ANEXO

o CONDICIONES O RESTRICCIONES IMPUESTAS A LOS ESTADOS MIEMBROS EN
RELACION CON EL USO SEGURO Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

El TAC deberd llevar a cabo, antes de la comercializacion y de acuerdo con las autoridades
competentes de los Estados miembros, un programa educativo para los facultativos en el que se les
proporcione material informativo sobre como prescribir Esbriet correctamente. Dicho material
consistira en lo siguiente:

o Informacién sobre el producto (Ficha Técnica) Informacidn para el médico (listas de
comprobacion de seguridad)
o Informacién para el paciente (prospecto)

La lista de comprobacion de seguridad de Esbriet debera contener los siguientes elementos bésicos
relacionados con la funcién hepatica y la fotosensibilidad.

Funcién hepética

o Esbriet estd contraindicado en pacientes con insuficiencia hepética grave o enfermedad hepatica
terminal

o Durante el tratamiento con Esbriet se pueden producir elevaciones de las transaminasas séricas.

o Es necesario vigilar la funcion hepética antes del inicio del tratamiento con Esbriet y
periodicamente después.

o Es necesaria una estrecha vigilancia de los pacientes que presenten elevacion de las enzimas
hepaéticas, con el ajuste necesario de la dosis o la suspensién del tratamiento.

Fotosensibilidad

) Los pacientes deben ser informados de que Esbriet se asocia a reacciones de fotosensibilidad y
gue tienen que tomarse medidas preventivas.

o Se recomienda a los pacientes que eviten o reduzcan la exposicién a la luz solar directa
(también a ldmparas de rayos UVA).

o Se debe indicar a los pacientes que usen diariamente cremas de proteccion solar y ropa que les
proteja de la exposicion al sol, y que eviten otros medicamentos conocidos por producir
fotosensibilidad.

La informacion para los médicos deberd insistir en que estos notifiquen las reacciones adversas graves
y RAM de importancia clinica que tengan un especial interés, como las siguientes:

o Reacciones y erupciones cutaneas por fotosensibilidad
o Resultados anémalo de las pruebas de la funcidn hepética
o Otras RAM clinicamente significativas a juicio del médico que haya prescrito el tratamiento.



