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Esbriet® Roche
pirfenidona

APRESENTACOES
Cépsulas gelatinosas duras de 267 mg em frasc@ €0mmapsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Principio ativo: 267 mg de pirfenidona

Excipientes:croscarmelose sodica, celulose microcristalinaidoma, estearato de magnésio e agua purificada.
Céapsula: dioxido de titanio e gelatina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Esbriet®é utilizado para tratamento da fibrose pulmonaopdtica — FPI (doenca que atinge os dois pulmdes,
caracterizada por aparecimento de fibrose, ou s$e@@do de cicatriz, que substitui o tecido pulmonarmal e
provocando falta de ar).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ainda ndo se sabe detalhadamente como a pirfeniflom@ona. Mas ja se sabe que ela tem propriedadés
inflamatdrias e antifibréticas e atua sobre os asgefibrético cronico e inflamatério da fibroselponar idiopatica.
Esbriet® reduz o acimulo de células inflamatérias em respasvarios estimulos. Também atenua a formacéo de
fibroblastos (células de fibrose) e a producaouthstiincias que promovem a inflamacéo.

Ap6s a administracéo de uma Gnica dose oral der@pdeEsbriet®, a méaxima concentracdo no sangue foi alcancada
entre 30 minutos a 4 horas (tempo mediano de 0g).ho

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomdisbriet® se:

— tiver alergia & pirfenidona, que é o componenteoatie Esbriet®, ou a algum dos excipientes (outras substancias
contidas no medicamento);

— histérico de angioedema devido ao uso de pirfeggon

— se tiver doenca do figado grave ou terminal;

— se tiver doenca do rim grave ou terminal que redifdise;

— se estiver fazendo uso de fluvoxamina, que é unicaegnto utilizado no tratamento de depresséoteadstorno
obsessivo compulsivo (TOC).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Alguns pacientes apresentam alteracbes nos exaeesmrgjue que detectam alteragdes no figado quanckmt

Esbriet® (aspartato aminotransferase, alanina aminotramssfegabilirrubinas). Por isso, antes de comecarnaarto
Esbriet®, vocé ter4 que fazer exames de sangue para serificdlosagem dessas substancias. Depois de inigiado
tratamento, ter4 que refazer esses exames mensalmEn 6 primeiros meses e depois a cada 3 mesdsouver
elevacdo significativa nesses exames, sera prajtiste de dose desbriet® ou até a sua suspensao, a critério do seu
médico.

A exposicao direta a luz do sol (ou mesmo bronzetmertificial) deve ser evitada ou reduzida duramtratamento
comEsbriet®. Vocé devera usar bloqueador solar eficaz dianéeneisar roupas que protejam contra a exposi¢ap so

e evitar outros medicamentos que também provoquetnsdensibilidade. Se vocé apresentar sintomas de
fotossensibilidade (queimadura solar) ou erupc@epeale, informe ao seu médico imediatamente, poppae ser
necessario interromper a medicagéo.

Ha relatos de angioedema (alguns sérios) tais ¢ochaco da face, labios e / ou lingua, que poderassmciados com

dificuldade em respirar ou respiracéo ofegante €sn@acdo com o uso @sbriet® Se vocé apresentar alguns desses
sintomas, informe ao seu médico imediatamente yegpgde ser necessario interromper a medicagao.



Esbriet® pode causar tontura e cansaco, por isso, tenhadmgk vocé precisar se envolver em atividadesequer
atencao e coordenacéo.

Esbriet® pode causar perda de peso e por isso seu médicitoraci 0 seu peso enquanto estiver tomando esse
medicamento.

Disturbios gastrintestinais como nausea, diardispepsia, vomito, refluxo e dor abdominal podemra com o uso

de Esbriet®. Se vocé apresentar alguns desses sintomas, éfaomseu médico imediatamente, porque pode ser
necessario modificar a dose do medicamento.

Né&o foi feito nenhum estudo sobre a interferénoci&sbriet® na capacidade de dirigir ou operar maquinas. Nanemt

como oEsbriet® pode provocar tontura e fadiga, isso poderia téwéncia nessas atividades. Portanto, recomenda-se
cuidado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgyravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

N&o existem dados sobre a utilizagéo Ekbriet® por gestantes. Em animais, ocorre potencial pafemalo da
substancia ativa (pirfenidona) ou seus metabdiitodiquido amniético. Em doses altas administradaatas prenhas,

ocorreu prolongamento da gestacéo e diminuicdataiidade dos fetos. Por isso, é preferivel ndlizat Esbriet® se
voceé estiver gravida.

Em estudos com animais néo foi identificada redulgafertilidade.

N&o se sabe sefsbriet® é excretado no leite materno. Em animais, foi datiecpotencial para acimulo da substancia
ativa perfenidona e de seus metabdlitos no leibendCnédo é possivel afastar um possivel risco par@aga que esta

sendo amamentada, é preciso optar entre tBsfaiet® ou continuar com a amamentacéo.
A seguranca e eficacia &sbriet® ndo foram estabelecidas em pacientes pediatricos.
N&o é necessario ajuste da dos&sleriet® se vocé tem 65 anos de idade ou mais.

Esbriet® deve ser utilizado com cautela em pacientes coufigi@ncia renal leve a moderada. Este medicameito

foi estudado em pessoas com insuficiéncia renalegoa terminal que necessitam de dialise. Por Bsbriet® ndo
deve ser administrado a pessoas nessas condicdes.

Como os niveis deste medicamento podem aumentalgermas pessoas com insuficiéncia hepética (congiromanto

da fungéo do figado), é necessario monitorar pio ohe exames de sanguisbriet® néo foi estudado em pessoas com
insuficiéncia hepatica grave ou doenca hepaticaiterd e ndo deve ser administrado a pessoas ressdisdes.

Até o momento, ndo ha informacdes de que a pirfeidoossa causaoping. Em caso de dudvida, consulte o seu
médico.

A pirfenidona, substancia ativa @sbriet®, é transformada no figado, por meio de algumaBreasz para depois ser

eliminada. Substancias que alteram essas enzindasrnpmodificar a concentragdo Hebriet® no sangue e aumentar a
chance de reacbes adversas ou diminuir o efeitomédicamento. A fluvoxamina inibe a principal enzima

transformadora deEsbriet®. Por isso, hd um acumulo de 4 x na concentracidcsteiet®. Dessa forma, é
contraindicado tomar esses dois medicamentos caotademente. Para alguns outros medicamentos, mwgenao é

tdo grande, e o medicamento até pode ser admivstraas a dose desbriet®tem que ser reduzida. E o caso do
ciprofloxacino, um antibiético usado para infecc@gearias e outras infeccoes.

Informe sempre ao seu médico se estiver tomandqupraipo de medicamento.
Vocé precisa parar de fumar antes do tratamentoEsbmiet®. O fumo acelera a enzima que metabolishriet® e

reduz o efeito deste medicamento. O omeprazol upach problemas gastricos) e a rifampicina (adtitt usado no

tratamento de tuberculose) podem reduzir tambémivass deEsbriet® no sangue e, consequentemente, o seu efeito
terapéutico. Por isso, 0 uso desses medicamentesédeinterrompido sempre que possivel.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.



N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Esbriet® capsulas duras deve ser conservado em temperathrarde (entre 15 e 30°C).

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:daé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Descarte de medicamentos nao utilizados e/ou contdale validade vencida
O descarte de medicamentos no meio ambiente deveisieizado. Os medicamentos ndo devem ser desitano
esgoto, e o descarte em lixo doméstico deve sedeviUtilize o sistema de coleta local estabete@d disponivel.

As céapsulas dEsbriet® apresentam coloragéo branca, com a inscri¢&o “FHDrag”.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.9Beele esteja no prazo de validade e vocé obsenguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomaEsbriet® com agua, sem abrir, partir ou mastigar as capsOladeal é que seja ingerido junto com
uma refeicdo, para reduzir a possibilidade de r@@us¢ontura aparecerem.

Quando vocé for comegar o tratamento, seu médiciaia com uma dose baixa e 0 aumento sera gragat# atingir
a dose diaria, de nove capsulas por dia.

Dias 1 a 7 uma capsula, trés vezes por dia (801 mg/dia)
Dias 8 a 14duas capsulas, trés vezes por dia (1602 mg/dia)

Dias 15 em diantetrés capsulas, trés vezes por dia (2403 mg/dia)

Esbriet®— Esquema de dosagem
Dias Manha Tarde Noite Total de capsulas
(café da manha (almoco) (jantar) por dia
Diasl1a7 1 1 1 3
Dias 8 a 14 2 2 2 6
Dias 15 em diante 3 3 3 9

A dose diaria recomendada &sbriet® para pacientes com FPI é de trés capsulas de 26Fémyezes por dia,
administradas junto com alimentos, até o total42ng/dia.

Doses acima de 2403 mg/dia ndo sdo recomendadaseaium paciente (vide item “O que fazer se algugsn uma
quantidade maior do que a indicada deste medicaent

Ajustes de doses

Se vocé tiver intolerancia ao medicamento por cdas@acdes adversas gastrintestinais, vocé denegdese de tomar

Esbriet® junto com alimentos. Se os sintomas continuaremgdico podera reduzir a dose do medicamento e slepoi
aumentar gradualmente conforme sua tolerancia. €&snm assim vocé continuar com sintomas, pode S&Ss@io
interromper o medicamento durante uma ou duas @@ que 0s sintomas desaparecam.

Se vocé apresentar reagdo de fotossensitdlidewe a moderada, deve lembrar-se de ashloqueador solar



diariamente e evitar a exposicao ao sol. A dodestieiet® podera ser reduzida a critério médico. Se a erupg@imea
persistir depois de 7 diaSsbriet® deve ser interrompido durante 15 dias e depoigmseduzido gradualmente.

Se vocé apresentar reacdo de fotossensibilidage,gtave suspender a medicacdo e procurar seuané@sipois de
resolvida a erupcdo, o médico podera reintrodugiamente o0 medicamento gradualmente.

Se vocé apresentar aumento significativo das eszirepaticas (substancias dosadas no sangue phsa a¥ancéo do
figado) pode ser necessario reduzir a dose, imgxeo a administracdo e verificar se vocé tomou ralguutro
medicamento que possa estar interferindo em séarmeato. Seu médico saber4 como ajuEstriet® da melhor
forma. Se o valor dessas enzimas for mais de Ssveienite superior do normaEsbriet® devera ser descontinuado
definitivamente, e vocé ndo podera mais recebemastlicamento.

Informe ao seu médico se vocé estiver tomando sutredicamentos, como fluvoxamina e ciprofloxacpas seu
médico podera precisar ajustar a dosEstaiet®.

Populaces especiais
Idosos
Nao é necessario ajuste de dose se vocé tivercdcdendade ou mais.

Insuficiéncia hepatica

N&o é necessério ajuste de dose se vocé apretendgdo leve a moderada do figado, mas é necesg#mervar com
mais cuidado sinais de toxicidade, porque algurtgeptes apresentam niveis mais elevados da pideaichessa
situagdo. OEsbriet®ndo foi estudado em insuficiéncia grave do figaBor isso, vocé ndo poderd usar este
medicamento se tiver insuficiéncia hepatica grd¥erante o tratamento devem ser feitos exames dgueapara
verificar como esta o funcionamento do figado.

Insuficiéncia renal

Se vocé tem alteragéo do funcionamento dos rins g, podera receb&sbriet® em doses habituaiEsbriet® deve
ser usado com cautela em pacientes com insuficiéecial leve ou moderada. Se vquécisar de didlise ou tiver
insuficiéncia renal grave, ndo podera torEmbriet®, porque este medicamento ndo foi testado em pegsEEsa
situacéo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a dura¢édo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dosEsthziet®, tome a préxima dose assim que se lembrar. N&e thras doses ao
mesmo tempo para compensar a dose esquecida.

Se vocé esquecer de tomar uma dos&steiet® por 14 dias consecutivos ou mais, vocé deve reiniterapia se
submetendo ao esquema gradual da dose durantea@aeaté a dose diaria recomendada.

Em caso de dlvidas, procure orientagdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As informac@es sobre as reacdes adversas sdo hasemdxperiéncia em pacientes tratados em estlido®s (623
pacientes).

Infeccdes e infestacbes
Muito comum: infec¢des de garganta ou vias respiag
Comum: infeccao urinaria

Disturbios do metabolismo e da nutrigao
Muito comum: anorexia (falta de apetite), reducéqeso
Comum: reducédo do apetite

Distlrbios psiquiatricos
Muito comum: ins6nia



Disturbios do sistema nervoso
Muito comum: cefaleia, tontura
Comum: disgeusia (alteracdo do paladar), sonolfcamsaco

Disturbios vasculares
Comum: fogacho

Disturbios respiratdrios, toracicos e mediastinos
Muito comum: tosse, falta de ar
Comum: tosse produtiva (com expectoracao)

Disturbios gastrintestinais

Muito comum: nauseas, diarreia, dispepsia, vomitosnca do refluxo gastroesofagico, constipacao

Comum: desconforto estomacal, dor abdominal supeatistensdo abdominal, dor abdominal, flatuléndésconforto
abdominal, gastrite

Disturbios Hepatobiliares
Comum: gama glutamil transferase (GGT), anaminotransferase (ALT) e aspartato aminefesiase (AST)
aumentadas (substancias dosadas em exame de sapgudemonstram alteracao das células do figado)

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Muito comum: erupcdo cutanea

Comum: reacdo de fotossensibilidade (excesso debdaade a luz solar, geralmente com sintomasjwEimadura),
prurido (coceira), eritema (vermelhiddo), pela seash macular (multiplas manchas de cor avermelhads)) com
prurido (vermelhid&do com coceira), erupgdo cut&mgaatosa (erupgdo cutanea com vermelhidéo)

Disturbios musculo-esqueléticos e do tecido coneti
Muito comum: artralgia (dor nas articulacdes)
Comum: mialgia (dor muscular)

Disturbios gerais e condig8es do local de administ¢do
Muito comum: fadiga
Comum: astenia (fraqueza), dor no peito

Dano por envenenamento e complicacdes de procedin@n
Comum: queimadura de sol

P&s-comercializacao

Além das reacfes adversas identificadas a part@stielos clinicos, as seguintes reacdes advensan fdentificadas
durante o uso po6s-aprovacédo de pirfenidona. Cosesasacdes podem ser reportadas voluntariameatdirde uma
populagdo de tamanho incerto, nem sempre € posstiiar confiavelmente sua frequéncia.

Disturbios do sangue e sistema linfatico
Agranulocitose (falta de produgdo de um tige globulo branco do sangue, os granulgcitesponsaveis
principalmente pelo combate as bactérias).

Disturbios de sistema imunolégico
Angioedema (Edema de face e da garganta que paatedl@ificuldade para respirar).

Disturbios hepatobiliares
Bilirrubina aumentada em combina¢do com ALT e ASimentadas (substancias dosadas em exame de saggee e
demonstram alteracao das células do figado).

Atencéo: este produto € um medicamento novo e, emboas pesquisas tenham indicado eficacia e seguranc
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretasnte, podem ocorrer eventos adversos imprevisive@i
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ourgido-dentista.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Ainda n&o se tem muita informac&o sobre o que e uma ingestdo maior que a recomendadgsbeet®. Alguns
voluntarios adultos receberam doses totais de&ité mg por dia (6 capsulas, 3 vezes ao dia). Adesaforam leves,
passageiras e compativeis com as reacoes advexrisdsaguentes desbriet®.

Em caso de suspeita de overdose, assisténcia ndlieaser fornecida, incluindo o monitoramento siasis vitais e
acompanhamento de perto do seu estado clinico.

Em caso de uso de grande quantidade deste mediento, procure rapidamente socorro médico e leva
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oragoes.
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Histérico de alteragéo para bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

° Versdes &
Data_ do N(.)' Assunto Data do expediente N .do Assunto Data d? Itens de bula Aprest_anta(;oes
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS*) relacionadas
Rl”g\?g:Ag'ENTO 267 MG CAP
N3o N30 ~ Registro - DURA CT FR
Iy .. N o 13/08/2015 0721014/15-4 Eletrénico de 13/06/2016 N&o aplicavel. Nova bula. VP/VPS
aplicavel aplicavel N&o aplicavel Medicamento PLAS OPC X
270
Novo
Bula do profissional de saude:
- Resultados de Eficacia,
- Caracteristicas Farmacoldgicas
- Adverténcias e Precaugdes
- Cuidados de armazenamento do
medicamento
10458- )
MEDICAMENTO 1432 - - Posologia e Modo de Usar 267 MG CAP
NOVO - Incluséo MEDICAMENTO - Reagdes adversas DURA CT FR
161112016 2495610,16_ ldnicliaal |de TSSIS 12/07/2016 2072232/16-0 NOVO - 12/07/2016 | gii-"do paciente: VPIVPS PLAS OPC X
e Bula— i
Léo/lz Aditamento - O que devo saber antes de usar 270
este medicamento?
- Como devo usar este
medicamento?
- Quais os males que este
medicamento pode me causar?
10451 - Bula do profissional da satde:
MEDICAMENTO 10451 - - Caracteristicas Farmacol6gicas
NOVO - Notificacio Ngsgl?ﬁmﬁg;—%o - Posologia e Modo de Usar 267 MG CAP
26/03/2018 |Nao disponivel N 26/03/2018 Néo disponivel icag 26/03/2018 VPNVPS | DURACTFR
de Alteragéo de de Alteracéo de Bula do paciente: PLAS OPC X
_g
Texto de Bula — Texto de Bula - - Como devo usar este 270
RDC 60/12 "
RDC 60/12 medicamento?"”:

*VP = versdo de bula do paciente / VPS = verséo de bula do profissional da satide




