EDUKACNI MATERIALY

Informace pro lékare predepisujici pripravek
s obsahem pirfenidonu
0 minimalizaci rizik fotosenzitivnich reakci/ vyrazky

a polékového poskozeni jater

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi lé€enych osob musi byt hlaSeno Statnimu
ustavu pro kontrolu 1é€iv.

Po_drol?nosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Adresa pro =zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1éciv, odbor
farmakovigilance, = Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

Zejména je potieba hlasit fotosenzitivni reakce, kozni vyrazky, abnormalni
hodnoty jaternich testli a polékové poskozenti jater.

Je tfeba doplnit 1 pfesny obchodni nazev ptipravku a ¢islo Sarze.

Tato informace mulze byt také hldSena spoleCnosti (viz kontaktni Udaje
vyrobce).
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KONTROLNI SEZNAM BEZPECNOSTNICH INFORMACI
pro piedepisujiciho lékare

Pirfenidon

Pi'ed zahajenim 1écby pripravkem s obsahem pirfenidonu se seznamte se
souhrnem udaji o pripravku a zkontrolujte vSechny polozky na
nasledujicim kontrolnim seznamu. Aktualné platny SmPC lze vyhledat
na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv v sekci
Databaze léki na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Polékové poskozeni jater
Pred zahajenim léchy:

1 Bude potvrzeno, Ze pacient nema tézkou poruchu funkce jater ani
terminalni jaterni onemocnéni. Pripravky s obsahem pirfenidonu jsou
kontraindikovany U pacienti s téZkou poruchou funkci jater nebo
terminalnim jaternim onemocnénim

1 Bude zajisténo, aby pifed zahajenim 1é¢by piipravkem s obsahem
pirfenidonu byly provedeny jaterni testy

1 Lékaf bere na védomi, Ze bc&hem I1éCby pripravkem S obsahem
pirfenidonu maze dojit ke zvyseni sérovych transaminaz

1 Pacient byl poucen, ze miize dojit k téZkému poskozeni jater a Ze je tieba,
aby se v piipadé vyskytu ptiznakli poskozeni jater vcetné unavy,
nechutenstvi az anorexie, diskomfortu v horni pravé casti bficha, tmavé
moc¢i nebo ikteru (popsanych v informacich pro pacienta) okamzité
obratil na ptedepisujiciho I¢kate nebo oSetiujiciho 1€kafe k provedeni
klinického zhodnoceni a jaternich testii



Béhem lechy:

] B&hem prvnich Sesti mésicli 1écby budou jednou mési¢né provedeny
jaterni testy

1 Béhem dalsi 1éCby budou jaterni testy provadény kazdé tii mésice

] Pacienti se zvySenymi jaternimi enzymy budou peclivé sledovani,
a bude-l1i tieba, bude davka piipravku s obsahem pirfenidonu upravena
nebo bude piipravek sobsahem pirfenidonu natrvalo vysazen (viz
doporuceni v souhrnu tdaji o ptipravku)

1V ptipadé vyskytu pfiznakli nebo projevll jaterniho poSkozeni bude
neprodlené provedeno klinické zhodnoceni a jaterni testy (viz doporuceni
Vv souhrnu udajii o ptipravku)

Fotosenzitivita

1 Pacient byl poucen, ze ptipravek s obsahem pirfenidonu je prokazatelné
spojen s fotosenzitivnimi reakcemi a 0 prevenci K snizeni tohoto rizika

] Pacient byl poucen, Ze se ma vyhybat pobytu na pfimém slunci (vetné
solarii, UV lamp) nebo ma pobyt omezit

1 Pacient byl poucen, Ze ma denn¢ aplikovat opalovaci krém, nosit od¢v,
ktery chrani proti slune¢nimu zafeni, a neuzivat jiné 1éCivé ptipravky,
které prokazatelné vyvolavaji fotosenzitivitu

1 Pacient byl poucen, Ze ma nahlasit predepisujicimu Iékatfi nebo
oSetfujicimu lékafti ptipadny podeziely vyskyt kozni vyrazky
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