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LISTA KONTROLNA ZWIĄZANA Z BEZPIECZEŃSTWEM DLA 

LEKARZY PRZEPISUJĄCYCH PRODUKT LECZNICZY PIRFENIDON 

ZENTIVA (PIRFENIDON) 

Niniejsza lista kontrolna związana z bezpieczeństwem zawiera kluczowe elementy, które należy 

uwzględnić podczas przepisywania leku Pirfenidon Zentiva 267 mg, 801 mg, tabletki powlekane:  

Czynność wątroby 

• Pirfenidon Zentiva jest przeciwwskazany u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności 

wątroby lub schyłkową niewydolnością wątroby. 

• Podczas leczenia lekiem Pirfenidon Zentiva może dojść do zwiększenia aktywności 

aminotransferaz w surowicy. 

• Testy oceny czynności wątroby należy przeprowadzić przed rozpoczęciem leczenia 

produktem Pirfenidon Zentiva, a następnie w regularnych odstępach czasu. 

• Wymagana jest ścisła obserwacja wszystkich pacjentów, u których doszło do zwiększenia 

aktywności enzymów wątrobowych. Może być konieczne odpowiednie dostosowanie dawki 

lub przerwanie leczenia. 

• Szybka ocena kliniczna i testy oceny czynności wątroby u pacjentów, u których wystąpią 

objawy podmiotowe lub przedmiotowe uszkodzenia wątroby. 

Nadwrażliwość na światło 

• Należy poinformować pacjentów, że stosowanie produktu leczniczego Pirfenidon Zentiva 

może wiązać się z występowaniem reakcji nadwrażliwości na światło oraz, że należy podjąć 

środki zapobiegawcze. 

• Pacjentom zaleca się unikanie lub ograniczanie ekspozycji na bezpośrednie światło słoneczne 

(także lamp opalających). 

• Pacjentów należy poinstruować, aby codziennie stosowali filtr przeciwsłoneczny, nosili odzież 

zabezpieczającą przed ekspozycją na słońce i unikali innych produktów leczniczych 

wywołujących nadwrażliwość na światło. 

 

Przed rozpoczęciem podawania leku Pirfenidon Zentiva (pirfenidon) należy zapoznać się 

z charakterystyką produktu leczniczego (ChPL) oraz sprawdzić każdy z poniższych elementów: 

Wskazania do stosowania 

☐ Jestem przekonany/a, że pacjent jest osobą dorosłą z rozpoznaniem idiopatycznego 

włóknienia płuc (IPF). 

☐ Rozpocząłem/am leczenie pacjenta od dawki 267 mg trzy razy na dobę i pacjent został 

poinformowany, że terapia będzie dostosowywana zgodnie z zaleceniami Charakterystyki 

Produktu Leczniczego (ChPL). 

☐ Zaleciłem/am pacjentowi przyjmowanie leku Pirfenidon Zentiva z jedzeniem oraz unikanie 

spożywania grejpfruta i soku grejpfrutowego podczas leczenia lekiem Pirfenidon Zentiva. 
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Przed rozpoczęciem leczenia produktem Pirfenidon Zentiva: 

☐ Sprawdziłem/am, czy pacjent jest uczulony na pirfenidon. 

☐ Sprawdziłem/am, czy pacjent przyjmuje leki, które mogą potencjalnie wchodzić 

w niekorzystnie interakcje z produktem leczniczym Pirfenidon Zentiva. 

☐ Zaleciłem/am odpowiednie monitorowanie w przypadku nieprawidłowych wyników testów 

oceny czynności wątroby. 

 

Polekowe uszkodzenie wątroby 

Przed rozpoczęciem leczenia: 

☐ Pacjent nie ma ciężkiego zaburzenia czynności wątroby ani schyłkowej niewydolności 

wątroby. Pirfenidon Zentiva jest przeciwwskazany u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami 

czynności wątroby lub schyłkową niewydolnością wątroby. 

☐ Testy oceniające czynność wątroby zostały wykonane przed rozpoczęciem leczenia 

produktem leczniczym Pirfenidon Zentiva. 

☐ Jestem świadomy/a, że podczas leczenia produktem leczniczym Pirfenidon Zentiva może 

wystąpić zwiększenie aktywności aminotransferaz w surowicy. 

☐ Pacjent został poinformowany o możliwości wystąpienia ciężkiego uszkodzenia wątroby 

i został pouczony o konieczności natychmiastowego skontaktowania się z lekarzem 

przepisującym produkt leczniczy lub lekarzem pierwszego kontaktu w celu oceny stanu 

klinicznego i wykonania testów oceny czynności wątroby w przypadku wystąpienia 

objawów uszkodzenia wątroby, w tym uczucia zmęczenia, jadłowstrętu, uczucia 

dyskomfortu w prawej górnej części brzucha, ciemnego zabarwienia moczu lub żółtaczki 

(co opisano w ulotce informacyjnej dla pacjenta). 

 

Podczas leczenia: 

☐ Testy oceny czynności wątroby będą wykonywane co miesiąc przez pierwsze sześć miesięcy 

leczenia. 

☐ Następnie testy oceny czynności wątroby będą wykonywane co trzy miesiące podczas 

leczenia. 

☐ Pacjenci, u których dojdzie do zwiększenia aktywności enzymów wątrobowych, będą ściśle 

monitorowani, a w razie konieczności dawka produktu leczniczego Pirfenidon Zentiva 

zostanie dostosowana lub leczenie zostanie trwale przerwane (zalecenia można znaleźć 

w ChPL). 

☐ Natychmiastowa ocena kliniczna i testy czynności wątroby zostaną wykonane, jeśli 

u pacjenta wystąpią objawy podmiotowe lub przedmiotowe uszkodzenia wątroby (zalecenia 

zostały opisane w ChPL). 
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Nadwrażliwość na światło 

☐ Pacjent został poinformowany, że produkt leczniczy Pirfenidon Zentiva może powodować 

reakcje nadwrażliwości na światło oraz, że należy podjąć odpowiednie środki zapobiegawcze. 

☐ Pacjentowi udzielono porady, by unikał lub zmniejszył narażenie na bezpośrednie działanie 

światła słonecznego (także lamp słonecznych). 

☐ Pacjenta pouczono o konieczności codziennego stosowania filtrów przeciwsłonecznych, 

noszenia odzieży zabezpieczającej przed ekspozycją na światło słoneczne i unikania innych 

leków wywołujących nadwrażliwość na światło. 

☐ Pacjent został poinformowany o konieczności zgłaszania lekarzowi przepisującemu 

produkt leczniczy lub lekarzowi pierwszego kontaktu o wystąpieniu wszelkich nowych lub 

istotnych wysypek skórnych. 

 

Zgłaszanie działań niepożądanych 

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań 

niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania 

produktu leczniczego. Jeśli uzyska Pan/Pani wiedzę o wszelkich podejrzewanych działaniach 

niepożądanych związanych ze stosowaniem produktu Pirfenidon Zentiva, w tym o klinicznie istotnych 

reakcjach nadwrażliwości na światło i wysypkach skórnych, polekowym uszkodzeniu wątroby, 

klinicznie istotnych odchyleniach w wynikach badań oceniających czynność wątroby i o wszelkich 

innych klinicznie istotnych działaniach niepożądanych, należy zgłosić te informacje za pośrednictwem 

krajowego systemu zgłaszania. 

Departament Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji 

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych  

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  

Działania niepożądane można również zgłaszać bezpośrednio do podmiotu odpowiedzialnego.  

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego  

Zentiva Polska Sp. z o.o. 

ul. Bonifraterska 17 

00-203 Warszawa 

Tel.: 223759200 

Fax.: 223759206 

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

• ChPL Pirfenidon Zentiva 

• RMP 

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

 
 

Data zatwierdzenia przez URPL: 13.11.2023 r. 

 


