ANEKS

o WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO PRZEWIDZIANE DO
WPROWADZENIA W PANSTWACH CZLONKOWSKICH

Przed wprowadzeniem produktu do obrotu podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu uzgodni z wlasciwymi organami w panstwach cztonkowskich program
szkoleniowy dla lekarzy w celu dostarczenia materiatow szkoleniowych dotyczacych przepisywania
produktu Esbriet. Pakiet szkoleniowy powinien zawierac:

o informacj¢ o produkcie (ChPL);
o informacje dla lekarzy (wykazy kontrolne dotyczace bezpieczenstwa);
o informacje¢ dla pacjenta (ulotka).

Wykazy kontrolne dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu Esbriet powinny zawiera¢
nastepujace gtdowne informacje dotyczace czynno$ci watroby i nadwrazliwosci na $wiatto:

Czynnosé waqtroby

o Esbriet jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby
i krancowa niewydolnoscia watroby.

. Podczas leczenia produktem Esbriet moze dojs¢ do zwigkszenia aktywnosci aminotransferaz
W SUrowicy.

o Testy oceny czynno$ci watroby nalezy wykonywaé przed rozpoczeciem leczenia za pomoca
produktu Esbriet, a nastgpnie w regularnych odstegpach.

o Kazdy pacjent, u ktérego dojdzie do zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych podczas
podawania odpowiednio dostosowanej dawki lub po przerwaniu leczenia, wymaga Scistej
obserwacji.

Nadwrazliwosé na swiatlo

. Nalezy poinformowac pacjentdow, ze stosowanie produktu Esbriet moze wiazac¢ si¢
z wystepowaniem reakcji nadwrazliwosci na $wiatlo 1 ze nalezy podja¢ srodki zapobiegawcze.
. Pacjentom zaleca si¢ unikanie lub ograniczenie ekspozycji na bezposrednie $wiatto stoneczne
(takze solarium).
o Pacjenci powinni zosta¢ pouczeni o potrzebie stosowania filtra stonecznego, noszenia odziezy

zabezpieczajacej przed ekspozycja na stonce i unikania innych produktow leczniczych
wywolujacych nadwrazliwos$¢ na swiatto.

W informacji dla lekarzy nalezy zachgci¢ lekarzy przepisujacych lek do zglaszania cigzkich dziatan
niepozadanych i istotnych klinicznie dziatan niepozadanych na lek, wymagajacych szczegdlnej uwagi,
takich jak:

reakcje nadwrazliwo$ci na swiatto i wysypki skorne;

. nieprawidtowe wyniki testow oceny czynnos$ci watroby;
jakiekolwiek inne istotne klinicznie dziatania niepozadane na lek, wedtug oceny lekarza
przepisujacego lek.



