ANEXA

. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA ST EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUIL, CARE TREBUIE PUSE iN APLICARE DE
STATELE MEMBRE

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP), in acord cu autoritatile competente din statele
membre, pune 1n aplicare, inainte de lansare, un program educational adresat medicilor, al carui scop
este sd ofere materiale educationale privind prescrierea corecta a Esbriet. Pachetul informativ trebuie
sd contind urmatoarele:

. Informatii despre produs (RCP)
o Informatii pentru medic (liste de verificare pentru utilizarea in siguranta)

. Informatii pentru pacient (prospect)

Lista de verificare pentru utilizarea in siguranta a Esbriet trebuie sa contind urmatoarele elemente
esentiale referitoare la functia hepatica si la fotosensibilitate:

Functia hepatica

o Esbriet este contraindicat la pacienti cu insuficientd hepatica severa sau boald hepatica in stadiu
terminal.

. In timpul tratamentului cu Esbriet se pot produce cresteri ale valorilor transaminazelor serice.

o Este necesara monitorizarea analizelor functiei hepatice inainte de initierea tratamentului cu
Esbriet si, ulterior, la intervale regulate.

o Este necesara monitorizarea atentd a oricarui pacient la care apar cresteri ale valorilor enzimelor

hepatice, cu o ajustare adecvatd a dozei sau Intreruperea tratamentului.

Fotosensibilitate

o Pacientii trebuie informati ca Esbriet este cunoscut a fi asociat cu reactii de fotosensibilitate si
ca trebuie luate masuri preventive.

. Pacientii sunt sfatuiti s evite sau sa reducad expunerea la lumina directa a soarelui (inclusiv la
lampi solare).

. Pacientii trebuie instruiti s utilizeze zilnic o crema de protectie solard, sd poarte imbracaminte

care sa 1i protejeze impotriva expunerii la soare si sa evite orice medicatii cunoscute ca
determind fotosensibilitate.

Informatiile pentru medic trebuie sa incurajeze medicii care prescriu medicamentul sa raporteze
reactiile adverse grave si reactiile adverse la medicament (RAM) clinic semnificative de interes
special, incluzand:

. Reactii de fotosensibilitate si eruptii cutanate
o Rezultate anormale ale analizelor functiei hepatice
. Orice alte RAM clinic semnificative pe baza opiniei medicului care prescrie medicamentul



