Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03834-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Pirfenidén Accord 267 mg
filmom obalené tablety
Pirfenidon Accord 801 mg
filmom obalené tablety
pirfenidon

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

° Tuto pisomnu informéaciu 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 alebo zdravotnu
sestru.

° Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

° Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Pirfenidén Accord a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pirfenidon Accord
Ako uzivat’ Pirfenidon Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pirfenidon Accord

Obsah balenia a d’al$ie informacie

SNk L=

1. Co je Pirfenidon Accord a na ¢o sa pouZiva

Pirfenidon Accord obsahuje liecivo pirfenidon a pouziva sa na liecbu idiopatickej plucnej fibroézy
(IPF) u dospelych.

IPF je stav, pri ktorom tkaniva v pl'icach optichaju a ¢asom sa vytvara zjazvenie, v dosledku coho je
stazené hlboké dychanie. PIica preto nepracuju primerane. Pirfenidon Accord pomaha zmiernit
zjazvenie a opuch v pl'icach a umoziuje lepsie dychanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pirfenidén Accord

Neuzivajte Pirfenidén Accord

° ak ste alergicky na pirfenidon alebo na ktorukol'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 tvare, pier a/alebo jazyka, ktoré mozu savisiet’ s tazkostami pri dychani alebo so sipotom

° ak uzivate liek fluvoxamin (pouziva sa na lieCbu depresie a obsesivno-kompulzivnej poruchy
[OCD])

° ak mate zavazné ochorenie pecene alebo ochorenie pecene v konecnom $tadiu

° ak mate zavazné ochorenie obliciek alebo ochorenie obliciek v kone¢nom §tadiu vyzadujice si
dialyzu.

Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, neuZzivajte Pirfenidon Accord. Ak si nie ste nieCim isty, obratte sa
na svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Pirfenidon Accord, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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° Pri uzivani Pirfenidénu Accord sa mdze prejavovat’ vicsia citlivost’ na slnecné ziarenie
(fotosenzitivna reakcia). Pri uzivani Pirfenidonu Accord sa vyhybajte slnku (vratane horského
slnka). Denne pouzivajte krém s ochrannym faktorom a zahalte si ruky, nohy a hlavu, aby ste
znizili vystavenie sa slne¢nému Ziareniu (pozri cast’ 4: Mozné vedl'ajsie ti¢inky).

° Neuzivajte iné lieky, ako su tetracyklinové antibiotika (ako je doxycyklin), v désledku ktorych
mozete byt citlivejsi na slne¢né Ziarenie.

° Ak maéte problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekérovi.

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

° Pred liecbou Pirfenidonom Accord a pocas lieCby nefajcite. Fajenie cigariet moze znizit’ ucinok
Pirfenidonu Accord.

° Pirfenidon Accord moze sposobit’ zdvraty a inavu. Ak musite vykonédvat’ ¢innosti, ktoré si
vyzaduju bdelost’ a koordinovanost’, bud’te obozretny.

° Pirfenidon Accord moze spdsobit’ ubytok telesnej hmotnosti. Pocas uzivania tohto lieku bude
lekar sledovat’ vaSu telesnu hmotnost’.

° V suvislosti s lie€bou Pirfenidonom Accord boli hldsené Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka

epidermalna nekrolyza a reakcia na liek s eozinofiliou a so systémovymi priznakmi (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptomps, DRESS). Prestarte uzivat’ Pirfenidon
Accord a ihned vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z priznakov spojenych
s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4.

Pirfenidon Accord moze sposobit’ zdvazné problémy s pecetiou a niektoré pripady boli smrtel'né. Skor
ako zacnete uzivat’ Pirfenidon Accord, budete musiet’ podstupit’ krvné testy; po€as uzivania tohto lieku
sa krvné testy sa budu vykonavat’ pocas prvych 6 mesiacov v mesaénych intervaloch a potom kazdé 3
mesiace na kontrolu sprdvneho fungovania pe¢ene. Kym uzivate Pirfenidon Accord, je ddlezité, aby sa
tieto krvné testy vykonavali pravidelne.

Deti a dospievajuci
Nedavajte Pirfenidon Accord detom a dospievajliicim mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a Pirfenidon Accord
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 nasledovné lieky, pretoze mézu zmenit' G¢inok Pirfenidonu
Accord.

Lieky, ktoré mézu zvysit’ vedlajsie ucinky Pirfenidonu Accord:

° enoxacin (typ antibiotika)

ciprofloxacin (typ antibiotika)

amiodaron (pouziva sa na lieCbu niektorych typov srdcovych ochoreni)

propafendn (pouziva sa na liecbu niektorych typov srdcovych ochoreni)

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

Lieky, ktoré mézu znizit’ uc¢inok Pirfenidonu Accord:
° omeprazol (pouziva sa na liecbu stavov ako je zI¢ travenie a gastroezofagovy reflux)
° rifampicin (typ antibiotika).

Pirfenidén Accord a jedlo a napoje
Pri uzivani tohto lieku nepite grapefruitovy dzas. Grapefruit méze brénit’ spravnemu tcinku
Pirfenidonu Accord.

Tehotenstvo a dojcenie
Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut’ sa uzivaniu Pirfenidonu Accord, ak ste tehotna, ak

planujete otehotniet’, alebo ak si myslite, ze ste tehotna, pretoze mozné riziko pre nenarodené dieta nie
je zname.

Ak dojcite alebo planujete doj¢it’, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako
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zacnete uzivat’ Pirfenidon Accord. Nie je zname, ¢i sa Pirfenidon Accord 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 ani neobsluhujte stroje, ak mate zavraty alebo ak citite po uziti Pirfenidonu Accord
unavu.

Pirfenidon Accord obsahuje laktozu
Pirfenidon Accord obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Pirfenidon Accord obsahuje sodik
Pirfenidén Accord obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Pirfenidon Accord

Liecbu Pirfenidonom Accord ma zacat’ a riadit’ odborny lekar so skiisenostami 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 davku 267 mg (1 zIta tabletu), trikrat denne s jedlom (celkovo 801
mg/den)

° od 8. do 14. dna uzivajte davku 534 mg (2 ZIté tablety), trikrat denne s jedlom (celkovo 1 602
mg/der)

° od 15. dna (udrziavacia lieCba) uzivajte davku 801 mg (3 zIté tablety alebo 1 hneda tableta),
trikrat denne s jedlom (celkovo 2 403 mg/den).

Odporacana udrziavacia denna davka Pirfenidonu Accord je 801 mg (3 ZIté tablety alebo 1 hneda
tableta) trikrat denne s jedlom, celkovo 2 403 mg/den.

Tablety prehitajte celé a zapite vodou pocas jedla alebo po jedle, aby sa zniZilo riziko vyskytu
vedl'ajSich ucinkov, ako st nauzea (nevolnost) a zavraty. Ak priznaky pretrvavaji, vyhl'adajte lekara.

Znizenie davky v dosledku vedl'ajSich tiéinkov
Lekar vam mdze znizit davku, ak mate vedlajsie ucinky, ako su zaliido¢né problémy, akékol'vek
kozné reakcie na slne¢né Ziarenie alebo horské slnko alebo vyznamné zmeny v pecenovych enzymoch.

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

Ak zabudnete uzit’ Pirfenidon Accord

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

Ak prestanete uzZivat’ Pirfenidon Accord

V niektorych pripadoch vam lekar moze odporucit’ ukoncit’ uzivanie Pirfenidonu Accord. Ak

z nejakého dovodu musite ukonéit’ uzivanie Pirfenidonu Accord na dlhSie ako 14 po sebe
nasledujtcich dni, vas lekar znova za¢ne lieCbu davkou 267 mg trikrat denne a tuto davku bude
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postupne zvySovat’ na davku 801 mg trikrat denne.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ukoncite uzivanie Pirfenidonu Accord a ak spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych priznakov alebo

prejavov a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc

° Opuch tvare, pier a/alebo jazyka, svrbenie, zihl'avka, tazkosti s dychanim alebo piskavé
dychanie, alebo mdloby, ¢o st prejavy angioedému, zavaznej alergickej reakcie (reakcia
z precitlivenosti) alebo anafylaxie.

° Zozltnutie oci alebo koze, alebo stmavnutie mocu, pripadne sprevadzané svrbenim koze,
bolest'ou na pravej hornej strane v oblasti zaludka (brucha), stratou chuti do jedla, krvacanim
alebo I'ahSou tvorbou modrin ako zvyc€ajne alebo pocitom tinavy. M6zu to byt prejavy
nezvycajnej funkcie peCene a mézu naznacovat’ poskodenie pecene, ktoré je menej Castym
vedl'aj$im uc¢inkom pirfenidonu.

° Cervenkasté nevyvysené alebo kruhové skvrny na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na genitaliach a v o¢iach. Tymto zavaznym
koznym vyrazkam moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza).

° Rozsiahla vyrdzka, vysoka telesna teplota a zvac¢sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

Medzi d’alSie vedPajSie u¢inky moZze patrit’
Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete akékol'vek vedlajsie u€inky.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi):
° infekcie hrdla alebo dychacich ciest prechadzajice do pl'ic a/alebo sinusitida (zapal prinosovych
dutin)

nevolnost’ (nauzea)

zalidoc¢né problémy, ako su reflux kyseliny, vracanie a zapcha
hnacka

zI¢ travenie alebo zaludo¢né tazkosti

ubytok telesnej hmotnosti

znizena chut’ do jedla

problémy so spankom

Unava

z4vraty

bolest’ hlavy

dychavi¢nost’

kasel’

bolest’ kibov.

asté vedl’ajSie ic¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 'udi):
infekcie moCového mechura
pocit ospalosti
zmeny vnimania chuti
navaly tepla
zalido¢né problémy, ako je pocit nafuknutia, bolest’ brucha a nepohoda, palenie zahy
a plynatost’
krvné testy mozu preukazat’ zvysSené hladiny pecenovych enzymov
kozné reakcie po pobyte na slnku alebo po pouziti horského slnka
° kozné problémy, ako s svrbenie koze, sCervenenie koze alebo ¢ervena koza, sucha koza, kozna

e o 0 0 0
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vyrazka

bolest svalov

pocit slabosti alebo nedostatku energie
bolest’ na hrudi

popalenina od slnka.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):

° Nizke hladiny sodika v krvi. To moze spdsobit’ bolest” hlavy, zavrat, zmétenost’, slabost’, svalové
kic¢e alebo nevolnost’ a vracanie.
° Krvné testy mozu ukazat’ pokles poctu bielych krviniek.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pirfenidon Accord
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a na blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Spytajte sa svojho lekarnika, ako
zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pirfenidén Accord obsahuje

267 mg tablety

Lie¢ivo je pirfenidon. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 267 mg pirfenidonu.

DalSie zlozky st: monohydrat laktdzy, kopovidon, sodné sol’ kroskarmelozy (E468), stearat horeCnaty
(E572)

Filmovy obal obsahuje: polyvinylalkohol (E1203), oxid titani¢ity (E171), makrogol 4000 (E1521),
mastenec (E553b), ZIty oxid zelezity (E172)

801 mg tablety

Lie¢ivo je pirfenidon. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 801 mg pirfenidonu.

Dalsie zlozky su: monohydrat laktézy, kopovidon, sodné sol’ kroskarmelozy (E468), stearat horecnaty
(ES572)

Filmovy obal obsahuje: polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity (E171), makrogol 4000 (E1521),
mastenec (E553b), Cierny oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172)

Ako vyzera Pirfenidon Accord a obsah balenia

267 mg tablety

Pirfenidon Accord 267 mg filmom obalené tablety su ZIté, ovalne, dvojito vypuklé filmom obalené
tablety so skosenymi hranami s vyrazenym ,,D1° na jednej strane a hladké na druhej strane
s rozmerom 13 x 7 mm.

801 mg tablety


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Pirfenidon Accord 801 mg filmom obalené tablety st hnedé, ovalne, dvojito vypuklé filmom obalené
tablety so skosenymi hranami s vyrazenym ,,D2* na jednej strane a hladké na druhej strane
s rozmerom 21 x 10 mm.

Pirfenidon Accord filmom obalené tablety sa dodavaju v blistroch PVC/PE/PCTFE s hlinikovou féliou
a v perforovanych blistroch PVC/PE/PCTFE s hlinikovou f6liou s jednotlivymi davkami s velkostami
baleni uvedenymi nizSie:

267 mg tablety

Velkosti baleni: 21, 42, 84, 168 filmom obalenych tabliet alebo 21x1, 42x1, 84x1, 168x1 filmom
obalena tableta v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.

Balenie na 2 tyZdne na zacatie liecby:

Kazdé multibalenie obsahujuce celkovo 63 filmom obalenych tabliet (/ balenie obsahujuce 3 blistre
po 7 filmom obalenych tabliet a 1 balenie obsahujiice 6 blistrov po 7 filmom obalenych tabliet alebo 1
balenie obsahujice 3 perforované blistre s jednotlivymi davkami po 7 filmom obalenych tabliet a 1
balenie obsahujice 6 perforovanych blistrov s jednotlivymi davkami po 7 filmom obalenych tabliet)

Balenie na pokracovanie liecby:

Kazdé multibalenie obsahujice celkovo 252 filmom obalenych tabliet (3 balenia, z ktorych kazdé
obsahuje 12 blistrov po 7 filmom obalenych tabliet alebo 3 balenia, z ktorych kazdé obsahuje 12
perforovanych blistrov s jednotlivymi davkami po 7 filmom obalenych tabliet)

801 mg tablety
Velkosti baleni: 84 filmom obalenych tabliet alebo 84 x 1 filmom obalena tableta v perforovanych

blistroch s jednotlivymi davkami.

Balenie na pokracovanie liecby:

Kazdé multibalenie obsahujuce celkovo 252 filmom obalenych tabliet (3 balenia, z ktorych kazdé
obsahuje 12 blistrov po 7 filmom obalenych tabliet alebo 3 balenia, z ktorych kazde obsahuje 12
perforovanych blistrov s jednotlivymi davkami po 7 filmom obalenych tabliet).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Tasmowa 7

02-677 VarSava

Pol’sko

Vyrobcovia
Accord Healthcare B.V.
Utrecht, Winthontlaan 200 3526 KV at Utrecht, Holandsko

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabiance, Pol'sko

Laboratori Fundacié Dau

C/ C 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, 08040 Barcelona, Spanielsko
Pharmadox Healthcare Limited

KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000, Malta

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, Schimatari, 32009, Grécko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



