Folheto informativo: Informacio para o utilizador
Esbriet 267 mg capsulas
pirfenidona

Leia com atengio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha ddvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

. Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.
O que contém este folheto:

O que € Esbriet e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Esbriet
Como tomar Esbriet

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Esbriet

Contetido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Esbriet e para que ¢ utilizado

Esbriet contém a substincia ativa pirfenidona e € utilizado para o tratamento da fibrose pulmonar
idiopatica (FPI) em adultos.

A FPI € uma patologia na qual os tecidos nos seus pulmdes incham e ficam com cicatrizes ao longo do
tempo, o que dificulta respirar profundamente. Os pulmdes tém, assim, dificuldade em funcionar de
forma adequada. Esbriet ajuda a reduzir as cicatrizes (tecido cicatricial) e o inchago nos pulmdes e
ajuda-o a respirar melhor.

2. O que precisa de saber antes de tomar Esbriet

Nao tome Esbriet

. se tem alergia a pirfenidona ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6)

. se teve anteriormente angioedema com a pirfenidona, incluindo sintomas como inchacgo do
rosto, labios e/ou lingua que podem estar associados a dificuldade em respirar ou pieira

o se estd a tomar um medicamento chamado fluvoxamina (utilizado para o tratamento da
depressao e da perturbacdo obsessivo-compulsiva [POC])

. se sofre de doencga no figado (hepatica) grave ou em fase terminal

se sofre de doencga nos rins (renal) grave ou em fase terminal que requeira didlise.

Se alguma das situacdes acima referidas o afetar, ndo tome Esbriet. Se tiver dividas, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Esbriet

. Pode ficar mais sensivel a luz do sol (reacdo de fotossensibilidade) quando tomar Esbriet. Evite
o sol (incluindo ldampadas solares) enquanto toma Esbriet. Use protetor solar diariamente e tape
0s bragos, pernas e cabecga para reduzir a exposicdo a luz do sol (ver seccio 4. Efeitos
indesejdveis possiveis).

. Nao deve tomar outros medicamentos, como os antibidticos da classe das tetraciclinas (como a
doxiciclina), que o podem tornar mais sensivel a luz do sol.

. Deve informar o seu médico se sofre de problemas de rins.

. Deve informar o seu médico se sofre de problemas no figado (hepéticos) ligeiros a moderados.
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. Deve deixar de fumar antes e durante o tratamento com Esbriet. O consumo de tabaco pode
reduzir o efeito de Esbriet.

. Esbriet pode causar tonturas e cansaco. Certifique-se de que ndo participa em atividades onde
tem de estar alerta e ter coordenacao.

. Esbriet pode causar perda de peso. O seu médico vigiard o seu peso enquanto tomar este
medicamento.

. Foi notificada a ocorréncia de sindrome de Stevens-Johnson e de necrélise epidérmica toxica,

associadas ao tratamento com Esbriet. Pare de utilizar Esbriet e procure assisténcia médica
imediatamente se tiver qualquer um dos sintomas associados a estas reacOes cutineas graves,
descritos na sec¢do 4.

Esbriet pode causar problemas graves de figado e alguns casos t€m sido fatais. Terd de realizar uma
andlise ao sangue antes de comecar a tomar Esbriet e mensalmente durante os 6 primeiros meses e,
posteriormente, a cada 3 meses enquanto toma este medicamento, para confirmar que o figado estd a
funcionar corretamente. Estas andlises regulares ao sangue sdao importantes e devem ser realizadas
enquanto estiver a tomar Esbriet.

Criancas e adolescentes
Nao administre Esbriet a criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Esbriet
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Isto é especialmente importante se estiver a tomar os medicamentos indicados de seguida, dado que
podem alterar o efeito de Esbriet.

Medicamentos que podem aumentar os efeitos indesejdveis de Esbriet:

enoxacina (um tipo de antibiético)

ciprofloxacina (um tipo de antibi6tico)

amiodarona (utilizada para o tratamento de alguns tipos de doenca cardiaca)

propafenona (utilizada para o tratamento de alguns tipos de doenga cardiaca)

fluvoxamina (utilizada para o tratamento da depressdo e perturbacio obsessivo-compulsiva
[POC])

Medicamentos que podem reduzir o funcionamento correto do Esbriet:

. omeprazol (utilizado no tratamento de estados como indigestao, doenca de refluxo
gastroesofagico)

. rifampicina (um tipo de antibidtico).

Esbriet com alimentos e bebidas
Nao beba sumo de toranja enquanto tomar este medicamento. A toranja pode impedir Esbriet de
funcionar corretamente.

Gravidez e amamentacao
Como medida de precaugdo, é preferivel evitar a utilizac@o de Esbriet se estd gravida, se planeia
engravidar ou se pensa que pode estar gravida, pois 0s potenciais riscos para o feto sdo desconhecidos.

Se estd a amamentar ou planeia amamentar, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Esbriet. Como ndo se sabe se Esbriet passa para o leite materno o seu médico discutird consigo os
riscos e beneficios inerentes a toma deste medicamento durante o periodo de amamentagao, se o
decidir fazer.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Nao conduza nem utilize maquinas caso se sinta tonto ou cansado depois de tomar Esbriet.

Esbriet contém sodio
Esbriet contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por capsula, ou seja, € praticamente “isento de
s6dio”.
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3. Como tomar Esbriet

O tratamento com Esbriet deve ser iniciado e supervisionado por um médico especialista com
experiéncia no diagndstico e tratamento da FPL

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O medicamento € habitualmente administrado em doses crescentes, conforme indicado de seguida:

. nos 7 primeiros dias, tome 1 cdpsula 3 vezes por dia com alimentos (um total de 801 mg/dia)
o do dia 8 ao 14, tome 2 cdpsulas 3 vezes por dia com alimentos (um total de 1.602 mg/dia)

o a partir do dia 15 (manuteng¢ao), tome 3 capsulas 3 vezes por dia com alimentos (um total de
2.403 mg/dia).

A dose didria de manutencio recomendada de Esbriet € de 3 capsulas, trés vezes por dia, com
alimentos, perfazendo um total de 2.403 mg/dia.

Engula as cédpsulas inteiras com um copo de dgua, durante ou depois de uma refei¢do, para diminuir o
risco de efeitos indesejaveis, como nduseas (sensac¢do de enjoo) e tonturas. Se os sintomas
continuarem, consulte o seu médico.

Reducido da dose devido a efeitos indesejveis

O seu médico poderd reduzir a dose se ocorrerem determinados efeitos indesejaveis, tais como
problemas do estdmago, quaisquer reagdes na pele (cutaneas) a luz solar ou lampadas solares, ou
alteracdes significativas nos niveis das enzimas do figado.

Se tomar mais Esbriet do que deveria
Contacte imediatamente o seu médico, farmacé€utico ou o servi¢o de urgéncias do hospital mais
préoximo se tomou mais capsulas do que deveria e leve o medicamento consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Esbriet

Caso se tenha esquecido de uma dose, tome-a logo que se lembre. Nao tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Cada dose deve ser separada por, pelo menos, 3 horas.
Nao tome mais capsulas por dia do que a dose didria prescrita.

Se parar de tomar Esbriet

Em algumas situagdes, o seu médico pode aconselhd-lo a parar de tomar Esbriet. Se, por algum
motivo, tiver de deixar de tomar Esbriet durante mais de 14 dias consecutivos, o seu médico reiniciara
o seu tratamento com 1 cdpsula 3 vezes por dia, aumentando gradualmente esta dose para 3 capsulas 3
vezes por dia.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Deixe de tomar Esbriet e informe o seu médico de imediato

. Se sofrer de inchaco do rosto, 1dbios e/ou lingua, comichio, urticéria, dificuldade em respirar ou
pieira, ou sensag¢do de desmaio, que sdo sinais de angioedema, reacdo alérgica grave ou
anafilaxia.
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o Se tiver os olhos ou a pele amarelados, ou a urina escura, potencialmente acompanhados por
prurido da pele, dor na regido superior direita da sua barriga (abdémen), perda de apetite,
hemorragias ou nédoas negras mais frequentemente que o normal, ou se sentir cansago. Estes
podem ser sinais de fung@o hepdtica anormal e podem indicar lesdo hepética, que € um efeito
indesejdvel pouco frequente de Esbriet.

. Se tiver manchas avermelhadas planas ou circulares no tronco, geralmente com bolhas centrais,
descamacio da pele, lceras na boca, na garganta, no nariz, nos genitais e nos olhos. Estas
reacdes na pele cutineas graves podem ser antecedidas de febre e sintomas gripais. Estes sinais e
sintomas podem ser indicativos de sindrome de Stevens-Johnson ou de necrélise epidérmica
téxica.

Outros efeitos indesejaveis podem incluir
Informe o seu médico se tiver quaisquer efeitos indesejaveis.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 pessoa em cada 10 pessoas):
. infecdes da garganta ou das vias respiratérias passando para os pulmdes e/ou sinusite

o sensacdo de enjoo (nduseas)
o problemas de estdmago, como refluxo 4dcido, vomitos e sensagdo de prisdo de ventre
o diarreia

. indigestao ou indisposi¢ao do estdmago
. perda de peso

. apetite diminuido

. dificuldade em dormir

. cansago

. tonturas

. dores de cabeca

. falta de ar

. tosse

. articulagdes doridas/dores articulares.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

infecdes da bexiga

sonoléncia

mudangas do paladar

afrontamentos

problemas de estdmago, como sensacao de inchaco, dor e desconforto abdominais, azia e gases
as andlises ao sangue podem mostrar niveis aumentados das enzimas do figado
reacdes na pele depois de ter estado ao sol ou de ter utilizado lampadas solares
problemas da pele, como comichao, vermelhiddo, secura e erupcio da pele

dor muscular

sensacgdo de fraqueza ou falta de energia

dores no peito

queimadura solar.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

. niveis baixos de s6dio no sangue. Estes podem causar dor de cabega, tonturas, confusio,
fraqueza, cdibras musculares ou nduseas e vémitos
. as analises ao sangue podem mostrar uma diminui¢io dos glébulos brancos.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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5. Como conservar Esbriet
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco, blister e
embalagem exterior apés VAL. O prazo de validade corresponde ao tdltimo dia do més indicado.

N3ao conservar este medicamento acima de 30°C.

N3o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Esbriet

A substéncia ativa € pirfenidona. Cada capsula contém 267 mg de pirfenidona.
Os outros componentes s3o:

o Enchimento da cdpsula: celulose microcristalina, croscarmelose sddica (ver sec¢do 2 “Esbriet
contém s6dio”), povidona, estearato de magnésio.

. Revestimento da cdpsula: gelatina, diéxido de titdnio (E171).

o Tinta de impressao castanha da cdpsula: shellac, 6xido de ferro negro (E172), 6xido de ferro

vermelho (E172), 6xido de ferro amarelo (E172), propilenoglicol, hidréxido de aménio.

Qual o aspeto de Esbriet e conteido da embalagem

As cépsulas de Esbriet ttm um corpo branco a esbranqui¢ado opaco e uma tampa branca a
esbranquicada opaca, com a inscricdo “PFD 267 mg” a tinta castanha. As cdpsulas contém um p6
branco a amarelo pdlido.

O seu medicamento € fornecido numa embalagem de inicio de tratamento de 2 semanas, numa
embalagem de tratamento de 4 semanas ou num frasco.

A embalagem de inicio de tratamento de 2 semanas contém um total de 63 capsulas. H4 7 fitas
contentoras blister com 3 cédpsulas por fita (1 cdpsula por bolsa para a Semana 1) e 7 fitas contentoras
blister com 6 capsulas por fita (2 cdpsulas por bolsa para a Semana 2).

A embalagem de tratamento de 4 semanas contém um total de 252 cépsulas. Ha 14 fitas contentoras
blister para 2 dias, contendo cada uma 18 cdpsulas (3 cdpsulas por bolsa).

As fitas contentoras blister na embalagem de inicio do tratamento de 2 semanas e na embalagem de
manutencao do tratamento de 4 semanas estdo cada uma marcada com os seguintes simbolos, de forma
a lembrar a toma de uma dose trés vezes por dia:
WAl
ur, = )= D
' S (nascer do sol; dose da manha) “/ (sol; dose do meio dia) e (lua; dose do final da
tarde).

O frasco contém 270 cépsulas.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Alemanha
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Fabricante

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Whylen
Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11

Bbarapus
Pomr bearapust EOO/]
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. 1. o.
Tel: +420 -2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EAMGoa
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espaia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.

Tel: +385 1 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: 4370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszdg) Kft.
Tel: +36 1 279 4500

Malta
(See Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00



Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvmpog
I'.A Ztopdng & X Atd.
TnAk: +357 -2276 62 76

Latvija
Roche Latvija STA
Tel: 4371 - 6 7039831

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 -2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Também existem links para outros sitios da internet sobre doengas raras e tratamentos.
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