PRIEDAS

. VALTYBESE NARESE J[GYVENDINTINOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM
IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Pagal susitarima su kompetentingomis valstybiy nariy institucijomis rinkodaros teisés turétojas, pries
pradédamas pardavinéti vaista, turi igyvendinti gydytoju Svieiamaja programa, kurios tikslas —
suteikti gydytojams informacijos apie Esbriet skyrima. Informacijos rinkinys turéty apimti:

o informacija apie preparata (preparato charakteristiky santrauka)
o informacija gydytojams (saugumo kontroliniy klausimy sarasus)
. informacija pacientams (paciento pakuotés lapelj)

Esbriet saugumo kontroliniy klausimy sarase turéty biti $i pagrindiné su kepeny veikla ir jautrumu
Sviesai susijusi informacija:

Kepeny veikla

. Esbriet negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyta sunkiy kepenu veiklos sutrikimy arba
paskutinés stadijos kepenuy liga.

o Gydant Esbriet gali padidéti transaminaziy koncentracija kraujo serume.

o Pries pradedant gydyma Esbriet, o véliau nuolat reikia stebéti kepeny veiklos tyrimy rezultatus.

o Reikia atidziai stebéti pacientus, kuriems atitinkamai pakoregavus preparato dozg arba

nutraukus gydyma Siuo preparatu, padidéja kepeny fermenty koncentracija.

Jautrumas Sviesai

o Pacientai turéty zinoti, kad Esbriet siejamas su jautrumo Sviesai reakcijomis ir kad reikia imtis
profilaktiniy priemoniy Sioms reakcijoms iSvengti.

o Pacientams rekomenduojama vengti tiesiogines saulés Sviesos (iskaitant ultravioletiniy
spinduliy lempy Sviesa) arba stengtis kuo maziau bti joje.

. Pacientams reikéty nurodyti kasdien naudoti apsaugos nuo saulés preparata, dévéti drabuzius,
kurie apsaugoty nuo saulés poveikio, ir vengti kity vaistiniy preparaty, kurie sukelia jautruma
Sviesai.

Informacijoje gydytojams reikéty paraginti vaistus skirian¢ius gydytojus pranesti apie sunkias
nepageidaujamas reakcijas ir ypac svarbias kliniSkai reik§mingas nepageidaujamas reakcijas, iskaitant:

. jautrumo Sviesai reakcijas ir odos iSbérima;
. kepeny veiklos tyrimy rezultaty nukrypimus nuo normos;
. kitas klini$kai reikSmingas nepageidaujamas reakcijas (vaista paskyrusio gydytojo sprendimu).



