Esbriet (pirfenidon)

BIZTONSAGOSSAGI ELLENORZO LISTA
A GYOGYSZERT FELIRO ORVOS RESZERE

Az Esbriet (hatéanyag: pirfenidon) kezelés megkezdése elott kérjiik, hogy az
alkalmazasi eldiras elolvasasan feliil ellendrizze az alabbiakat:

Gyogyszer altal kivaltott majkarosodas

A kezelés megkezdése elott:

e A betegnek nincs sulyos majkarosodasa vagy végstadiumui majbetegsége. Az Esbriet
sulyos majkarosodasban vagy végstadiumu majbetegségben szenvedd betegeknél nem
alkalmazhato.

e Az Esbriet-kezelés megkezdése eldtt elvégezték a méjfunkcids vizsgalatokat.

e Tisztdban vagyok vele, hogy az Esbriet-kezelés alatt a szérum transzamindzok szintje
emelkedhet.

e A beteg tajékoztatva lett, hogy sulyos majkarosodas léphet fel, és amennyiben
majkarosodas tlinetei 1épnének fel, koztiik a faradtsag, anorexia, jobb-felsd hasi
diszkomfort érzés, sotét vizelet vagy sargasag (ahogyan a betegtdjékoztatoban le van
irva), azonnal sz6lnia kell a gyogyszert felird orvosdnak vagy a kezeldorvosanak,
hogy klinikai értékeléseket és majfunkcios teszteket végezzenek.

A kezeles alatt:

e A kezelés els6 hat honapjadban havonta majfunkcios teszteket fognak végezni.

A kezelés tovabbi részében haromhavonta majfunkcios teszteket fognak végezni.

e (Gondosan figyelemmel fogjak kisérni azon betegek allapotat, akiknél majenzimszint-
emelkedés lép fel, és az Esbriet adagjat modositani fogjak, vagy ha sziikséges, az
adagolast véglegesen meg fogjak szakitani (az ajanlasokért lasd az alkalmazasi
eldirast).

e Haladéktalanul klinikai értékelést és méjfunkcids teszteket fognak végezni, ha a beteg
majkarosodas tiineteit vagy jeleit észleli (az ajanlasokért lasd az alkalmazasi elirast).

Fényérzékenység

e A beteg tajékozatva lett arrdl, hogy az Esbriet ismerten fényérzékenységi reakciokat
okoz, ezért megeldzo intézkedésekre van sziikség.

e A beteg figyelmeztetve lett arra, hogy kertilje vagy csokkentse a kdozvetlen napfény-
expoziciot (beleértve a szolariumot is).

e A beteg figyelme fel lett hivva arra, hogy minden nap hasznaljon fényvédd
készitményeket, viseljen napfény ellen védo ruhdzatot, és keriilje az ismerten
fényérzékenységet okozd egyéb gyodgyszerek alkalmazasat.

e A beteg tajékoztatva lett arrol, hogy sz6lnia kell a gyogyszert felird orvosanak vagy a
kezeldorvosanak, ha barmilyen 10j és jelentds borkiiitést tapasztal.
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A gyodgyszer biztonsagos alkalmazasara vonatkozo tovabbi informacidért kérjiik olvassa
el az Alkalmazasi eldirast, amely elektronikusan is elérhet6 a
www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis illetve a http://www.ema.europa.eu linken.

Amennyiben az ,,Ellendrzd lista” potlasa sziikséges, kérjiik, forduljon a Roche
(Magyarorszag) Kft.-hez a lent megadott elérhetdségek valamelyikén.

Felhivas mellékhatas bejelentésére

Kérjiik jelentsen minden, a gyogyszer szedésével feltételezhetden Osszefiiggd mellékhatast,
beleértve a klinikailag jelentds fényérzékenységi reakciokat és borkiiitéseket, gydgyszer altal
kivaltott majkarosodast, a klinikailag jelentés majfunkcids eltéréseket €s barmilyen egyéb
klinikailag jelent6s mellékhatast a nemzeti bejelentési eléirdsoknak megfeleléen a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK)
https://ogyei.gov.hu honlapon megtalalhaté online bejelentd-feliileten keresztiil, vagy a
honlaprol letlthetd mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben
(adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelenthetiaz
alabbi elérhetdségen:

H.A.C. Pharma

Péricentre 2

43 Avenue de la Cote de Nacre

14000 Caen

Franciaorszag

E-mail: pharmacovigilance@hacpharma.com

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak
vagy a jogosultnak)!
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