MASURILE SUPLIMENTARE PROPUSE DE REDUCERE LA MINIMUM

A RISCULUI (DETALII PRIVIND LISTA DE VERIFICARE PENTRU

ADMINISTRAREA N SIGURANTA A ESBRIET)

LISTA DE VERIFICARE A MEDICULUI PRESCRIPTOR, PENTRU ADMINISTRAREA

iN SIGURANTA A MEDICAMENTULUI ESBRIET
Esbriet (pirfenidona)

inainte de initierea tratamentului cu Esbriet (pirfenidoni), si in plus fati de consultarea
Rezumatului caracteristicilor produsului, va rugam sa verificati fiecare din urmatoarele
aspecte:

Leziune hepatica indusa medicamentos

Inainte de initierea tratamentului:

[]

Pacientul nu are afectare hepatica severa sau boald hepatica in stadiu terminal. Esbriet este
contraindicat la pacientii cu afectare hepatica severa sau boald hepatica in stadiul terminal
Au fost efectuate teste functionale hepatice inaintea initierii tratamentului cu Esbriet

Am cunostintd de faptul cd in cursul tratamentului cu Esbriet pot aparea cresteri ale
transaminazelor serice

Pacientul este informat cd poate apdrea leziune hepaticd grava si ca trebuie sd contacteze
imediat medicul curant sau medicul de familie, pentru a fi evaluat clinic si a i se efectua
teste functionale hepatice, dacd prezintd simptome de afectare hepaticd, incluzand
fatigabilitate, anorexie, disconfort in cadranul abdominal drept, urind inchisa la culoare sau
icter (asa cum sunt descrise in Prospect).

Tn timpul tratamentului:
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Testele functionale hepatice se vor efectua lunar in primele sase luni de tratament

Testele functionale hepatice se vor efectua ulterior la interval de trei luni pe toatd durata
tratamentului

Pacientii la care apar cresteri ale enzimelor hepatice vor fi atent monitorizati, iar doza de
Esbriet va fi ajustata sau tratamentul va fi oprit permanent daca va fi necesar (va rugam
consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru recomandari)

In situatia in care un pacient prezinti simptome sau semne de afectare hepatica, va fi imediat
evaluat din punct de vedere clinic si i se vor efectua teste functionale hepatice (va rugam
consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru recomandarti).

Fotosensibilitate
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Pacientul este informat cu privire la faptul ca medicamentul Esbriet este cunoscut a fi
asociat cu reactii de fotosensibilitate si ca trebuie luate masuri preventive

Pacientul este sfatuit sa evite sau s reduca expunerea la lumina directa a soarelui (inclusiv
lampi solare).

Pacientul este instruit sa utilizeze zilnic o crema de protectie solard, sd poarte imbracaminte
care il protejeazd Tmpotriva expunerii la soare si sa evite alte medicamente cunoscute ca
determina fotosensibilitate.

Pacientul este informat ca trebuie sa raporteze medicului curant sau medicului de familie
daca apar eruptii cutanate noi si semnificative.



Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Esbriet (pirfenidona), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana,
utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Raporteaza
o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +4021 316 34 97

Tel: +4 021317 1101

E-mail: adr@anm.ro
https://adr.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr. 3-5

Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Romania
Departament Farmacovigilenta:

Tel:  +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90
E-mail:romania.drug_safety@roche.com



https://adr.anm.ro/
mailto:romania.drug_safety@roche.com

