EDUKACNI MATERIALY

WV Tento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpeCnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezieni na nezadouci G¢inky.

Esbriet® ¥ (pirfenidon)

Informace pro lékare predepisujici pripravek Esbriet
0 minimalizaci rizik fotosenzitivnich reakci/ vyrazky

a poruch funkce jater

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Géinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi 1é€enych osob musi byt hldSeno Statnimu ustavu
pro kontrolu 1éCiv.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Zejména je potireba hlasit fotosenzitivni reakce, kozni vyrazky a abnormalni
hodnoty jaternich testt.

Tato informace muze byt také hlasena spole¢nosti Roche s.r.o., a to emailem na
czech republic.pa_susar@roche.com nebo telefonicky na ¢islo +420 602 298 181.

V piipad¢, ze potrebujete dalSi informace o pripravku Esbriet® nebo mate-li dotaz
0 tykajici se tohoto dopisu, prosim obrat’te se na czech.medinfo@roche.com nebo
na telefonni Cislo +420 220 382 111.

Edukaéni material schvalen SUKLem v &ervnu 2017,
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KONTROLNI SEZNAM BEZPECNOSTNICH INFORMACI
pro predepisujiciho Iékare

Esbriet (pirfenidon)
Tento kontrolni seznam bezpec¢nostnich informaci obsahuje nasledujici klicove
prvky pro bezpecné pouZzivani piipravku Esbriet (pirfenidon):

Jaterni funkce

e Pripravek Esbriet je kontraindikovan u pacientd s téZkou poruchou
funkce jater nebo v termindlnim stadiu onemocnéni jater.

V prubehu lecby pripravkem Esbriet se mtize objevit zvySeni sérovych
transaminaz.

Pred zahajenim lécby pripravkem Esbriet je tieba vysSetiit funkci jater a
nasledné

ji sledovat béhem prvnich 6 mésicti v mési¢nich intervalech a posléze kazdé
3 m¢ésice.

e Je vyzadovano peclivé monitorovani vSech pacientl, u kterych dojde ke
zvySeni hladin jaternich enzyml a naslednd uprava davkovéani nebo
pieruseni lécby:

O ZvysSeni hladiny aminotransferaz v rozmezi >3 az <Snasobku ULN*.

- Pterusit podavani jinych 1écivych piipravki.

- Vyloucit jiné pficiny.

- Je-li je to klinicky vhodné, davkovani ptipravku Esbriet snizit ¢i
prerusit.

- Jsou-li hodnoty testl jaternich funkci zpét v normalu, je mozné opét
zacCit podavat ptipravek Esbriet a postupné podle tolerance zvySovat
jeho davkovani az k doporucené denni davce.

O ZvySeni hladiny aminotransferaz <Snasobku ULN* a soucasné se
vyskytnou symptomy nebo hyperbilirubinémie.
- Prerusit 1écbu piipravkem Esbriet a pacientovi uz léCivo nikdy
nepodat.

O ZvySeni hladiny aminotransferaz vétsi nez na pétinasobek ULN*,
- PreruSit 1é¢bu ptipravkem Esbriet a pacientovi uz lé€ivo nikdy
nepodat.

*ULN: upper limit of normal (horni hranice norméalniho rozmezi)
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Fotosenzitivita

e Informujte pacienty, Ze se musi dikladné chranit pied pfimym slune¢nim
zéatenim z divodl fotosenzitivity.

e Doporucte pacientum, aby se vyhybali nebo omezili expozici
piimému slune¢nimu zateni (véetné solarnich lamp).

e Poucte je, Ze maji denn¢ pouzivat opalovaci krém, nosit obleceni, které
chrani proti slunci, a neuzivat soucasné jiné Iéky, o kterych je znamé, ze
zpusobuji fotosenzitivitu.

e Vysvétlete jim, ze ptiznaky fotosenzitivni reakce nebo vyrdzku maji
ozndmit svému lékati

Pred zahajenim lécby pripravkem Esbriet® (pirfenidon), mimo studia
Souhrnu Udaji o pripravku, zkontrolujte, prosim, nasledujici body:

Indikace pro pouZiti

0 Jsem piesvédcen, Ze pacient ma diagnézu mirné az stredné zavazneé
idiopaticke plicni fibrozy (IPF).

O Doporucil jsem pacientovi, aby Esbriet uZival s jidlem a
nekonzumoval grapefruitovy dzus.

Kli¢ova upozornéni: prosim zkontrolujte

Pted zahdjenim lécby pripravkem Esbriet jsem ovéfil zda:
0O Pacient neni precitlivély na pirfenidon.
O Pacient nemiZe mit skryté jaterni onemocnéni.
O Zaridil jsem odpovidajici monitorovani jaternich funkci.

O Doporucil jsem pacientovi, aby se vyvaroval pasobeni slunecniho zareni a
v8ech zdroju UV zaieni a také mu doporucil, jaka dalSi opatteni mohou byt
pouzita, jako napt. dbani zvySené opatrnost béhem letnich mésicu.
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Jakmile je Esbriet podavan, pozadal jsem pacienta, aby kontaktoval mé, nebo
svého oSetrujiciho Iékare, pokud se u ného objevi:

O Kazda nova a vyznamna kozni vyrézka
O ZeZloutnuti kiize nebo o¢niho bélma nebo tmava mo¢
O Jiné znepokojujici nebo vyznamné symptomy ¢i piiznaky, které by mohly

souviset s pirfenidonem

Dalsi informace o bezpeéném pouzivani pripravku jsou obsazeny v Souhrnu
Gdaju o pripravku.

Cerven 2017
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