Sp. zn. sukls68256/2024, sukls265285/2023

Pribalova informace: informace pro pacienta

Pirfenidon Zentiva 267 mg potahované tablety
Pirfenidon Zentiva 801 mg potahované tablety

pirfenidon

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

° Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

° Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

° Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

° Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€ink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Pirfenidon Zentiva a k ¢emu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pirfenidon Zentiva uZivat.
Jak se ptipravek Pirfenidon Zentiva uziva.

Mozné nezadouci tcinky.

Jak ptipravek Pirfenidon Zentiva uchovavat.

Obsah baleni a dalsi informace.
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Co je pripravek Pirfenidon Zentiva a k ¢emu se pouziva

Pripravek Pirfenidon Zentiva obsahuje 1éCivou latku pirfenidon a pouziva se k 1é¢b¢ idiopatické plicni
fibrozy (IPF) u dospélych.

IPF je onemocnéni, pti kterém tkan ve Vasich plicich casem otece a zjizvi se, coz nasledné vede
k potizim pfi hlubokém dychani. VaSe plice pak nemohou spravné pracovat. Ptipravek Pirfenidon
Zentiva omezuje tvorbu jizev a otoku v plicich a pomaha Vam 1épe dychat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Pirfenidon Zentiva uZivat
Neuzivejte pripravek Pirfenidon Zentiva

° jestlize jste alergicky(a) na pirfenidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

° jestlize jste jiz mél(a) angioedém v souvislosti s pirfenidonem vcetné ptiznakd, jako je otok
obliCeje, rtt a/nebo jazyka, ktery mize byt spojen s dychacimi obtizemi nebo sipanim,

° jestlize uzivate 1écivy pripravek fluvoxamin (uziva se k 1é¢b¢ deprese a obsesivné-kompulzivni
poruchy [OCDY]),

° pokud mate zavazné nebo terminalni onemocnéni jater,

° pokud mate zavazné nebo terminalni onemocnéni ledvin vyzadujicim dialyzu.

Jestlize se Vas tyka jakakoliv z vySe uvedenych podminek, neuzivejte ptipravek Pirfenidon Zentiva.
Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Pirfenidon Zentiva se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem

° Pfi uzivani ptipravku Pirfenidon Zentiva se mizete stat citlivéjsi na sluneéni zareni
(fotosenzitivni reakce). Béhem uzivani ptipravku Pirfenidon Zentiva se vyhnéte slunci (vcetné
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solarnich lamp). Kazdy den pouzivejte ochranny krém a zahalujte si paze, nohy a hlavu, abyste se
co nejmén¢ vystavoval(a) slune¢nimu zafeni (viz bod 4: Mozné nezadouci U¢inky).

° Nem¢él(a) byste uzivat dalsi 1é¢ivé ptipravky, jako napf. tetracyklinova antibiotika (napf.
doxycyklin), které mohou zvySovat Vasi citlivost na slune¢ni zafeni.

° Me¢l(a) byste informovat svého lékaie, pokud mate onemocnéni ledvin.

° Me¢l(a) byste informovat svého 1ékate, pokud mate lehké az stfedné t€zké onemocnéni jater.

° Meél(a) byste pted 1écbou pripravkem Pirfenidon Zentiva a béhem ni ptestat koufit. Koufeni
cigaret miiZe snizit €inek ptipravku Pirfenidon Zentiva.

° Ptipravek Pirfenidon Zentiva mlize zptisobovat zavraté a inavu. JestliZze se mate ucastnit ¢innosti,
které vyzaduji bdé€lost a koordinaci, bud’te opatrny(4).

° Ptipravek Pirfenidon Zentiva mlze zpiisobit tibytek vahy. Vas Iékat bude v pribéhu uzivani
tohoto 1éCivého pripravku sledovat Vasi télesnou hmotnost.

° V souvislosti s 1écbou piipravkem Pirfenidon Zentiva byly hlaseny Stevenstv-Johnsoniv

syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza a 1€kova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky
(DRESS). Prestaiite uzivat ptipravek Pirfenidon Zentiva a okamzit¢ vyhledejte 1ékatrskou pomoc,
pokud si v§imnete ne¢kterého z ptiznaki souvisejicich s témito zadvaznymi koznimi reakcemi,
které jsou popsany v bodu 4.

Pripravek Pirfenidon Zentiva miize zpusobit zavazné poskozeni jater a n¢které ptripady koncily umrtim.
Pted zahajenim 1éCby piipravkem Pirfenidon Zentiva budete muset podstoupit krevni testy a poté je
opakovat kazdy mésic v prubéhu prvnich 6 mésict a nasledné kazdé 3 mésice, aby se zkontrolovalo,
zda Vase jatra pracuji spravné. Je dilezité podstupovat tyto pravidelné krevni testy po celou dobu
uzivani piipravku Pirfenidon Zentiva.

Déti a dospivajici
Nepodavejte ptipravek Pirfenidon Zentiva détem a dospivajicim mladsim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pirfenidon Zentiva
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Je to obzvlast’ dilezité, pokud uzivate nasledujici 1é¢ivé piipravky, nebot’ ty mohou zménit ucinek
ptipravku Pirfenidon Zentiva.

Lécivé piipravky, které mohou zhorsit nezadouci G€inky piipravku Pirfenidon Zentiva:

° enoxacin (druh antibiotika),

ciprofloxacin (druh antibiotika),

amiodaron (uziva se k 1é¢bé n€kterych srdecnich onemocnéni),

propafenon (uziva se k 1é¢b¢ nékterych srde¢nich onemocnéni),

fluvoxamin (uziva se k 1écbé deprese a obsedantné-kompulzivni poruchy (OCD)).

Lécivé piipravky, které mohou snizit uc¢innost ptipravku Pirfenidon Zentiva:
° omeprazol (pouziva se napiiklad k 1é¢bé zazivacich potizi a refluxni choroby jicnu),
° rifampicin (druh antibiotika).

Ptipravek Pirfenidon Zentiva s jidlem a pitim
Nepijte stavu (dzus) z grapefruitu, pokud uzivate tento 1écivy ptipravek. Grapefruit mize pripravku
Pirfenidon Zentiva brénit ve spravném pusobeni.

Téhotenstvi a kojeni

Z preventivnich diivodi je doporu¢ovano neuzivat 1é¢ivy pripravek Pirfenidon Zentiva, pokud jste
téhotna, planujete t¢hotenstvi nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna, jelikoz mozné riziko pro
nenarozené dit€ neni znamé.

Pokud kojite nebo planujete kojit, obrat’te se na svého 1ékate nebo 1ékarnika predtim, nez zacnete
ptipravek Pirfenidon Zentiva uzivat. JelikoZ neni znamo, zda ptipravek Pirfenidon Zentiva ptechazi do
matefského mléka, Vas 1ékar s Vami probere rizika a pfinosy spojené s uzivanim tohoto pfipravku
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be&hem kojeni, pokud se rozhodnete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Netid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte zadné pfistroje nebo stroje, pokud mate po uziti pfipravku
Pirfenidon Zentiva zavraté nebo se citite unaveny(a).

Piipravek Pirfenidon Zentiva obsahuje sodik

Ptipravek Pirfenidon Zentiva obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

Piipravek Pirfenidon Zentiva obsahuje laktozu

Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Pirfenidon Zentiva uzZiva

Lécba pripravkem Pirfenidon Zentiva ma byt zahajena a vedena pod dohledem odborného 1ékare, ktery
ma zkuSenosti v diagnostice a 1é¢bé idiopatické plicni fibrozy.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym I¢karem nebo 1ékarnikem.

Svij 1écivy pripravek obvykle obdrzite v postupné se zvySujicich davkach, jak je uvedeno dale:

° prvnich 7 dnti uzivejte davku 267 mg (1 zlutou tabletu) tiikrat denn€ s jidlem (celkem 801
mg/den),

° od 8. do 14. dne uzivejte davku 534 mg (2 zluté tablety) tfikrat denné s jidlem (celkem 1 602
mg/den),

° od 15. dne (udrzovaci davka) uzivejte davku 801 mg (3 Zluté tablety, nebo 1 hnédou tabletu)

ttikrat denné s jidlem (celkem 2 403 mg/den).

Doporucend denni udrzovaci davka ptipravku Pirfenidon Zentiva je 801 mg (3 Zluté tablety, nebo
1 hnéda tableta) tiikrat denné s jidlem, coz ¢ini celkem 2403 mg denng.

Spolknéte tablety celé a zapijte je vodou, béhem jidla nebo po jidle, abyste snizili riziko nezadoucich
ucinkd, jako je nauzea (pocit na zvraceni) a zavraté. Pokud ptiznaky pretrvavaji, navstivte svého lékare.

Snizeni davkovani kviili nezadoucim ucinktim

Pokud trpite nezadoucimi G¢inky, jako jsou naptiklad zalude¢ni potize, jakékoli kozni reakce na
slune¢ni zafeni nebo na solarni lampy ¢i vyznamné zmény hodnot Vasich jaternich enzymt, Vas l¢kar
Vam miiZe snizit davku piipravku.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Pirfenidon Zentiva, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vétsi nez predepsanou davku tohoto ptipravku, ihned se obrat’te na svého lékare
lékarnika nebo nejbliz§i nemocnicni pohotovost a vezméte 1é¢ivy pripravek s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Pirfenidon Zentiva

Jestlize vynechate davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Dodrzte alespon tiihodinovy odstup mezi jednotlivymi davkami.
Neuzivejte vice tablet, nez je VaSe denni davka predepsana 1ékarem.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Pirfenidon Zentiva

V nékterych situacich mize Vas 1ékaf doporucit, abyste piestal(a) uzivat piipravek Pirfenidon Zentiva.
Pokud musite z jakéhokoliv diivodu pfestat uzivat ptipravek Pirfenidon Zentiva na vice nez 14 po sob¢
jdoucich dni, zahaji Vas lékat 1é€bu znovu na davce 267 mg trikrat denné, pficemz postupné bude
davkovani zvySovat az na 801 mg tiikrat denné.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznakti nebo znamek, prestaiite uzivat ptipravek
Pirfenidon Zentiva a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc

° Otok obliceje, rti a/nebo jazyka, svédéni, kopiivka, dechové potize nebo sipavy dech nebo
pocit na omdleni, jedna se o znamky angioedému, zdvazné alergické reakce nebo anafylaxe.
° Zezloutnuti o¢i nebo kiize ¢i tmava moc, pripadné spolu se svédénim kiize, bolesti v pravé horni

¢asti biicha, nechutenstvim, krvacenim nebo snadnéjsi tvorbou modiin nez obvykle nebo
pocitem tnavy. Mohou to byt zndmky abnormalni funkce jater a mohou naznacovat poskozeni
jater, coZ je mén¢ Casty nezadouci ucinek pirfenidonu.

° Nacervenalé nevyvysené nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyti uprostred, olupovani
ktize, viedy v tstech, hrdle, nosu, genitaliich a o€ich. Témto zdvaznym koznim vyrazkdm muze
predchézet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsontv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza).

° Rozsahla kozni vyrazka, zvysSena télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom lékové
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky nebo syndrom ptecitlivélosti na 1écivy ptipravek).

Dalsi neZadouci u¢inky mohou zahrnovat
Obrat’te se na svého Iékare, pokud se u Vas objevi jakékoli nezddouci ucinky.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
infekce krku nebo dychacich cest vedoucich do plic a/nebo sinusitida (zanét dutin)
pocit na zvraceni (hauzea)

zaludecni problémy, jako je reflux kyselin, zvraceni a pocit zacpy
prijem

travici nebo zaludecni potize

ubytek télesné hmotnosti

snizena chut’ k jidlu

potize se spankem

Unava

zavrat

bolest hlavy

dusnost

kasel

bolesti v kloubech.

asté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
infekce mo¢ového méchyie
pocit ospalosti
zmény ve vnimani chuti
navaly horka
zaludecni problémy, jako je pocit nadmutosti, bolest bficha a nepfijemné pocity v bfise, paleni
zahy a plynatost

e 00 0 0

° krevni testy mohou ukazovat zvyS$ené hladiny jaternich enzymu

° kozni reakce po vystavovani se slunci nebo po pouziti slune¢nich lamp

° kozni problémy, jako je svédéni kiize, zaCervenani klize nebo Cervena kize, sucha kize, kozni
vyrazka

° svalova bolest

° pocit slabosti nebo pocit nedostatku energie
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° bolest na hrudi
° spaleni sluncem.

Méné ¢asté neZadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

° nizké hodnoty sodiku v krvi. To mlze zptisobovat bolest hlavy, zavrat, zmatenost, slabost,
svalové kifeCe nebo pocit na zvraceni a zvraceni.
° krevni testy mohou ukazovat pokles bilych krvinek.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Pirfenidon Zentiva uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni opatfeni pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pirfenidon Zentiva obsahuje

Tablety 267 mg

Lécivou latkou je pirfenidon. Jedna potahovana tableta obsahuje 267 mg pirfenidonu.

Dal$imi slozkami jsou: laktdza, sodna sul kroskarmelozy, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat.

Potahova vrstva obsahuje: polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171), makrogol, mastek, zluty oxid
zelezity (E172)

Tablety 801 mg

Lécivou latkou je pirfenidon. Jedna potahovana tableta obsahuje 801 mg pirfenidonu.

Dalsimi slozkami jsou: lakt6za, sodna siil kroskarmelozy, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat

Potahova vrstva obsahuje: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol, mastek, zluty oxid
zelezity (E172) a Cerny oxid zelezity (E172)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Pirfenidon Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety 267 mg

Pirfenidon Zentiva 267 mg potahované tablety jsou zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety, s
vyrazenim ,,267“ na jedné strané.

Blistrové baleni obsahuje 63 potahovanych tablet (baleni 63 potahovanych tablet, nebo vicecetné baleni
obsahujici 1 baleni, které obsahuje 21 potahovanych tablet a 1 baleni, které obsahuje 42 potahovanych
tablet), nebo 252 potahovanych tablet (baleni 252 potahovanych tablet, nebo viceCetné baleni obsahujici
252 potahovanych tablet, slozeného ze 3 baleni, kazdého s 84 potahovanymi tabletami)

Kazdy blistrovy strip je oznacen nasledujicimi symboly a zkratkami dnii pro pripomenuti k podani
davky trikrat denn¢:

Al
-

(slunce; poledni davka) a D (mésic; vecerni davka).

-
f

1
:\.Ef: (vychod slunce; ranni davka)

Po Ut St Ct P4 So Ne

Tablety 801 mg
Pirfenidon Zentiva 801 mg potahované tablety jsou hnédé, ovalné, bikonvexni potahované tablety,
s vyrazenim ,,801° na jedné strané.

Blistrové baleni obsahuje 84 potahovanych tablet, nebo 252 potahovanych tablet (baleni 252
potahovanych tablet, nebo vicecetné baleni obsahujici 252 potahovanych tablet, slozeného ze 3 baleni,
kazdého s 84 potahovanymi tabletami)

Kazdy blistrovy strip je oznacen nasledujicimi symboly a zkratkami dnti pro pfipomenuti k podani
davky trikrat denné:

-

Wl
:\.tﬂuﬁ (vychod slunce; ranni davka) :‘ﬁ- (slunce; poledni davka) a D (mésic; vecerni davka).
Po Ut St Ct P4 So Ne

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zentiva k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce

Rontis Hellas, Medical and Pharmaceutical Products S.A., Larissa Industrial Area, P.O. Box 3012,
Larissa, 41 500, Recko

PharOS MT Ltd., HF 62X Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG 3000, Malta

Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Dansko, Norsko, Polsko, Slovenska republika, Svédsko: Pirfenidon Zentiva
Estonsko: Pirfenidone Zentiva

Francie: PIRFENIDONE ZENTIVA 267 mg, comprimé pelliculé

PIRFENIDONE ZENTIVA 801 mg, comprimé pelliculé

Chorvatsko: Pirfenidon Zentiva 267 mg filmom obloZene tablete
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Pirfenidon Zentiva 801 mg filmom obloZene tablete

Italie: Pirfenidone Zentiva 267 mg compresse rivestite con film

Pirfenidone Zentiva 801 mg compresse rivestite con film

Litva: Pirfenidone Zentiva 801 mg plévele dengtos tabletés

Lotyssko: Pirfenidone Zentiva 801 mg apvalkotas tabletes

Madarsko: Pirfenidon Zentiva 267 mg filmtabletta Pirfenidon Zentiva 801 mg filmtabletta
Némecko: Pirfenidon Zentiva 267 mg Filmtabletten Pirfenidon Zentiva 801 mg Filmtabletten
Spanélsko: Pirfenidona Zentiva 267mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Pirfenidona Zentiva 801mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 1. 3. 2024



