KONTROLNY ZOZNAM TYKAJUCI SA BEZPECNOSTI uréeny
pre PREDPISUJUCEHO LEKARA

Esbriet (pirfenidon)

Tento kontrolny zoznam tykajuci sa bezpe¢nosti obsahuje nasledujice kIi¢ové informacie
potrebné pre bezpecné pouZitie liecku Esbriet (pirfenidén):
Funkcia pecene

e Esbriet je kontraindikovany u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene alebo v
kone¢nom §tadiu ochorenia pecene.

e Pocas liecby liekom Esbriet moze dojst’ k zvyseniu hladin sérovych transaminaz.

e Je potrebné vykonat’ funkéné pecenové testy pred zaciatkom liecby liekom Esbriet a v
pravidelnych intervaloch v priebehu lieCby.

e Pacientov, u ktorych dojde k zvySeniu hladin peceniovych enzymov, treba starostlivo
sledovat’ a vhodnym spdsobom im upravit’ davku alebo u nich ukon¢it’ liecbu.

Fotosenzitivita

e Pacientov treba informovat’, ze o lieku Esbriet je zname, Ze stvisi s reakciami
z fotosenzitivity a ze musia urobit’ preventivne opatrenia.

e Pacientov treba upozornit’, aby sa vyhybali vystavovaniu priamemu slne¢nému ziareniu
(vratane horského sInka) alebo aby takéto vystavovanie obmedzili.

e Pacientom treba odporucit’, aby kazdy den pouzivali ochranny krém proti slnku, aby
nosili odev, ktory chrani pred posobenim slne¢ného Ziarenia a aby neuzivali iné lieky, o
ktorych je zname, ze spdsobuju fotosenzitivitu.

Okrem toho, ¢ pred za¢atim lie¢by lieckom Esbriet® (pirfenidén) si preitate siihrn
charakteristickych vlastnosti lieku, si prosim, skontrolujte, ¢i sa stotoZiujete
S nasledujicimi tvrdeniami:

Indikacia na pouZzitie

e Som presvedéeny(a), ze pacient ma diagnézu miernej az stredne zavaznej idiopatickej
plicnej fibrozy (IPF).

e Po zacati liecby a ivodnej davke som pacienta informoval(a), ze davka lieku sa bude
titrovat’ v stilade s odporuc¢aniami uvedenymi v SPC.

e Pacienta som upozornil(a), aby Esbriet uzival s jedlom a aby sa vyhol stibeZnej
konzumacii grapefruitového dzisu.
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Kracové upozornenia: skontrolujte ich, prosim

Pred zaciatkom liecby lickom Esbriet som si overil(a), ¢i
e je pacient precitliveny na pirfenidon.
e ¢i md pacient uz existujuce ochorenie pecene.

e Zaistil(a) som adekvatne sledovanie pre pripad abnormalnych vysledkov funkénych
pecenovych testov.

e Pacienta som upozornil(a), aby sa vyhybal slne¢nému ziareniu a vSetkym zdrojom UV
ziarenia a informoval(a) som ho o d’alSich opatreniach, ktoré moze urobit’, napriklad aby
bol mimoriadne obozretny pocas letnych mesiacov.

Po podani lieku Esbriet (pirfenidén) som pacienta poziadal(a), aby sa obratil na mia alebo
na svojho vSeobecného lekara:

e ak sa uneho objavi akdkol'vek nova a zavazna kozna vyrazka.
e ak mu zoZltne koza alebo o¢né bielka alebo ak bude mat’ tmavy mo¢
e ak sa u neho objavia akékol'vek znepokojujuce alebo alarmujuce priznaky alebo prejavy,

ktoré mozu stvisiet’ s uzivanim pirfenidonu.

DalSie informacie o bezpe&nom pouZiti lieku si vyhPadim v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku

Suhlasim s tym, ze budem hlasit’ vietky podozrenia na neziaduce reakcie vratane klinicky
vyznamnych reakcii z fotosenzitivity a koznych vyrazok, klinicky vyznamnych abnormalnych
vysledkov funkénych peéenovych testov a akychkol'vek klinicky vyznamnych neziaducich
reakcii na liek, a to v sulade s narodnym systémom podéavania spontannych hlaseni na adresu
uvedent nizsie.

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov a
farmakovigilancie

Kvetnd ul. 11 SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

Fax: + 421 2 507 01 237

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hldsenie neZiaduceho ucinku je na webovej strdnke www. sukl. sk

v Casti Lieky/Bezpefnost lieé¢iv

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

spoloénost’ Roche Slovensko, s.r.0.
Pribinova 19

811 09 Bratislava

Tel.+421 905 400 503

email: slovakia.drug_safety@roche.com
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