KONTROLNY ZOZNAM TYKAJUCI SA
BEZPECNOSTI URCENY PRE
PREDPISUJUCEHO LEKARA

Pirfenidon

Okrem toho, ze sa pred za€atim lie€by liekom s obsahom pirfenidénu
oboznamite so Suhrnom charakteristickych viastnosti lieku (SPC),
skontrolujte, prosim, kazdu z nasledujucich poloziek:

Liekom indukované poskodenie pe¢ene
Pred zaciatkom lieCby:

e Pacient nema zavaznu poruchu funkcie pecene ani ochorenie pecene v
kone¢nom $tadiu. Pirfenidon je kontraindikovany u pacientov so zavaznou
poruchou funkcie pe€ene alebo s ochorenim pecene v kone¢nom $tadiu.

* Pred zaCiatkom lie€by liekom s obsahom pirfenidénu boli vykonané funkéné
pecCenove testy.

= Som si vedomy(a), Zze pocas lie€by liekom s obsahom pirfenidonu modze déjst’
k zvySeniu hladin sérovych transaminaz.

» Pacient bol informovany, ze méze dbjst k zavaznému poskodeniu pecene a ze
ak sa u neho vyskytnu priznaky poskodenia peCene, ktoré zahfriaju unavu,
anorexiu, diskomfort v pravom hornom brusnom kvadrante, tmavy mo¢ alebo
ZltaCku (tak, ako je to opisané v Pisomnej informacii pre pouzivatela), musi
ihned kontaktovat lekara, ktory mu pirfenidén predpisuje, alebo svojho
oSetrujuceho lekara kvoli klinickému vySetreniu a vykonaniu funkénych
pecenovych testov.

Pocas liecby:

» Funkcéné pecCeriové testy sa budu vykonavat v mesacnych intervaloch poc€as
prvych Siestich mesiacov lieCby.

» Nasledne sa funkéné pecenové testy budu vykonavat kazdé tri mesiace pocas
lieCby.

» Pacienti, u ktorych sa zisti zvySenie hladin pe€enovych enzymov, budu
pozorne sledovani a v pripade potreby sa im upravi davka lieku s obsahom
pirfenidénu alebo sa u nich lieCba natrvalo ukonc&i (oboznamte sa, prosim, s
odporu¢aniami uvedenymi v Suhrne charakteristickych viastnosti lieku).

» Ak sa u pacienta objavia priznaky alebo prejavy poskodenia peCene, vykona
sa rychle klinické vySetrenie a funkéné pecenoveé testy (oboznamte sa, prosim,
s odporucaniami uvedenymi v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku).
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Fotosenzitivita

» Pacient bol informovany, Ze liek s obsahom pirfenidénu indukuje fotosenzitivitu
a Ze sa musia urobit’ preventivne opatrenia.

» Pacient bol upozorneny, aby sa vyhol vystavovaniu sa priamemu sinenému
Ziareniu (vratane horského sinka a solaria) alebo aby takéto vystavovanie
obmedzil.

» Pacientovi bolo odporucené, aby kazdy den pouzival krém s UV ochranou proti
slnku, aby nosil odev, ktory chrani pred pésobenim sine¢ného ziarenia a aby
neuzival iné lieky, o ktorych je zname, Ze spbsobuju fotosenzitivitu.

» Pacient bol informovany, Ze ak sa u neho vyskytnu akékolvek nové alebo
zavazné kozné vyrazky, ma to nahlasit lekarovi, ktory mu liek s obsahom
pirfenidénu predpisuje, alebo svojmu oSetrujucemu lekarovi.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku je dolezité. Umozriuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolfvek podozrenia na neziaduce ucinky,
vratane klinicky vyznamnych reakcii z fotosenzitivity a koznych vyrazok, liekom
indukovaného poskodenia pecene, klinicky vyznamnych abnormalnych vysledkov
funk&nych pecenovych testov alebo akychkolvek inych klinicky vyznamnych
neziaducich reakcii na liek na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok je na webovej stranke
www.sukl.sk v €asti Bezpec€nost liekov/ Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky
liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpednosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce uc€inky mozete hlasit' aj drzitefom rozhodnutia o registracii lieku.
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Kontaktné udaje najdete v tabulke nizSie.

Nazov lieku Drzitel rozhodnutia o | Kontakt
registracii
Esbriet Roche Registration Tel: +421 252 638 201
GmbH, Nemecko Email: slovakia.drug safety@roche.com
Roche Slovensko s.r.o.
Pribinova 7828/19
811 09 Bratislava
Pirfeniddn Accord | Accord Healthcare Tel.: +421 220 792 441
Polska Sp. z 0.0, Email: sk@pharmazet.com
Polsko PharmAzet Group s.r.0.
Klincova 37

821 08 Bratislava - Ruzinov
Pirfenidone Teva TEVA Pharmaceuticals | Tel.: +421 257 267 911

Slovakia s.r.o., Email: Safety.sk@teva.sk
Slovensko TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26

821 02 Bratislava

Pirfenidone Viatris | Viatris Limited, Irsko Tel.: +421 917 337 974

Email: pv.slovakia@viatris.com
Viatris Slovakia s.r.o0.

Bottova 7939/2A

811 09 Bratislava

Tabulka obsahuje zoznam liekov registrovanych v SR v ¢ase schvalenia Kontrolného
zoznamu. Pri predpisovani lieku sa, prosim, riadte aktualnym kategorizaénym zoznamom
a dostupnostou liekov.
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