LISTA CZYNNOSCI KONTROLNYCH ZWIAZANYCH
Z BEZPIECZENSTWEM DLA LEKARZY PRZEPISUJACYCH
ESBRIET (pirfenidon)

Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym Esbriet (pirfenidon), oprdcz zapoznania si¢ z
Charakterystyka Produktu Leczniczego, nalezy sprawdzi¢ kazdy z nastepujacych punktow:

Polekowe uszkodzenie watroby

Przed rozpoczeciem leczenia:

U pacjenta nie wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub schytkowa
niewydolno$¢ watroby. Esbriet jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci watroby lub schytkowa niewydolno$cig watroby.

Wykonano badania oceniajace czynnosci watroby przed rozpoczgciem leczenia
produktem Esbriet.

Jestem $wiadomy(a), ze podczas leczenia produktem Esbriet moze wystapi¢ zwickszenie
aktywnosci transaminaz w surowicy.

Pacjent zostat poinformowany o mozliwo$ci wystgpienia cigzkiego uszkodzenia watroby
i zostat pouczony o konieczno$ci natychmiastowego skontaktowania si¢ z lekarzem
przepisujacym produkt leczniczy lub lekarzem pierwszego kontaktu w celu oceny stanu
klinicznego i wykonania testow oceny czynno$ci watroby w przypadku wystapienia
objawow uszkodzenia watroby, w tym uczucia zmg¢czenia, braku apetytu, uczucia
dyskomfortu w prawej gornej czg¢sci brzucha, ciemnego zabarwienia moczu lub zéttaczki
(co opisano w ulotce informacyjnej dla pacjenta).

Podczas leczenia:

Badania oceniajace czynno$¢ watroby beda wykonywane co miesigc w pierwszych
sze$ciu miesigcach leczenia.

Nastepnie badania oceniajace czynno$¢ watroby beda wykonywane co trzy miesiagce
podczas leczenia.

Pacjenci, u ktorych dojdzie do zwigkszenia aktywno$ci enzyméw watrobowych beda
$cisle monitorowani, a w razie konieczno$ci dawka produktu Esbriet zostanie
dostosowana lub leczenie zostanie trwale przerwane (zalecenia, patrz Charakterystyka
Produktu Leczniczego).

Jesli u pacjenta wystapia przedmiotowe lub podmiotowe objawy uszkodzenia watroby,
zostanie niezwlocznie przeprowadzona ocena stanu klinicznego pacjenta i badania
oceniajace czynno$¢ watroby (zalecenia, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego).

Nadwrazliwos$¢ na Swiatlo

Pacjent zostat poinformowany, ze stosowanie produktu Esbriet wigze si¢ z
wystepowaniem reakcji nadwrazliwosci na $wiatto oraz, ze nalezy podjac¢ odpowiednie
srodki zapobiegawcze.
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e Pacjentowi udzielono porady, by unikatl lub zmniejszyt narazenie na bezposrednie
dziatanie $wiatla stonecznego (takze lamp stonecznych, solarium).

e Pacjenta pouczono o koniecznosci codziennego stosowania preparatoéw ochronnych z
filtrem przeciwstonecznym, noszenia odziezy zabezpieczajacej przed ekspozycjg na
$wiatto stoneczne i unikania innych lekow wywotujacych nadwrazliwos¢ na $wiatto.

e Pacjent zostat poinformowany o koniecznosci zglaszania lekarzowi przepisujacemu
produkt leczniczy lub lekarzowi pierwszego kontaktu wszelkich nowych lub istotnych
wysypek skérnych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Osoby z fachowego personelu medycznego sa proszone o zgltaszanie wszelkich podejrzanych
dziatan niepozadanych zwigzanych z produktem Esbriet zgodnie z lokalnymi wymogami
dotyczacymi raportowania.

Jesli uzyska Pan/Pani wiedzg o wszelkich podejrzewanych dzialaniach niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktu Esbriet, w tym klinicznie istotnych reakcjach
nadwrazliwo$ci na $wiatlo 1 wysypkach skérnych, polekowym uszkodzeniu watroby, klinicznie
istotnych odchyleniach w wynikach badan oceniajgcych oceny czynno$¢ watroby i wszelkich
innych klinicznie istotnych dziataniach niepozadanych, nalezy zglosi¢ te informacje do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réWniez zgtaszaé bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego.
Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

W celu uzyskania dalszych informacji lub w przypadku jakichkolwiek pytan, proszg o kontakt z
zespotem ds. informacji medycznej Roche Polska:

Roche Polska Sp. z 0. o.

ul. Domaniewska 39B

02-672 Warszawa

tel. +48 22 345 15 58

email: warsaw.informacja-medyczna@roche.com

ESB_ME_HCP_v.3.0._102020


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

