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2020רבמבונ

,ה/רקי ת/חקור ,ה/רקי ה/אפור

אפורל ןולעבםינוכדע רפסמלע םכעידוהלתשקבממ"עב )לארשי( הקיטבצמרפ שור תרבח
םייתוהמ םינוכדע קר םיניוצמ וז העדוהב .הלעמ םיניוצמה םירישכתה לש ןכרצל ןולעבו
.הרמחה םיווהמ רשא םינוכדעו

:לארשיבםירישכתלהמושרההיוותהה

Esbriet is indicated in adults for the treatment of mild to moderate Idiopathic

Pulmonary Fibrosis (IPF).

:רבסה
.ןולעל ףסוהש טסקט ןייצמיתחת וק םע טסקט
.ןולעה ןמ רסוהש טסקט ןייצמהצוח וק םע טסקט

.תואירבה דרשמ י"עורשואש יפכןכרצל ןולעבואפורל ןולעב ןייעל שי ףסונ עדימל

םלבקל ןתינו ,תואירבה דרשמ רתאבש תופורתה רגאמב םוסרפל וחלשנ םינכדועמה םינולעה
דוה ,6391ד.ת ,מ"עב )לארשי( הקיטבצמרפ שור :םושירה לעבל היינפ ידי-לע םיספדומ
.www.roche.co.il:טנרטניאב ונתבותכ .09-9737777ןופלט4524079ןורשה

,הכרבב

דע-ימע איבלןהכ לא תב
הנוממ חקורהנוממ תחקור

801 mg Tablets®Esbriet 267 mg Tablets®Esbriet

תוילבט ג"מ801טיירבסא תוילבט ג"מ267טיירבסא
Pirfenidone Pirfenidone

Film coated tablets Film coated tablets
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אפורל ןולעב םייתוהמ םינוכדע

:אבה עדימה ןכדועSpecial warnings and precautions for use4.4ףיעסב

Hepatic function

Elevated transaminases have been commonly reported in patients treated with Esbriet.

Elevations in ALT and AST >3 × upper limit of normal (ULN) have been reported in
patients receiving therapy with Esbriet. Rarely these have been associated with
concomitant elevations in total serum bilirubin.

Liver function tests (ALT, AST and bilirubin) should be performed prior to the
initiation of treatment with Esbriet, and subsequently at monthly intervals for the first
6 months and then every 3 months thereafter (see section 4.8).

In the event of significant elevation of liver aminotransferases the dose of Esbriet
should be adjusted or treatment discontinued according to the guidelines listed below.
For patients with confirmed elevations in ALT, AST or bilirubin during treatment, the
following dose adjustments may be necessary.

If a patient exhibits an aminotransferase elevation >3 to < ≤5 x ULN without bilirubin
elevation and without symptoms or signs of drug-induced liver injury after starting
Esbriet therapy, other causes should be excluded, and the patient monitored closely.
Discontinuation of other medicines associated with liver toxicity should be considered.
If clinically appropriate, the dose of Esbriet should be reduced or interrupted. Once liver
function tests are within normal limits Esbriet may be re-escalated to the recommended
daily dose if tolerated.

If a patient exhibits an aminotransferase elevation to >3 to ≤5 x ULN after starting
Esbriet therapy, confounding medicinal products should be discontinued, other causes
excluded, and the patient monitored closely.

Recommendations in case of ALT/AST elevations

Drug-induced liver injury

Uncommonly, elevations in AST and ALT were associated with concomitant bilirubin
increases. Cases of severe drug-induced liver injury, including isolated cases with fatal
outcome, have been reported post-marketing (see section 4.8).

In addition to the recommended regular monitoring of liver function tests, prompt
clinical evaluation and measurement of liver function tests should be performed in
patients who report symptoms that may indicate liver injury, including fatigue,
anorexia, right upper abdominal discomfort, dark urine, or jaundice.

If a patient exhibits an aminotransferase elevation to >3 to <≤5 x ULN accompanied by
symptoms of hyperbilirubinaemia or clinical signs or symptoms indicative of liver
injury, Esbriet should be permanently discontinued and the patient should not be
rechallenged.

If a patient exhibits an aminotransferase elevation to > ≥5 x ULN, Esbriet should be
permanently discontinued and the patient should not be rechallenged.

[…]
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Hyponatraemia

Hyponatraemia has been reported in patients treated with Esbriet (see section 4.8). As
the symptoms of hyponatraemia may be subtle and masked by the presence of
concomitant morbidities, regular monitoring of the relevant laboratory parameters is
recommended, especially in the presence of evocative signs and symptoms such as
nausea, headache or dizziness.

:אבה עדימה ןכדועUndesirable effects4.8ףיעסב
[…]

Metabolism and nutrition disorders: Hyponatraemia1 was added as an adverse

reaction at uncommon (≥1/1,000 to <1/100) frequency.

[…]

Hepatobiliary disorders:
Total serum bilirubin increased in combination with increases of ALT and AST1

frequency have been changed from Rare (≥1/10,000 to <1/1,000) to uncommon
(≥1/1,000 to <1/100).
Drug-induced liver injury2 was added as an adverse reaction at uncommon (≥1/1,000 to

<1/100) frequency.

1. Identified through post-marketing surveillance
2. Cases of severe drug-induced liver injury, including reports with fatal outcome have been

identified through post-marketing surveillance (see section 4.3, 4.4).

[…]

*For the full list of adverse reactions, please see Esbriet tablets prescribing information.
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ןכרצל ןולעב םייתוהמ םינוכדע

:אבה עדימהןכדועהפורתבבקעמו תוקידב.2ףיעסב

םד תקידב רובעל ךרטצת.התומתל וליבוה םימיוסמ םירקמ רשאכ תורומח דבכ תויעבל םורגל הלולע טיירבסא
רחאל םישדוח השולשל תחאו,םינושארה לופיטה ישדוח תשש ךשמב שדוחל תחא,הפורתה תליטנ תלחתה ינפל
תויתרגשהםדה תוקידב תא השעתש בושח .יוארכ לעופ ךלש דבכהש קודבל תנמ לע ,וז הפורת תליטנ תעב ןכמ
.טיירבסא לטונ התא דוע לכ הלאה

:אבה עדימהןכדועהפורתה לש םיביכרמהמ קלח לע בושח עדימ.2ףיעסב

.'ןרתנ תלוטנ' תבשחנ ןכלו הילבט לכב )ג"מ23( ןרתנ לומילימ1-מ תוחפ הליכמ וזהפורת

:אבה עדימהןכדועיאוול תועפות.4ףיעסב

]...[

:תואבה תועפותהמ לבוס התא םאידיימ ןפואב אפורה תא עדיוטיירבסאלוטיל קספה
םה רשא ,ןופלע תשוחת וא ,םיפוצפצ וא המישנ יישק,תדפרס ,דרג,ןושלבוא/וםייתפשב,םינפב תוחיפנ·

.סיסקליפנא וא הרומח תיגרלא הבוגת ,המדאויגנאל םינמיס
לש ןימי דצמ ןוילעה קלחב באכ ,רועב דוריגב םג ווליוןכתייש,ההכ ןתש,רועה לשואםייניעהלש הבהצה·

םילולע הלא.תופייע תשוחת וא ,רבעבמ רתוי תולקב תורובח וא םימומיד תעפוה,ןובאית ןדבוא ,ןטבה
הניאש יאוול תעפות הנה רשא תידביכ העיגפ לע דיעהל םילוכיויוקל ידבכ דוקפתל םינמיסםנהותויהל
.תורידנ יאוול תועפות הלא.החיכש

]...[

:)1000ךותמ םישמתשמ10-1לע עיפשהל תויושע( תוחיכש ןניאש יאוול תועפות
םירירש תויוצווכתה ,השלוח ,לובלב ,תרוחרחס ,שאר באכלםורגל לולע רשא םדב ןרתנ לש הכומנ המר·

.האקהו הליחב וא

]...[

.4ףיעסב תועיפומה יאוולה תועפות ללכ תא תוארל ידכב ןכרצל ןולעל תונפל שי*


