MODEL NAVRHOVANYCH DODATEC’NYCH OPATREN’i
K MINIMALIZACI RIZIK (PODROBNY BEZPECNOSTNI
KONTROLNI SEZNAM)

BEZPECNOSTNI KONTROLNI SEZNAM PRO PREDEPISUJICi LEKARE
Esbriet (pirfenidon)

Pied zahajenim lécby pripravkem Esbriet (pirfenidon) se seznamte se souhrnem tdaju
0 pripravku a zkontrolujte vSechny polozky na nasledujicim kontrolnim seznamu:

Polékové poSkozeni jater
Pred zahdjenim léchby:

1 pacient nema tézkou poruchu funkce jater ani terminalni jaterni onemocnéni.
Ptipravek Esbriet je kontraindikovan u pacientt s t€Zkou poruchou funkci jater nebo
termindlnim jaternim onemocnénim

1 pred zahdjenim 1éCby ptipravkem Esbriet byly provedeny jaterni testy

1 beru na védomi, ze béhem 1écby piipravkem Esbriet mtize dojit ke zvyseni sérovych
transaminaz

1 pacient byl poucen, Ze mize dojit k tézkému poskozeni jater a Ze je tieba, aby se
Vv ptipad¢ vyskytu piiznakl poskozeni jater véetné unavy, nechutenstvi az anorexie,
diskomfortu v horni pravé ¢asti bficha, tmavé moci nebo ikteru (popsanych
Vv informacich pro pacienta) okamzité obratil na piedepisujiciho lékate nebo
osetfujiciho lékare k provedeni klinického zhodnoceni a jaternich test

Béhem léchy:

"] béhem prvnich Sesti mésici 1é€by budou jednou mesi¢né€ provedeny jaterni testy

] béhem dalsi 1€€by budou jaterni testy provadény kazdé tfi mésice

1 pacienti se zvySenymi jaternimi enzymy budou peclivé sledovani, a bude-li tfeba, bude
davka piipravku Esbriet upravena nebo bude pfipravek Esbriet natrvalo vysazen (viz
doporuceni v souhrnu udajii o ptipravku)

1 v pfipadé¢ vyskytu ptiznaki nebo projevil jaterniho poskozeni bude neprodlené
provedeno klinické zhodnoceni a jaterni testy (viz doporuéeni v souhrnu udaju
0 ptipravku)

Fotosenzitivita

1 pacient byl poucen, Ze ptipravek Esbriet je prokazatelné spojen s fotosenzitivnimi
reakcemi a o prevenci K snizeni tohoto rizika

1 pacient byl poucen, Ze se méa vyhybat pobytu na ptimém slunci (v€etné solarii, UV
lamp) nebo méa pobyt omezit

"] pacient byl poucen, Ze ma denné aplikovat opalovaci krém, nosit odév, ktery chrani
proti slune¢nimu zafeni, a neuzivat jiné 1éCivé pripravky, které prokazatelné
vyvolavaji fotosenzitivitu
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1 pacient byl poucen, Ze ma nahlasit predepisujicimu 1ékati nebo osetiujicimu Iékari
ptipadny podeziely vyskyt kozni vyrazky

HlaSeni nezadoucich ucinka

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci tcinek a jiné skute¢nosti zdvazné
pro zdravi 1é€enych osob je tfeba hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tistén¢ho nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-

nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Piipadné zjisténé informace o podezieni na nezadouci G¢inky v souvislosti s pouzivanim
ptipravku Esbriet véetné klinicky vyznamnych fotosenzitivnich reakci a koznich vyrazek,
polékového poskozeni jater, klinicky vyznamnych abnormalnich vysledku jaternich testl

a jakychkoliv jinych klinicky vyznamnych nezadoucich u¢inkt hlaste prosim na nasledujici
kontakty:

Roche s.r.o., Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8

Tel.: +420 220 382 111,
czech republic.pa susar@roche.com, www.roche.cz
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