Niniejsza lista kontrolna zwiazana z bezpieczenstwem zawiera kluczowe elementy, ktore nalezy
uwzgledni¢ podczas przepisywania leku Pirfenidon Zentiva 267 mg, 801 mg, tabletki powlekane:

Czynnos¢ watroby

» Pirfenidon Zentiva jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby lub schytkowa niewydolnoscig watroby.

* Podczas leczenia lekiem Pirfenidon Zentiva moze doj$¢ do zwigkszenia aktywnosci
aminotransferaz w surowicy.

» Testy oceny czynnosci watroby nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczeciem leczenia
produktem Pirfenidon Zentiva, a nastepnie w regularnych odstgpach czasu.

*  Wymagana jest $cista obserwacja wszystkich pacjentow, u ktorych doszto do zwigkszenia
aktywnosci enzymow watrobowych. Moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie dawki
lub przerwanie leczenia.

» Szybka ocena kliniczna i testy oceny czynno$ci watroby u pacjentow, u ktorych wystapia
objawy podmiotowe lub przedmiotowe uszkodzenia watroby.

Nadwrazliwo$¢é na swiatlo

* Nalezy poinformowac pacjentdow, ze stosowanie produktu leczniczego Pirfenidon Zentiva
moze wigzaé si¢ z wystepowaniem reakcji nadwrazliwosci na $wiatlo oraz, ze nalezy podjaé
srodki zapobiegawcze.

* Pacjentom zaleca si¢ unikanie lub ograniczanie ekspozycji na bezposrednie $wiatto stoneczne
(takze lamp opalajacych).

» Pacjentow nalezy poinstruowac, aby codziennie stosowali filtr przeciwstoneczny, nosili odziez
zabezpieczajaca przed ekspozycja na stonce i unikali innych produktéw leczniczych
wywolujacych nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Przed rozpoczeciem podawania leku Pirfenidon Zentiva (pirfenidon) nalezy zapozna¢ si¢
z charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) oraz sprawdzi¢ kazdy z ponizszych elementéw:

Wskazania do stosowania

O Jestem przekonany/a, ze pacjent jest osobg dorosta z rozpoznaniem idiopatycznego
wioknienia ptuc (IPF).
O Rozpoczatem/am leczenie pacjenta od dawki 267 mg trzy razy na dobe i pacjent zostat

poinformowany, ze terapia bedzie dostosowywana zgodnie z zaleceniami Charakterystyki
Produktu Leczniczego (ChPL).

O Zalecitem/am pacjentowi przyjmowanie leku Pirfenidon Zentiva z jedzeniem oraz unikanie
spozywania grejpfruta i soku grejpfrutowego podczas leczenia lekiem Pirfenidon Zentiva.
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Przed rozpoczeciem leczenia produktem Pirfenidon Zentiva:

O Sprawdzitem/am, czy pacjent jest uczulony na pirfenidon.

O Sprawdzitem/am, czy pacjent przyjmuje leki, ktore moga potencjalnie wchodzié
w niekorzystnie interakcje z produktem leczniczym Pirfenidon Zentiva.

O Zalecitem/am odpowiednie monitorowanie w przypadku nieprawidtowych wynikow testow
oceny czynnosci watroby.

Polekowe uszkodzenie watroby

Przed rozpoczeciem leczenia:

O

Pacjent nie ma ci¢zkiego zaburzenia czynnosci watroby ani schytkowej niewydolnosci
watroby. Pirfenidon Zentiva jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lub schytkowa niewydolno$cia watroby.

Testy oceniajace czynno$¢ watroby zostaty wykonane przed rozpoczgciem leczenia
produktem leczniczym Pirfenidon Zentiva.

Jestem $§wiadomy/a, ze podczas leczenia produktem leczniczym Pirfenidon Zentiva moze
wystapi¢ zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy.

Pacjent zostat poinformowany o mozliwosci wystgpienia ciezkiego uszkodzenia watroby
i zostal pouczony o konieczno$ci natychmiastowego skontaktowania si¢ z lekarzem
przepisujacym produkt leczniczy lub lekarzem pierwszego kontaktu w celu oceny stanu
klinicznego i wykonania testow oceny czynno$ci watroby w przypadku wystapienia
objawow uszkodzenia watroby, w tym uczucia zmeczenia, jadtowstretu, uczucia
dyskomfortu w prawej gornej czgsci brzucha, ciemnego zabarwienia moczu lub zo6itaczki
(co opisano w ulotce informacyjnej dla pacjenta).

Podczas

leczenia:

Testy oceny czynnos$ci watroby beda wykonywane co miesigc przez pierwsze sze$¢ miesiecy
leczenia.

Nastepnie testy oceny czynnosci watroby beda wykonywane co trzy miesigce podczas
leczenia.

Pacjenci, u ktorych dojdzie do zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych, beda Scisle
monitorowani, a w razie koniecznosci dawka produktu leczniczego Pirfenidon Zentiva
zostanie dostosowana lub leczenie zostanie trwale przerwane (zalecenia mozna znalez¢
w ChPL).

Natychmiastowa ocena kliniczna i testy czynno$ci watroby zostang wykonane, jesli
U pacjenta wystapig objawy podmiotowe lub przedmiotowe uszkodzenia watroby (zalecenia
zostaly opisane w ChPL).
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Nadwrazliwos¢ na Swiatlo

O Pacjent zostat poinformowany, ze produkt leczniczy Pirfenidon Zentiva moze powodowac
reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatlo oraz, ze nalezy podja¢ odpowiednie $rodki zapobiegawcze.

O Pacjentowi udzielono porady, by unikat lub zmniejszyt narazenie na bezposrednie dziatanie
$wiatla stonecznego (takze lamp stonecznych).

O Pacjenta pouczono o konieczno$ci codziennego stosowania filtrow przeciwstonecznych,

noszenia odziezy zabezpieczajacej przed ekspozycja na §wiatto stoneczne i unikania innych
lekéw wywotujacych nadwrazliwos$¢ na swiatto.

O Pacjent zostat poinformowany o konieczno$ci zglaszania lekarzowi przepisujacemu
produkt leczniczy lub lekarzowi pierwszego kontaktu o wystapieniu wszelkich nowych lub
istotnych wysypek skornych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Jesli uzyska Pan/Pani wiedzg o wszelkich podejrzewanych dziataniach
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Pirfenidon Zentiva, w tym 0 klinicznie istotnych
reakcjach nadwrazliwosci na $wiatto i wysypkach skornych, polekowym uszkodzeniu watroby,
klinicznie istotnych odchyleniach w wynikach badan oceniajacych czynno$¢ watroby i 0 wszelkich
innych klinicznie istotnych dziataniach niepozadanych, nalezy zgtosi¢ te informacje za posrednictwem
krajowego systemu zglaszania.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna réwniez zglaszaé bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego.
Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego
Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: 223759200

Fax.: 223759206

E-mail: PV-Poland@zentiva.com
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Zrodia:

e ChPL Pirfenidon Zentiva
e RMP
o Pirfenidon Zentiva fct RMP (HU/H/0768) V0.3 zatwierdzony 25 sierpnia 2023

Data zatwierdzenia przez URPL.: 13.11.2023 r.
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