PRILOHA

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPEéNEHO A UCINNEHO
POUZITIA LIEKU, KTORE MAJU UPLATNOVAT CLENSKE STATY

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh po dohode s prislusnymi orgdnmi ¢lenskych Statov este

pred uvedenim lieku Esbriet na trh zavedie vzdeldvaci program pre lekarov, ktorého cielom bude
poskytnut’ vzdelavacie materialy o spravnom predpisovani lieku Esbriet. Tento informa¢ny balik ma
obsahovat’:

. informaciu o produkte (suhrn charakteristickych vlastnosti liecku SPC)
. informaciu pre lekarov (kontrolny zoznam bezpecnosti)
. informaciu pre pacientov (pisomna informacia pre pouzivatel'ov)

Kontrolny zoznam o bezpec¢nosti liecku Esbriet ma obsahovat’ tieto klI'icové prvky tykajtce sa funkcie
pecene a fotosenzitivity

Funkcia pecene

o Liek Esbriet je kontraindikovany u pacientov so zavaznym poskodenim funkcie pecene alebo
s ochorenim pecene v terminalnom $tadiu.

o Pocas liecby liekom Esbriet sa méze vyskytnut’ zvysenie sérovej hladiny transaminaz.

o Je potrebné sledovat’ testy na funkciu pecene pred zacatim liecby liekom Esbriet a potom
v pravidelnych intervaloch.

. U kazdého pacienta, ktory ma zvySent hladinu peceniovych enzymov, je potrebné pozorné

sledovanie s prislusnym prispésobenim davky alebo ukoncenim liecby.

Fotosenzitivita

. Pacienti majui byt’ informovani o tom, Ze lick Esbriet sa spaja s fotosenzitivnymi reakciami a Ze
sa musia dodrZiavat’ preventivne opatrenia.

o Pacientom sa odporuca, aby sa vyhybali expozicii priamemu slnecnému Ziareniu alebo aby
taktito expoziciu znizili (vratane horského slnka).

o Pacientov treba informovat’, aby denne pouzivali krém s ochrannym faktorom, aby nosili odev,
ktory chrani pred slnkom, a aby sa vyhybali inym liekom, o ktorych je zname, ze sposobuji
fotosenzitivitu

Informacia pre lekarov ma povzbudit’ lekarov predpisujtcich liek, aby hlasili zavazné neziaduce
reakcie a klinicky vyznamné neziaduce liekové reakcie vyzadujlice osobitni pozornost’ vratane:

o fotosenzitivnych reakcii a koznych vyrazok,
o abnormalnych testov na funkciu pecene,
o akychkol'vek dalsich klinicky vyznamnych neziaducich liekovych reakcii podl'a uvazenia lekara

predpisujuceho liek.



