ANNESS

KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI LI GHANDU
JIGU IMPLIMENTATI MILL-ISTATI MEMBRI

L-MAH, bi gbil mal-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri, ghandu jimplimenta, qabel it-tnedija,
programm edukattiv ghat-tobba li ghandu 1-ghan li jipprovdi materjal edukattiv dwar il-preskrizzjoni
korretta ta’ Esbriet. [1-pakkett ta’ informazzjoni ghandu jinkludi dan 1i gej:

Taghrif dwar il-prodott (SPC)
Taghrif ghat-tabib (listi ta' kontroll tas-sigurta)
Taghrif ghall-pazjent (PIL)

I1-lista ta’ kontroll tas-sigurta dwar Esbriet ghandha tinkludi l-elementi principali li gejjin relatati mal-
funzjoni tal-fwied u I-fotosensittivita:

Funzjoni tal-fwied

Esbriet huwa kontra-indikat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied jew marda tal-fwied fl-
ahhar stadju.

Jista' jkun hemm zidiet tat-transaminasi tas-serum matul il-kura b’Esbriet.

Hemm htiega li jkunu sorveljati t-testijiet tal-funzjoni tal-fwied qabel tibda 1-kura b’Esbriet u
f’intervalli regolari wara dan.

Hija mehtiega sorveljanza mill-qrib ta’ kwalunkwe pazjent li jizviluppa zieda fl-enzima tal-
fwied b’aggustament adatt fid-doza jew bi twaqqif.

Fotosensittivita

Il-pazjenti ghandhom jigu informati li Esbriet huwa maghruf li huwa asso¢jat ma’ reazzjonijiet
ta’ fotosensittivita u li ghandhom jittiehdu mizuri preventivi.

[l-pazjenti huma avzati biex jevitaw jew inaqqsu l-esponiment ghax-xemx (inkluzi lampi li
jitfghu raggi ultra-vjola).

Il-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex juzaw krema kontra x-xemx kuljum, jilbsu
hwejjeg li jipprotegu kontra l-esponiment ghax-xemx, u jevitaw medicini ohrajn maghrufin li
jikkawzaw fotosensittivita.

It-taghrif ghat-tabib ghandu theggeg lil min jippreskrivi biex jirrapporta reazzjonijiet avversi setji u
ADRs klinikament sinifikanti ta’ interess spe¢jali inkluzi:

Reazzjonijiet ta’ fotosensittivita u raxx fil-gilda
Testijiet dwar funzjoni tal-fwied mhux normali
Kwalunkwe ADR klinikament sinifikanti ohra abbazi tal-gudizzju ta’ min jippreskrivi



