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Véazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Viézend pani magistro, vdzeny pane magistfe,

Esbriet® (pirfenidon) 267mg tobolky

InterMune UK Ltd., v souladu s Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP)
Evropské lékove agentury (EMA) by Vas rad seznamil s dulezitou informaci tykajici se
bezpecnosti pouzivani piipravku Esbriet® (pirfenidon).

Souhrn

Esbriet® (pirfenidon) 267mg/tobolky byl v Ceské republice uveden na trh pro 16¢bu
mirné az stfedné zavazné idiopatické plicni fibrozy (IPF).

V piiloze Vam zasilame Kontrolni seznam bezpeé¢nostnich informaci, ktery se
zaméfuje na klicova varovani. Pro celkovou informaci je vzdy potieba seznamit se s
aktualni verzi SPC.

Terapeutické indikace

Ptipravek Esbriet® (pirfenidon) 267mg tvrdé tobolky je schvalen pro 1é¢bu mirné az
sttedn¢ zavazné idiopatické plicni fibrozy (IPF). Tato 1éCba je ur¢ena pouze pro dospélé.
Lécbu ptipravkem Esbriet by mél zahdjit a sledovat odborny 1ékat se zkuSenostmi v
diagnostice a 1é¢b¢ idiopatické plicni fibrozy. VéEfime, Ze informace, které prikladame,
Vam pii pouzivani pripravku Esbriet® pomohou pii 16¢bé Vasich pacienti.

Také bychom Vam radi ptipomnéli, Ze je dtlezité, aby lékat nebo 1ékarnik nahlésil
podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci téinek v souladu s platnymi
pozadavky narodniho systému spontannich hlaSeni. Pro 1é¢ivy ptipravek Esbriet maji byt
dale hlaseny také vSechny klinicky vyznamné nezadouci ucinky, v¢etné fotosensitivnich
reakci, koZnich vyrdZek a abnormalnich hodnot jaternich testu.

Pokud jste si védomi takovychto podezieni na nezddouci Géinky spojené s uzivanim
piipravku Esbriet®, oznamte tuto informaci Statnimu tstavu pro kontrolu 16&iv, Odd&leni
farmakovigilance, Srobarova 48,100 41 Praha 10, webovy formulai pro hlaseni:



www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek, f ax: 272 185 222, e-mail:
farmakovigilance@sukl.cz, telefon: 272 185 885.

Potiebujete-1i dalsi informace o piipravku Esbriet® nebo mate-li dotaz o tykajici se tohoto
dopisu, prosim, kontaktujte

InterMune UK Ltd
Euston Tower Floor 32
286 Euston Road
London

NW1 3DP

Velkéa Britanie

Telefon: +420 228 880 876
e-mail; medinfo@intermune.com

Prostuduijte si, prosim, Souhrnu udaji o piipravku pro Esbriet® , ktery naleznete v
ptiloze.
Dékujeme za Vas Cas a pozornost.

S pratelskym pozdravem,

[Name]
[Position within the company]

Prilohy: 1) Souhrn udaji o pripravku
2) Pribalova informace
3) Kontrolni seznam bezpe¢nostnich informaci
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KONTROLNI SEZNAM BEZPECNOSTNICH INFORMACI
pro predepisujiciho 1ékare

Esbriet 267 mg tobolky (pirfenidon)

Tento kontrolni seznam bezpecnostnich informaci obsahuje nasledujici kli¢ové prvky pro
bezpecné pouzivani kapsli Esbriet 267 mg (pirfenidon):
Jaterni funkce

e Piipravek Esbriet je kontraindikovan u pacientt s téZkou poruchou funkce jater
nebo v terminalnim stadiu onemocnéni jater.

e V pribchu 1éCby piipravkem Esbriet se mize objevit zvyseni sérovych
transaminaz.

e Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Esbriet je tfeba vySetfit funkci jater a nasledné
ji sledovat v pravidelnych intervalech.

e Je vyzadovano peclivé monitorovani vSech pacientd, u kterych dojde ke zvySeni
hladin jaternich enzymu a nasledna Uprava davkovani nebo pieruseni 1é¢by.
Podrobnosti jsou uvedeny v ptilozeném Souhrnu udaji o piipravku.

Fotosenzitivita

e Pacienti by méli byt informovani, Ze Esbriet je znam svou spojitosti s
fotosenzitivni reakci, a ze musi byt piijata preventivni opatieni.

e Pacientim je doporuceno, aby se vyhybali nebo omezili expozici pfimému
sluneénimu zafeni (véetné solarnich lamp).

e Pacienti by méli byt pouceni o tom, ze maji denn¢ pouzivat opalovaci krém, nosit
oblecenti, které chrani proti slunci, a neuzivat soucasné jiné 1€ky, o kterych je
Zndmeé, ze zpusobuji fotosenzitivitu.

Pied zahajenim 16¢by p¥ipravkem Esbriet® 267mg tobolky (pirfenidon), mimo
studia Souhrnu udaji o pripravku, zkontrolujte, prosim, nasledujici body:
Indikace pro pouZiti

1 Jsem piesvédcen, ze pacient ma diagndzu mirné az stfedn¢ zavazné idiopatické
plicni fibrozy (IPF).

1 Zacal jsem l1é¢bu na jedné 267 mg tobolce tfikrat denné, a Ze pacient byl
upozornén, Ze 1é¢ba bude titrovana podle doporuceni SPC.

"1 Doporucil jsem pacientovi, aby tobolky uzival s jidlem a nekonzumoval
grapefruitovy dZus.



Kli¢ové upozornéni: prosim zkontrolujte

Pted zahajenim 1éCby ptipravkem Esbriet jsem ovétil zda
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Pacient neni piecitlivély na pirfenidon.
Pacient nemtze mit skryté jaterni onemocnéni.
Zaridil jsem odpovidajici monitorovani jaternich funkci.

Doporucil jsem pacientovi, aby se vyvaroval pisobeni slune¢niho zafeni a vSech
zdroji UV zafeni a také mu doporucil, jakd dal$i opatieni mohou byt pouZita, jako
napi. dbani zvysené opatrnost béhem letnich mésicu.

Jakmile jsou tobolky Esbriet 267mg (pirfenidon) podavany, pozadal jsem pacienta,
aby mé kontaktoval, nebo svého o3eti‘ujiciho 1ékai‘e, pokud se u ného objevi:
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Kazda nova a vyznamna kozni vyrazka
Zezloutnuti kuze nebo oéniho bélma nebo tmava mo¢

Jiné znepokojujici nebo vyznamné symptomy ¢i piiznaky, které by mohly
souviset s pirfenidonem

Dalsi informace o bezpe¢ném pouZivani pripravku jsou obsaZeny v Souhrnu tudaji o
pripravku
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