Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pirfenidone Sandoz, 267 mg, tabletki powlekane
Pirfenidone Sandoz, 801 mg, tabletki powlekane
Pirfenidonum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Pirfenidone Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pirfenidone Sandoz
Jak stosowac Pirfenidone Sandoz

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ Pirfenidone Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Pirfenidone Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pirfenidone Sandoz zawiera substancj¢ czynna pirfenidon i jest stosowany w leczeniu
idiopatycznego wtoknienia ptuc u osob dorostych.

Idiopatyczne wtdknienie ptuc to choroba, w ktdrej tkanka ptucna staje si¢ obrzgknigta i z czasem
bliznowacieje, w wyniku czego dochodzi do utrudnienia gtgbokiego oddychania. Utrudnia to wlasciwa
prace ptuc. Lek Pirfenidone Sandoz pomaga zmniejszy¢ bliznowacenie i obrzmienie pluc oraz pomaga
lepiej oddychac.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pirfenidone Sandoz

Kiedy nie stosowac leku Pirfenidone Sandoz

+ jesli pacjent ma uczulenie na pirfenidon lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

« jesli uprzednio u pacjenta podczas stosowania pirfenidonu wystgpit obrzgk naczynioruchowy,
obejmujacy objawy, takie jak obrzegk twarzy, warg i (lub) jezyka, i ktory mogt by¢ zwigzany
z trudno$ciami w oddychaniu lub $§wiszczacym oddechem;

« jesli pacjent stosuje lek o nazwie fluwoksamina (stosowany w leczeniu depresji i zaburzenia
obsesyjno-kompulsyjnego);

+ w przypadku cigzkiej lub schytkowej niewydolnosci watroby;

+ w przypadku cigzkiej lub schytkowej niewydolnosci nerek wymagajace;j dializoterapii.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Pirfenidone
Sandoz. W razie watpliwosci nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Pirfenidone Sandoz nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

+ Podczas stosowania leku Pirfenidone Sandoz moze rozwina¢ si¢ wigksza wrazliwo$¢ na $wiatto
stoneczne (reakcja nadwrazliwos$ci na $wiatlo). Podczas stosowania leku Pirfenidone Sandoz
nalezy unika¢ przebywania na stoficu (takze w solarium). Nalezy stosowac filtry przeciwsloneczne
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1 zakrywa¢ ramiona, nogi i glowe, aby ograniczy¢ ekspozycje na §wiatto stoneczne (patrz punkt 4:
Mozliwe dziatania niepozadane).

+ Nie nalezy stosowa¢ innych lekow, takich jak antybiotyki z grupy tetracyklin (np. doksycyklina),
ktore moga spowodowac wickszg wrazliwos¢ na $wiatto stoneczne.

« Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystgpowaniu zaburzenia czynnosci nerek.

« Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystgpowaniu tagodnego lub umiarkowanego zaburzenia
czynnosci watroby.

« Przed rozpoczeciem stosowania leku Pirfenidone Sandoz i w czasie jego stosowania nalezy
zaprzestac palenia tytoniu. Palenie tytoniu moze zmniejszy¢ dziatanie leku Pirfenidone Sandoz.

+ Lek Pirfenidone Sandoz moze wywotywac zawroty glowy i zmeczenie. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas wykonywania czynnosci wymagajacych zachowania czujnosci i koordynacji.

« Lek Pirfenidone Sandoz moze powodowa¢ zmniejszenie masy ciata. Lekarz bedzie kontrolowaé
mase¢ ciata pacjenta stosujacego ten lek.

« W zwiazku z leczeniem lekiem Pirfenidone Sandoz zgtaszano wystepowanie zespotu Stevensa-
Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka oraz reakcji polekowej z eozynofilia
i objawami ogolnymi (zespotu DRESS). Nalezy przerwac stosowanie leku Pirfenidone Sandoz 1
natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z objawdw zwigzanych z tymi
cigzkimi reakcjami skérnymi, opisanych w punkcie 4.

Pirfenidone Sandoz moze powodowac cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, a niektore przypadki
zakonczyty si¢ zgonem. Przed rozpoczeciem stosowania leku Pirfenidone Sandoz nalezy wykonac
badania krwi, ktdre bedg powtarzane raz w miesigcu przez pierwszych 6 miesiecy leczenia,

a nastepnie co 3 miesigce przez caly okres stosowania leku w celu kontroli czynno$ci watroby. Wazne
jest, aby przeprowadza¢ regularne testy krwi przez caty okres stosowania leku Pirfenidone Sandoz.

Dzieci i mlodziez
Leku Pirfenidone Sandoz nie podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pirfenidone Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to szczegdlnie wazne
w przypadku przyjmowania ponizej wymienionych lekdw, poniewaz moga one zmienia¢ dziatanie
leku Pirfenidone Sandoz.

Leki, ktore moga nasila¢ dziatania niepozadane leku Pirfenidone Sandoz:

« enoksacyna (rodzaj antybiotyku)

+ cyprofloksacyna (rodzaj antybiotyku)

« amiodaron (lek stosowany w leczeniu niektorych chorob serca)

« propafenon (lek stosowany w leczeniu niektorych chorob serca)

« fluwoksamina (lek stosowany w leczeniu depresji i zaburzenia obsesyjno-kompulsyjnego).

Leki, ktére moga ostabia¢ dziatanie leku Pirfenidone Sandoz:

« omeprazol (lek stosowany w leczeniu schorzen, takich jak niestrawnos$¢, choroba refluksowa
przetyku)

« ryfampicyna (rodzaj antybiotyku).

Pirfenidone Sandoz z jedzeniem i piciem
Podczas stosowania leku nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego. Grejpfrut moze zaktoca¢ prawidtowe
dziatanie leku Pirfenidone Sandoz.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, planuje mie¢ dziecko lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, jako srodek
ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania leku Pirfenidone Sandoz, poniewaz ryzyko dla
nienarodzonego dziecka jest nieznane.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmié piersia, nalezy zwrocié si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem leku Pirfenidone Sandoz. Nie wiadomo, czy Pirfenidone Sandoz przenika do
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mleka kobiet karmigcych piersig, dlatego lekarz omoéwi z pacjentkg zagrozenia i korzysci wynikajace
ze stosowania tego leku w okresie karmienia piersia, jesli pacjentka podejmie taka decyzje.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwac zadnych maszyn, jesli po przyjeciu leku Pirfenidone
Sandoz wystgpuja zawroty glowy lub zmeczenie.

Pirfenidone Sandoz zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”

3. Jak stosowaé Pirfenidone Sandoz

Leczenie lekiem Pirfenidone Sandoz powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza
specjaliste posiadajgcego doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu idiopatycznego wtoknienia ptuc.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest zazwyczaj stosowany we wzrastajacych dawkach w nastgpujacy sposob:

+ przez pierwsze 7 dni nalezy przyjmowac¢ dawke 267 mg (1 zotta tabletka) 3 razy na dobe z
pokarmem (w sumie 801 mg/dobg);

+ od dnia 8. do 14. nalezy przyjmowac dawke 534 mg (2 zotte tabletki) 3 razy na dobe z pokarmem
(w sumie 1602 mg/dobg);

« od dnia 15. (leczenie podtrzymujace) nalezy przyjmowaé dawke 801 mg (3 zotte tabletki lub 1
ciemnorozowa tabletka) 3 razy na dobe¢ z pokarmem (w sumie 2403 mg/dobg).

Zalecana dobowa dawka podtrzymujaca leku Pirfenidone Sandoz to 801 mg (3 zolte tabletki lub 1
ciemnorozowa tabletka) trzy razy na dobe przyjmowane z pokarmem, w sumie 2403 mg/dobg.

Tabletki nalezy polykac¢ w catosci, popijajac woda, podczas lub po positku w celu zmniejszenia
ryzyka dziatan niepozadanych, takich jak nudno$ci (mdtosci) i zawroty glowy. Jesli objawy utrzymuja
si¢, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zmniejszanie dawki z powodu dzialan niepozadanych

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku, jesli u pacjenta wystapig dziatania niepozadane, takie jak
zaburzenia zotadka, wszelkie reakcje skorne na $wiatto stoneczne lub solarium, lub istotne zmiany
aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Pirfenidone Sandoz
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana liczby tabletek nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢
z lekarzem, farmaceutg lub izbg przyj¢¢ najblizszego szpitala i zabra¢ ze sobg lek.

Pominig¢cie przyjecia leku Pirfenidone Sandoz

W przypadku pominigcia dawki nalezy ja przyjac¢ jak najszybciej. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy zachowa¢ co najmniej 3-godzinny odstep
pomigdzy przyjmowanymi dawkami. W ciagu doby nie nalezy przyjmowac wigcej tabletek niz
zalecana dawka dobowa.

Przerwanie stosowania leku Pirfenidone Sandoz

W pewnych sytuacjach lekarz prowadzacy moze doradzi¢ przerwanie stosowania leku Pirfenidone
Sandoz. Jesli

z jakiejkolwiek przyczyny dojdzie do przerwania stosowania leku Pirfenidone Sandoz przez okres
dtuzszy niz 14 kolejnych dni, lekarz na nowo rozpocznie leczenie od dawki 267 mg 3 razy na dobg,
stopniowo zwiekszajac dawke do 801 mg 3 razy na dobe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
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do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie leku Pirfenidone Sandoz i zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna,
jesli pacjent zauwazy wystapienie ktoregokolwiek z ponizszych objawdéw przedmiotowych lub
podmiotowych:

Obrzek twarzy, warg i (lub) jezyka, swedzenie, pokrzywka, trudnos$ci w oddychaniu lub
swiszczacy oddech lub uczucie omdlenia. Sg to objawy cigzkiej reakcji alergicznej zwanej
obrzekiem naczynioruchowym lub anafilaksji.

Zblte zabarwienie oczu lub skéry, lub ciemny mocz, ktéremu moze towarzyszyé swedzenie skory,
bol w prawej gornej czesci brzucha, utrata apetytu, krwawienie lub tatwiejsze niz zwykle
siniaczenie, lub uczucie zme¢czenia. Moga to by¢ objawy nieprawidtowej czynnosci watroby i
mogg wskazywac na uszkodzenie watroby, ktore jest niezbyt czestym dziataniem niepozadanym
leku Pirfenidone Sandoz.

Czerwonawe, nieuniesione lub okragle plamy na tutowiu, czesto z centralnie potozonymi
pecherzami, tuszczeniem si¢ skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardla, nosa, narzadow ptciowych
i oczu. Te cigzkie wysypki skorne mogg by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi
(zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka).

Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigckszone wezty chlonne (zesp6t DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

Inne dzialania niepozadane, ktore moga wystapic
Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):

zakazenia gardta lub drég oddechowych prowadzacych do ptuc i (lub) zapalenie zatok
nudnosci

zaburzenia zotgdkowe, takie jak zarzucanie tre$ci zotgdkowej do przetyku, wymioty, zaparcia
biegunka

niestrawnos¢ lub rozstrdj zotadka

utrata masy ciala

zmniejszenie apetytu

zaburzenia snu

zmeczenie

zawroty glowy

bol glowy

dusznos¢

kaszel

bol stawow

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):

zakazenia pgcherza moczowego

uczucie sennosci

zaburzenia smaku

uderzenia gorgca

zaburzenia zotagdkowe, takie jak uczucie wzdgcia, bole brzucha i uczucie dyskomfortu w obrgbie
jamy brzusznej, zgaga i gazy

badania krwi mogg wskazywac na zwigkszong aktywno$¢ enzymow watrobowych

reakcje skorne po przebywaniu na stoncu lub w solarium

zaburzenia skory, takie jak swedzenie skory, zaczerwienienie skory, sucho$¢ skory, wysypka
skorna

bol migsni

uczucie ostabienia lub uczucie braku energii
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« bdl w klatce piersiowe;j
+ oparzenie stoneczne

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

« male stezenie sodu we krwi. Moze ono powodowa¢ bdl glowy, zawroty glowy, dezorientacje,
ostabienie, skurcze migsni lub nudnosci i wymioty.

+ badania krwi moga wykaza¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: 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
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Pirfenidone Sandoz

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i
blistrze po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac leku w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Pirfenidone Sandoz

Pirfenidone Sandoz, 267 mg, tabletki powlekane

«  Substancja czynng leku jest pirfenidon. Kazda tabletka powlekana zawiera 267 mg pirfenidonu.

+  Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: skrobia zelowana, kukurydziana, kroskarmeloza sodowa,
hydroksypropyloceluloza,, krzemu dwutlenek, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki (Opadry yellow 85F220100): alkohol poliwinylowy — cze¢$ciowo hydrolizowany,
tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk i zelaza tlenek zotty (E172).

Pirfenidone Sandoz, 801 mg, tabletki powlekane

« Substancjg czynng leku jest pirfenidon. Kazda tabletka powlekana zawiera 801 mg pirfenidonu.

«  Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: skrobia zelowana, kukurydziana, kroskarmeloza sodowa,
hydroksypropyloceluloza, , krzemu dwutlenek, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki (Opadry pink 85F240048): alkohol poliwinylowy — cze¢§ciowo hydrolizowany,
tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, Zzelaza tlenek zolty (E172), zelaza tlenek czerwony
(E172), zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Pirfenidone Sandoz i co zawiera opakowanie

Pirfenidone Sandoz, 267 mg, tabletki powlekane

Tabletki powlekane sg zolte, owalne, obustronnie wypukte, o wymiarach okoto 1,2 x 0,7 cm,
z wytloczeniem ‘SD267’ po jednej stronie.
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Pirfenidone Sandoz, 801 mg, tabletki powlekane
Tabletki powlekane sa ciemnor6zowe, owalne, obustronnie wypukte, o wymiarach okoto 1,8 x 0,9 cm,
z wyttoczeniem ‘SD801’ po jednej stronie.

Pirfenidone Sandoz, 267 mg, tabletki powlekane

Lek jest dostepny w blistrach z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku:
« Blistry zawieraja 63 lub 252 tabletki powlekane.

« Blistry jednodawkowe zawierajgce 63 x 1 lub 252 x 1 tabletka powlekana.

Pirfenidone Sandoz, 801 mg, tabletki powlekane

Lek jest dostepny w blistrach z folii PVC/PE/PVDC-Aluminium w tekturowym pudetku:

+  Blistry zawieraja 84 tabletki powlekane.

+  Blistry jednodawkowe zawierajace 84 x 1.

Kazdy blister jest oznaczony nast¢pujagcymi symbolami, aby przypomnie¢ o koniecznosci zazycia
dawki trzy razy na dobg:

He (wschod stonca, dawka poranna) E‘ﬁ? (stonce; dawka w ciggu dnia) D (ksiezyc, dawka
wieczorna)
Pn. Wt. Sr. Czw. Pt. Sob. Ndz.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana
Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2d

9220 Lendava

Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Dania Pirfenidone Sandoz
Belgia Pirfenidon Sandoz 267 mg filmomhulde tabletten
Pirfenidon Sandoz 801 mg filmomhulde tabletten
Grecja Pirfenidone/Sandoz 267 mg emkaAvppéva pe Aewto vuéVio diokio
Hiszpania Pirfenidona Sandoz 267 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Pirfenidona Sandoz 801 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Finlandia Pirfenidone Sandoz 267 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Pirfenidone Sandoz 801 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Francja PIRFENIDONE SANDOZ 267 mg, comprimé pelliculé
PIRFENIDONE SANDOZ 801 mg, comprimé pelliculé
Wegry Pirfenidon Sandoz 267 mg filmom obloZene tablete
Pirfenidon Sandoz 801 mg filmom oblozene tablete
Wtochy Pirfenidone Sandoz
Irlandia Potnocna Pirfenidone Sandoz 267 mg, Filmcoated Tablet
Pirfenidone Sandoz 801 mg, Filmcoated Tablet
Holandia Pirfenidon Sandoz 267 mg, filmomhulde tabletten
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Pirfenidon Sandoz 801 mg, filmomhulde tabletten

Norwegia Pirfenidone Sandoz
Polska Pirfenidone Sandoz
Portugalia Pirfenidona Sandoz
Szwecja Pirfenidone Sandoz

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2024

Logo Sandoz
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	 jeśli pacjent ma uczulenie na pirfenidon lub na którykolwiek z pozostałych składników tego leku (wymienionych w punkcie 6);

