ANEXO

o CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO A SEREM IMPLEMENTADAS PELOS ESTADOS-MEMBROS

O titular da Autorizacdo de Introducdo no mercado, com o acordo das autoridades competentes nos
Estados-Membros, implementard, antes do lancamento, um programa informativo destinado aos
médicos com o objectivo de fornecer material informativo sobre a prescri¢ao correcta do Esbriet. O
conjunto de informagédo devera conter o seguinte:

o Informacdo do medicamento (RCM)
o Informacdo para 0 médico (listas de verificacdo de seguranca)
o Informacéo ao doente (Folheto Informativo).

A lista de verificacdo de seguranca para o Esbriet devera conter os seguintes elementos-chave
relacionados com a funcéo hepaética e a fotossensibilidade:

Funcéo hepética

o O Esbriet é contra-indicado em doentes com afeccao hepatica grave ou doenga hepatica de fase
terminal.

o Durante o tratamento com o Esbriet podem ocorrer aumentos das transaminases séricas.

o E necessario monitorizar testes de funcdo hepética antes do inicio do tratamento com o Esbriet e
a intervalos regulares subsequentemente.

o E necessaria uma monitorizacdo cuidadosa de quaisquer doentes com evidéncia de elevacéo das
enzimas hepaticas, acompanhada do ajuste da dose adequado ou da descontinuagédo do
tratamento.

Fotossensibilidade

o Os doentes deverao ser informados de que o Esbriet esta associado a reaccGes de
fotossensibilidade, devendo ser tomadas medidas preventivas.

o Aconselha-se que os doentes evitam ou reduzam a exposi¢ao a luz solar directa (incluindo
lampadas solares).

o Os doentes devem ser instruidos no sentido de utilizarem diariamente um protector solar,
vestirem roupa que confere proteccao contra a exposicao solar e evitarem outras medicacgoes
gue se sabe causarem fotossensibilidade.

A informacdo ao médico devera encorajar os médicos a notificar as reacgdes adversas graves e RAM
clinicamente significativas de interesse especial, incluindo:

o Reaccdes de fotossensibilidade e erupcdes cutaneas.
o Testes de funcdo hepatica anormais
o Quaisquer outras RAM clinicamente significativas com base no julgamento do prescritor.



