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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Pirfenidone MSN 267 mg
Pirfenidone MSN 801 mg

filmom obalené tablety
pirfenidon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pirfenidone MSN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pirfenidone MSN
Ako uzivat’ Pirfenidone MSN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pirfenidone MSN

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk =

—
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Co je Pirfenidone MSN a na ¢o sa pouZiva

Pirfenidone MSN obsahuje liecivo pirfenidon a pouziva sa na liecbu idiopatickej pl'icnej fibrozy
(IPF) u dospelych.

IPF je stav, pri ktorom tkaniva v pl'icach opuchaji a Casom sa vytvara zjazvenie, v dosledku
¢oho je stazené hlboké dychanie. PIica preto nepracuju primerane. Pirfenidone MSN poméha
zmiernit’ zjazvenie a opuch v pl'icach a umoziuje lepsie dychanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pirfenidone MSN

Neuzivajte Pirfenidone MSN

. ak ste alergicky na pirfenidon alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

. ak sa u vas v minulosti vyskytol angioedém po pouziti pirfenidonu vratane priznakov, ako st
opuch tvére, pier a/alebo jazyka, ktoré mozu suvisiet’ s tazkost’ami s dychanim alebo so
sipotom,

. ak uzivate lick fluvoxamin (pouziva sa na liecbu depresie a obsedantno-kompulzivne;j
poruchy [OCDY]),

. ak mate zavazné ochorenie pecene alebo ochorenie pecene v kone¢nom Stadiu

. ak mate zavazné ochorenie obliciek alebo ochorenie obli¢iek v kone¢nom §tadiu vyzadujuce

si dialyzu.
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Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, neuzivajte Pirfenidone MSN. Ak si nie ste nie¢im isty, obrat'te sa
na svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Pirfenidone MSN, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Pri uzivani Pirfenidonu MSN sa méze prejavovat’ vicsia citlivost’ na slnecné Ziarenie
(fotosenzitivna reakcia); pri uzivani Pirfenidonu MSN sa vyhybajte slnku (vratane horského
slnka); denne pouzivajte krém s ochrannym faktorom a zahal'te si ruky, nohy a hlavu, aby ste
znizili vystavenie sa slnecnému Ziareniu (pozri cast’ 4: Mozné vedl'ajsie ucinky).

. Neuzivajte iné lieky, napriklad tetracyklinové antibiotika (ako je doxycyklin), v dosledku
ktorych mozete byt citlivejsi na slne¢né ziarenie.

. Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi.

. Ak mate mierne az stredne zavazné problémy s pecenou, povedzte to svojmu lekarovi.

: Pred lie¢bou Pirfenidonom MSN a pocas liecby nefajcite; fajcenie cigariet moze znizit’
ucinok Pirfenidonu MSN.

. Pirfenidone MSN moze sposobit’ zavraty a unavu. Ak musite vykonavat’ ¢innosti, ktoré si
vyzaduju bdelost” a koordinovanost’, bud'te obozretny.

. Pirfenidone MSN moze sposobit’ ubytok telesnej hmotnosti; poc¢as uzivania tohto lieku bude
lekar sledovat’ vasu telesni hmotnost’.

. V suvislosti s liecbou Pirfenidonom MSN boli hlasené Stevensov-Johnsonov syndrém,

toxicka epidermalna nekrolyza a reakcia zapricenend liekom s eozinofiliou a so systémovymi
priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Ak spozorujete
ktorykol'vek z priznakov suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v
Casti 4, prestante uzivat’ Pirfenidone MSN a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pirfenidone MSN moze sposobit’ zavazne problémy s pecenou a niektoré pripady boli smrtelné.
Predtym ako zacnete uzivat’ Pirfenidone MSN, budete musiet’ podstiipit’ krvné testy; pocas uzivania
tohto lieku sa krvné testy budil vykonavat poc¢as prvych 6 mesiacov v mesac¢nych intervaloch a
potom kazdé 3 mesiace na kontrolu spravneho fungovania pecene. Kym uzivate Pirfenidone MSN,
je dolezité, aby sa tieto krvné testy vykonavali pravidelne.

Deti a dospievajuci
Nedavajte Pirfenidone MSN detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Pirfenidone MSN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to mimoriadne dolezité, ak uzivate d’alej uvedené lieky, pretoze mézu zmenit’ uc¢inok Pirfenidonu
MSN .

Lieky, ktoré mozu zvysit’ vedl'ajsie €inky Pirfenidonu MSN:

. enoxacin (typ antibiotika),

. ciprofloxacin (typ antibiotika),

. amiodaron (pouziva sa na liebu niektorych typov srdcovych ochoreni),

. propafenén (pouziva sa na liecbu niektorych typov srdcovych ochoreni),

. fluvoxamin (pouZiva sa na liecbu depresie a obsedantno-kompulzivnej poruchy (OCD)).

Lieky, ktoré mozu znizit’ €inok Pirfenidonu MSN:
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. omeprazol (pouziva sa na lieCbu stavov ako zI¢ travenie a gastroezofagova refluxova
choroba),
. rifampicin (typ antibiotika).

Pirfenidone MSN a jedlo a napoje
Pri uzivani tohto lieku nepite grapefruitovy dzas. Grapefruit moze branit’ spravnemu ucinku
Pirfenidonu MSN.

Tehotenstvo a dojcenie

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut’ sa uzivaniu Pirfenidonu MSN, ak ste tehotna, ak
si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, ked’Ze mozné riziko pre nenarodené dieta
nie je zname.

Ak dojcite alebo planujete dojcit, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako
zacnete uzivat’ Pirfenidone MSN. Nie je zname, Ci sa Pirfenidone MSN vylucuje do materského
mlieka. Ak sa rozhodnete dojcit’, vas lekar vas bude informovat’ o rizikach a prinosoch uzivania
tohto lieku pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje, ak mate zavraty alebo ak citite po uziti Pirfenidonu
MSN unavu.

Pirfenidone MSN obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Pirfenidone MSN

Liecbu Pirfenidonom MSN ma4 zacat’ a riadit’ odborny lekar so skusenost’ami v diagnostike a liecbe
IPF.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek budete zvycajne dostavat’ vo zvysSujucich sa davkach takto:

. pocas prvych 7 dni uzivajte 267 mg davku (1 tableta) trikrat denne s jedlom (celkovo
801 mg/den),

. od 8. do 14. dna uzivajte 534 mg davku (2 tablety v davke 267 mg) trikrat denne s jedlom
(celkovo 1 602 mg/den),

. od 15. dna uzivajte (udrziavacia liecba) 801 mg davku (3 tablety v davke 267 mg alebo 1
tabletu v davke 801 mg) trikrat denne s jedlom (celkovo 2 403 mg/den).

Odporacana udrziavacia denna davka Pirfenidonu MSN je 801 mg (3 tablety v davke 267 mg alebo
1 tableta v davke 801 mg) trikrat denne s jedlom, celkovo 2 403 mg/den.

Tablety prehitajte celé a zapite vodou pocas jedla alebo po jedle, aby ste znizili riziko vedlajsich
ucinkov, ako napriklad nevol'nost’ (napinanie na vracanie) a zavraty. Ak priznaky pretrvavaju,
vyhladajte lekara.
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Znizenie davky v dosledku vedl’ajsich uc¢inkov

Lekar vam moéze znizit’ davku, ak trpite vedlaj$imi uc¢inkami, ako st Zalado¢né problémy,
akékol'vek kozné reakcie na slnecné Ziarenie alebo horské slnko alebo vyznamné zmeny v
pecenovych enzymoch.

Ak uZijete viac Pirfenidonu MSN, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet, ako ste mali, ihned’ vyhl'adajte svojho lekara, lekarnika alebo najblizsiu
pohotovost’ a vezmite si vas liek so sebou.

Ak zabudnete uzit’ Pirfenidone MSN

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby
ste nahradili vynechantl davku. Medzi jednotlivymi davkami musia uplynut’ najmenej 3 hodiny.
Neuzivajte denne viac tabliet, ako vam prepisal vas lekar.

Ak prestanete uzivat’ Pirfenidone MSN

V niektorych pripadoch vam vas lekar moze odporucit’ prestat’ uzivat’ Pirfenidone MSN. Ak z
nejakého dovodu musite prestat’ uzivat’ Pirfenidone MSN na viac ako 14 po sebe nasledujucich dni,
vas lekar znova zacne liecbu 267 mg davkou trikrat denne a tato davku bude postupne zvysSovat’ na
801 mg davku trikrat denne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov alebo prejavov, prestante Pirfenidone
MSN uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc

. Opuch tvare, pier a/alebo jazyka, svrbenie, zZihl'avka, tazkosti s dychanim alebo sipot alebo
pocit na omdletie, ¢o st prejavy angioedému, zavaznej alergickej reakcie alebo anafylaxie.
. zozltnutie oc¢i alebo koze, alebo tmavy mo¢, pripadne sprevadzané svrbenim koze, bolestou v

pravej hornej Casti zaludka (brucha), stratou chuti do jedla, krvacanim alebo tvorbou modrin
l'ahsie ako zvy¢ajne alebo pocitom tnavy. Mozu to byt prejavy nezvyc¢ajnej funkcie pecene a
modzu naznacovat’ poskodenie pecene, ¢o je menej Casty vedl'ajsi ucinok Pirfenidonu MSN.

. Cervenkasté nevyvysené alebo okruhle skvrny na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupovanie koze, vriedky v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a v o¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moéze predchadzat’ horiicka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza).

. Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvécSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
alebo syndrém precitlivenosti na liek).

Medzi d’alSie vedPajSie u¢inky moZu patrit’
Povedzte svojmu lekarovi ak spozorujete akékol'vek vedl'ajsie ucinky.

Vel’mi ¢asté vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi):

. infekcie hrdla alebo dychacich ciest prechadzajtce do pl'ic alebo sinusitida (zapal
prinosovych dutin),
. nevolnost’ (nauzea),
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. zalido¢né problémy, ako su reflux kyseliny, vracanie a zapcha,
. hnacka,

. z1€é travenie alebo Zaludoc¢né t'azkosti,
. ubytok telesnej hmotnosti,

: znizend chut do jedla,

. problémy so spankom,

. Unava,

: zavraty,

. bolest’ hlavy,

: dychavi¢nost,

. kasSel’,

. bolest’ kibov.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Fudi):

. infekcie mo¢ového mechura,

. pocit ospalosti,

. zmeny vnimania chuti,

. navaly tepla,

. zalidoc¢né problémy, ako je pocit nadiivania, bolest’ brucha a nepohoda, palenie zahy a
plynatost’,

. krvné testy mozu preukazat’ zvySené hladiny pecenovych enzymov,

. kozné reakcie po pobyte na slnku alebo po pouziti horského slnka,

. kozné problémy, ako su svrbenie koze, sCervenanie koze alebo ¢ervena koza, sucha koza,
kozna vyrazka,

. bolest’ svalov,

. pocit slabosti alebo nedostatku energie,

. bolest’ na hrudniku,

. popalenina od slnka.

Menej casté vedPajSie uc¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):

. nizke hladiny sodika v krvi. To mo6ze spdsobit’ bolest’ hlavy, zavrat, zmitenost’, slabost’,
svalové kiée alebo nevol'nost’ a vracanie.
. krvné testy mozu ukazat’ pokles poc¢tu bielych krviniek.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pirfenidone MSN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku fT'aSe a na Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Pirfenidone MSN obsahuje

267 mg tablety
Liecivo je pirfenidon. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 267 mg pirfenidonu.

Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuloza, sodna sol’ kroskarmeldzy, hydroxypropylceluldza,
bezvody koloidny oxid kremicity, stearat horecnaty.

Filmovy obal je zlozeny z ¢iasto¢ne hydrolyzovaného polyvinylalkoholu (E1203), oxidu titanicitého
(E171), makrogolu 4000 (E1521) a mastenca (E553b)

801 mg tablety
Liecivo je pirfenidon. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 801 mg pirfenidonu.

Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuloza, sodna sol’ kroskarmeldzy, hydroxypropylceluléza,
bezvody koloidny oxid kremicity, stearat horecnaty.

Filmovy obal je zloZeny z Ciasto¢ne hydrolyzovaného polyvinylalkoholu (E1203), oxidu titani¢it€ho
(E171), makrogolu 4000 (E1521) a mastenca (E553b).

Ako vyzera Pirfenidone MSN a obsah balenia

267 mg tablety
Biele, ovalne, filmom obalené tablety s vyrazenym ,,M* na jednej strane a ,,PF1‘ na druhej strane.

HDPE balenie obsahuje jednu fI'asu s 90 filmom obalenymi tabletami a dve fl'ase, z ktorych kazda
obsahuje 90 filmom obalenych tabliet (180 tabliet celkovo).

Pirfenidone MSN 267 mg je dostupny v baleniach obsahujticich 21, 42, 84 alebo 168 filmom
obalenych tabliet v nepotlacenych blistroch alebo v baleniach obsahujucich 63 x 1 a2 252 x 1 filmom
obalena tablieta v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.

Multibalenie obsahuje 63 filmom obalenych tabliet (dvojtyzdiiové balenie na zaciatok lie¢by ) alebo
252 filmom obalenych tabliet (pokra¢ovacie balenie 3 x 84 filmom obalenych tabliet).

Blistre s davkou 267 mg obsahujtice 63 a 63 x 1 filmom obalenych tabliet, su oznacené
nasledujucimi symbolmi a skratkami dni ako pripomienka uzivania davky trikrat denne.

Wl
" % >
(vychod slnka; ranna davka) ‘""" (slnko; denna davka) (mesiac; veCerna davka)
Po. Ut. St. St. Pi. So. Ne.

801 mg tablety
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Biele, ovalne, filmom obalené tablety s vyrazenym ozna¢enim ,,M“ na jednej strane a ,,PF3*“ na
druhej strane.

HDPE balenie obsahuje jednu fl'asu s 90 filmom obalenymi tabletami.

Pirfenidone MSN 801 mg je dostupny v baleniach obsahujucich 84 filmom obalenych tabliet
v nepotlacenych blistroch alebo v baleniach obsahujucich 84 x 1 filmom obalenych tabliet

v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.

Multibalenie obsahuje 252 filmom obalenych tabliet (pokracovacie balenie 3 x 84 tabliet).

Blistre s davkou 801 mg st oznacené nasledujucimi symbolmi a skratkami dni ako pripomienka

uzivania davky trikrat denne.
Wil
s ALy ={ )=

(vychod slnka; ranna davka)
Po. Ut. St. St. Pi. So. Ne.

(slnko; denna davka) D (mesiac; vecerna davka)

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

MSN Labs Europe Limited
KW20A, Corradino Park
Paola PLA 3000

Malta

Vyrobca

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park
Paola PLA3000

Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko Mupdennnon MSN 267 mg dunMupanu TabaeTku
[Mupdennnon MSN 801 mg punmupanu TabiaeTku

Cesko Pirfenidone MSN

Dansko Pirfenidone Vivanta

Estonsko Pirfenidone MSN

Finsko Pirfenidone Vivanta 267 mg kalvopaallysteiset tabletit
Pirfenidone Vivanta 801 mg kalvopiéllysteiset tabletit

Chorvatsko Pirfenidon MSN 267 mg filmom obloZene tablete

Pirfenidon MSN 801 mg filmom obloZene tablete
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frsko
Taliansko
Cyprus
Litva
Lotyssko
Madarsko

Malta
Nemecko

Holandsko
Norsko
Pol'sko
Portugalsko

Rumunsko

Slovensko
Slovinsko

Spanielsko

Svédsko

Pirfenidone MSN 267 mg film-coated tablets
Pirfenidone MSN 801 mg film-coated tablets
Pirfenidone Vivanta 267 mg compresse rivestite con film
Pirfenidone Vivanta 801 mg compresse rivestite con film
Pirfenidon MSN 267 mg, film-coated tablets
Pirfenidon MSN 801 mg, film-coated tablets
Pirfenidone MSN 267 mg plévele dengtos tabletés
Pirfenidone MSN 801 mg plévele dengtos tabletés
Pirfenidone MSN 267 mg apvalkotas tabletes
Pirfenidone MSN 801 mg apvalkotas tabletes
Pirfenidon MSN 267 mg filmtabletta

Pirfenidon MSN 801 mg filmtabletta

Pirfenidone MSN 267 mg film-coated tablets
Pirfenidon Vivanta 267 mg Filmtabletten
Pirfenidon Vivanta 801 mg Filmtabletten
Pirfenidon Vivanta 267 mg filmomhulde tabletten
Pirfenidon Vivanta 801 mg filmomhulde tabletten
Pirfenidone Vivanta

Pirfenidon MSN

Pirfenidona Vivanta

Pirfenidon MSN 267 mg comprimate filmate
Pirfenidon MSN 801 mg comprimate filmate
Pirfenidon MSN

Pirfenidon MSN 267 mg filmsko obloZene tablete
Pirfenidon MSN 801 mg filmsko obloZene tablete

Pirfenidona Vivanta 267 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Pirfenidona Vivanta 801 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Pirfenidone Vivanta 267 mg filmdragerad tablet
Pirfenidone Vivanta 801 mg filmdragerad tablet

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2026.



