PIELIKUMS

e NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ NEKAITIGU UN IEDARBIGU
ZALU LIETOSANU, KAS JAIEVIES DALIBVALSTIM

Registracijas apliecibas Tpasnieks, vienojoties ar Dalibvalstu kompetentajam iestadém, pirms zalu
laiSanas apgroziba istenos izglitibas programmu arstiem ar noliiku sniegt izglitojoSus materialus par
pareizu Esbriet ordingSanu. IzglitojoSo materialu komplekta jabat:

. Zalu aprakstam (SPC)
. Informacijai arstiem (drosibas kontrolsarakstiem)
. Informacijai pacientiem (PIL)

Drosibas kontrolsarakstam par Esbriet jasatur $adi galvenie elementi par aknu funkciju un

Aknu funkcija

o Esbriet ir kontraindicets pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem vai aknu
saslim$anu pedgja stadija.

o Esbriet terapijas laika var palielinaties seruma transaminaze.

o Pirms Esbriet terapijas uzsaksanas un regularos intervalos péc tam janovéro aknu funkcijas testi.

. Ciesi janovero jebkuri pacienti, kuriem paaugstinas aknu fermenti, attiecigi korig€jot devu vai

partraucot lictoSanu.

Fotosensitivitate

. Pacientiem jabiit inform&tiem, ka Esbriet saista ar fotosentivitates reakcijam un ka javeic
preventivi pasakumi.

o Pacientiem iesaka izvairities vai samazinat tieSas saules gaismas (tostarp saulesgaismas lampu)
iedarbibu.

o Pacienti jainstru€ lietot saules aizsarglidzekli, n€sat pret sauli aizsargajosu apgerbu, ka ari

atturéties no fotosensitivitati izraisoSu zalu lietoSanas.

Informacija arstiem jaieklauj aicinajums zalu ordin&tajiem zinot par nopietnam nevélamam reakcijam
un kliniski nozimigam 1pasi interes€josam neveélamam reakcijam, tostarp:

o Fotosensitivitates reakcijam un izsitumiem uz adas
o Abnormaliem aknu funkciju testa rezultatiem
o Citam kliniski nozimigam nevélamam reakcijam p&c zalu ordinétaja ieskatiem



