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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Pirfenidon MSN 267 mg comprimate filmate
Pirfenidon MSN 801 mg comprimate filmate

pirfenidona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Pirfenidon MSN si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pirfenidon MSN
Cum sa luati Pirfenidon MSN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Pirfenidon MSN

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk L~

1. Ce este Pirfenidon MSN si pentru ce se utilizeaza

Pirfenidon MSN contine substanta activa pirfenidona si se utilizeaza pentru tratamentul fibrozei
pulmonare idiopatice (FPI) la adulti.

FPI este o afectiune in care tesuturile din plamani se inflameaza si se cicatrizeaza in timp si, din aceasta
cauza, respiratia profunda devine dificild. Acest lucru Ingreuneaza functionarea corectd a plamanilor
dumneavoastra. Pirfenidon MSN contribuie la reducerea cicatrizarii si inflamarii de la nivelul plamanilor
si va ajuta sa respirati mai bine.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pirfenidon MSN

Nu luati Pirfenidon MSN:

e daca sunteti alergic la pirfenidona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

e daca ati dezvoltat in trecut angioedem la administrarea de pirfenidona, inclusiv simptome cum sunt
umflare a fetei, buzelor si/sau limbii, care pot fi asociate cu dificultati de respiratie sau respiratie
suieratoare

e daca luati un medicament numit fluvoxamina (utilizat pentru tratamentul depresiei si al tulburarii
obsesiv-compulsive [TOC])

e dacid aveti boala severa sau 1n stadiu terminal a ficatului

e dacid aveti boala severa sau in stadiu terminal a rinichilor, care necesita dializa.

Daca va Incadrati in oricare dintre situatiile de mai sus, nu luati Pirfenidon MSN. Daca nu sunteti sigur,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Atentionari si precautii
Inainte sa luati Pirfenidon MSN, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

Puteti deveni mai sensibil la lumina soarelui (reactie de fotosensibilitate) atunci cand luati
Pirfenidon MSN. Evitati soarele (inclusiv lampile solare) in timp ce luati Pirfenidon MSN.
Utilizati crema de protectie solara in fiecare zi si acoperiti-va bratele, picioarele si capul pentru
areduce expunerea la lumina soarelui (vezi pct. 4: Reactii adverse posibile).

Nu trebuie sa luati alte medicamente, cum sunt antibiotice din grupa tetraciclinelor (cum este
doxiciclina), care va pot face mai sensibil la lumina soarelui.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme cu rinichii.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme usoare pana la moderate la
nivelul ficatului.

Trebuie sa opriti fumatul inaintea i in timpul tratamentului cu Pirfenidon MSN. Fumatul poate
reduce efectul Pirfenidon MSN.

Pirfenidon MSN poate determina ameteli si oboseala. Aveti grija daca trebuie sa luati parte la
activitati in care trebuie sa dati dovada de vigilentd si coordonare.

Pirfenidon MSN poate determina pierdere in greutate. Medicul va va monitoriza greutatea in timp
ce veti lua acest medicament.

In asociere cu tratamentul cu Pirfenidon MSN au fost raportate sindrom Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica si reactie la medicament Insotita de eozinofilie si simptome
sistemice (DRESS). Opriti tratamentul cu Pirfenidon MSN si solicitati imediat asistenta
medicald daca observati oricare dintre simptomele asociate acestor reactii cutanate grave
descrise la pct. 4.

Pirfenidon MSN poate determina probleme grave ale ficatului si unele cazuri pot fi letale. Va trebui sa
vi se efectueze o analizd de sdnge Tnainte de a incepe sa luati Pirfenidon MSN si la intervale lunare in
primele 6 luni, iar apoi la fiecare 3 luni in timp ce luati acest medicament, pentru a verifica daca ficatul
dumneavoastra functioneaza corespunzitor. Este important sa vi se efectueze cu regularitate aceste
analize de sange atat timp cat luati Pirfenidon MSN.

Copii si adolescenti
Nu administrati Pirfenidon MSN copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Pirfenidon MSN impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Acest lucru este important in special daca luati urméatoarele medicamente, Intrucat acestea pot
modifica efectul Pirfenidon MSN.

Medicamente care pot accentua reactiile adverse la Pirfenidon MSN:

enoxacina (un tip de antibiotic)

ciprofloxacind (un tip de antibiotic)

amiodarond (utilizatd in tratamentul anumitor tipuri de boala a inimii)

propafenona (utilizata in tratamentul anumitor tipuri de boala a inimii)

fluvoxamina (utilizatd in tratamentul depresiei si al tulburarii obsesiv-compulsive (TOC)).

Medicamente care pot reduce eficacitatea Pirfenidon MSN:

omeprazol (utilizat 1n tratamentul unor afectiuni cum sunt indigestie, boala de reflux
gastroesofagian)
rifampicind (un tip de antibiotic).

Pirfenidon MSN impreuna cu alimente si bauturi
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Nu beti suc de grepfrut in timpul administrarii acestui medicament. Grepfrutul poate impiedica
Pirfenidon MSN sa actioneze in mod corespunzator.

Sarcina si alaptarea

Ca masura de precautie, este de preferat sa evitati sa utilizati Pirfenidon MSN daca sunteti gravida,
intentionati s ramaneti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida, deoarece riscurile posibile pentru fat
nu sunt cunoscute.

Daca alaptati sau planificati sa alaptati, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte
de a lua Pirfenidon MSN. Deoarece nu se cunoaste daca Pirfenidon MSN trece in laptele matern la
om, medicul dumneavoastra va discuta despre riscurile si beneficiile administrarii acestui
medicament 1n timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca resimtiti ameteli sau oboseala dupa ce ati luat Pirfenidon
MSN.

Pirfenidon MSN contine sodiu
Pirfenidon MSN contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsuld, adica practic “nu contine sodiu”.

3. Cum sa luati Pirfenidon MSN

Tratamentul cu Pirfenidon MSN trebuie initiat sisupravegheat de catre un medic specialist cu experienta in
diagnosticarea si tratamentul FPIL.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicamentul dumneavoastra va va fi administrat in doze crescatoare, dupa cum urmeaza:
o in primele 7 zile, luati o doza de 267 mg (1 comprimat), de 3 ori pe zi
impreuna cu alimente (in total 801 mg/zi)
e intre ziua 8 i ziua 14, luati o doza de 534 mg (2 comprimate ), de 3 ori pe zi impreuna cu alimente
(in total 1602 mg/zi)
o incepand cu ziua 15 (intretinere), luati o doza de 801 mg (3 comprimate de 267 mg sau
1 comprimat de 801 mg), de trei ori pe zi impreuna cu alimente (in total 2403 mg/zi).

Doza zilnica recomandata de Pirfenidon MSN pentru tratamentul de intretinere este 801 mg (3
comprimate de 267 mg sau 1 comprimat de 801 mg) de trei ori pe zi, administratd impreuna cu alimente,
in total 2403 mg/zi.

Inghititi comprimatele intregi cu un pahar cu apa, in timpul mesei sau dupa masa, pentru a reduce
riscul de reactii adverse cum sunt greata (senzatie de rau) si ameteli. Daca simptomele continua,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Reducerea dozei ca urmare a aparitiei reactiilor adverse

Medicul dumneavoastra va poate reduce doza daca manifestati reactii adverse, cum sunt probleme la
nivelul stomacului, orice reactii la nivelul pielii aparute in urma expunerii la lumina soarelui sau
lampile solare sau modificari semnificative ale valorilor enzimelor ficatului.

Daci luati mai mult Pirfenidon MSN decét trebuie
Contactati imediat medicul dumneavoastra, farmacistul sau serviciul de urgenta al celui mai apropiat
spital daca ati luat mai multe comprimate decat trebuie si luati medicamentul cu dumneavoastra.
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Daca uitati sa luati Pirfenidon MSN

Daca uitati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitatd. Fiecare doza trebuie administrata la interval de cel putin 3 ore. Nu luati mai multe comprimate
intr-o zi decat doza zilnica prescrisa.

Daca incetati sa luati Pirfenidon MSN

In unele situatii, medicul dumneavoastra va va sfatui si incetati s luati Pirfenidon MSN. Daci,
indiferent de motiv, trebuie sa incetati sa luati Pirfenidon MSN mai mult de 14 zile consecutive,
medicul dumneavoastra va va reinitia tratamentul cu o doza de 267 mg de 3 ori pe zi, crescand treptat
doza la 801 mg de 3 ori pe zi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti administrarea Pirfenidon MSN si solicitati imediat asistentd medicald daca observati oricare dintre
urmadtoarele simptome sau semne

o Umflare la nivelul fetei, buzelor si/sau limbii, mancarime, urticarie, dificultate la respiratie
sau respiratie suierdtoare sau senzatie de slabiciune, acestea fiind semne de angioedem, o
reactie alergica grava sau soc anafilactic.

o Ingilbenire a ochilor sau a pielii sau urina inchisa la culoare, posibil insotitd de mancarimi ale
pielii, durere in partea superioara dreapta a stomacului (abdomen), pierdere a poftei de
mancare, sangerare sau aparitia de vanatai mai rapid decéat in mod normal sau senzatie de
oboseala. Acestea pot fi semne ale unei functii hepatice anormale i pot indica afectiuni
hepatice, reprezentand o reactie adversa mai putin frecventa la Pirfenidon MSN.

° Pete rosiatice plate sau zone circulare pe trunchi, adesea cu vezicule in centru, exfoliere a
pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii
grave pe piele pot fi precedate de febra si de simptome aseméanatoare gripei (sindrom
Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxicd).

° Eruptie extinsa pe piele, temperatura mare a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS
sau sindrom de hipersensibilitate la medicament).

Alte reactii adverse pot include
Discutati cu medicul dumneavoastra daca prezentati orice reactii adverse.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
o infectii ale gatului sau ale cailor respiratorii care duc la plamani si/sau sinuzita
greatd (senzatie de rau )
probleme la nivelul stomacului, cum sunt reflux de acid, varsaturi si senzatie de constipatie
diaree
indigestie sau disconfort la nivelul stomacului
pierdere in greutate
scaderea poftei de mancare
dificultati de somn
oboseala
ameteli
dureri de cap
scurtare a respiratiei
tuse



o articulatii dureroase/dureri articulare.

Reactii adverse frecvente (pot afecta panala 1 din 10 persoane):
° infectii ale vezicii urinare
senzatie de somnolenta
modificari ale gustului
bufeuri
probleme la nivelul stomacului, cum sunt senzatie de balonare, disconfort si dureri abdominale,
senzatie de arsura in capul pieptului si flatulenta
analize de sange care pot indica valori crescute ale enzimelor ficatului
. reactii pe piele dupa expunerea la soare sau utilizarea lampilor solare
probleme la nivelul pielii, cum sunt mancarime a pielii, inrosire a pielii sau piele de culoare
rosiatica, uscaciune a pielii, eruptie trecatoare pe piele
dureri musculare
senzatie de slabiciune sau de lipsa de energie
dureri in piept
arsuri solare.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

o valori scazute ale sodiului in sdnge. Acestea pot cauza dureri de cap, ameteli, stare de confuzie,
slabiciune, crampe musculare sau greata si varsaturi.
o analize de sange care pot indica scaderea numarului globulelor albe din sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Pirfenidon MSN

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si/sau eticheta flaconului si/sau
blister dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Pirfenidon MSN

Comprimat a 267 mg
Substanta activa este pirfenidond. Fiecare comprimat filmat contine pirfenidona 267 mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, croscarmeloza sodica, hidroxipropil celuloza, siliciu
coloidal anhidru si stearat de magneziu.

Invelisul filmat este alcatuit din: alcool polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan, macrogol 4000si

talc,

Comprimat a 8§01 mg
Substanta activa este pirfenidona. Fiecare comprimat filmat contine pirfenidona 801 mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, croscarmeloza sodica hidroxipropil celuloza, siliciu
coloidal anhidru si stearat de magneziu.
Invelisul filmat este alcatuit din: alcool polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan, macrogol 4000 si talc,

Cum arata Pirfenidon MSN si continutul ambalajului

Comprimat a 267 mg

Comprimatele filmate de Pirfenidon MSN 267 mg sunt comprimate ovale, de culoare alba, inscriptionate cu
M pe o parte si cu "PF1” pe cealalta parte.

Ambalajele tip flacon PEID contin un flacon care contine 90 comprimate filmate sau doui flacoane
continand fiecare 90 comprimate (180 comprimate in total).

Pirfenidon MSN 267 mg este disponibil in cutii care contin 21, 42, 84 sau 168 comprimate filmate in
blistere simple sau in cutii cu 63 x 1 si 252 x 1 comprimate filmate in blistere perforate cu doze
unitare.

Ambalajele multiple contin 63 (ambalaj pentru faza de initiere a tratamentului cu durata de 2
sdptamani 21+42) sau 252 (ambalaj pentru faza de intretinere a tratamentului 3 x 84) comprimate
filmate.

Foliile blister pentru comprimatele de 267 mg contin 63 sau 63 x 1 comprimate filmate si sunt
insemnate fiecare cu urmatoarele simboluri $i numele abreviate ale zilei, pentru a va aminti sa luati o

doza de trei ori pe zi: ﬁ
( _‘:u 2 d D
rasarit; doza de dimineatd)  (soare; doza din timpul zilei) si (noapte; doza de seard).
Lu. Ma. Mi. Jo. Vi. Sa. Du.

Comprimat a 8§01 mg

Comprimatele filmate de Pirfenidon MSN 801 mg sunt comprimate ovale, de culoare albd, inscriptionate cu
,»M“ pe o parte si cu ”PF3” pe cealalta parte.

Ambalajele tip flacon contin un flacon cu 90 de comprimate filmate.

Pirfenidon MSN 801 mg este disponibil in cutii care contin 84 comprimate filmate 1n blistere simple sau in
cutii care contin 84 x 1 comprimate filmate in blistere perforate cu doze unitare.

Ambalajul multiplu contine 252 comprimate filmate (ambalaj pentru faza de intretinere 3 x 84).

Foliile blister pentru comprimatele de 801 mg sunt insemnate fiecare cu urmatoarele simboluri si
numele abreviate ale zilei, pentru a va aminti s luati o doza de trei ori pe zi:

11

-

= -
F



e D

rasarit; doza de dimineatd)  (soare; doza din timpul zilei) si (noapte; doza de seara).
Lu. Ma. Mi. Jo. Vi. Sa. Du.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricatii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

MSN Labs Europe Limited

KW20A, Corradino Park,

Paola PLA 3000,

Malta

Fabricantii

Pharmadox Healthcare Limited

KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA3000,
Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park, Paola, PLA3000,
Malta

Acest medicament este autorizat In Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Cipru Pirfenidon MSN 267 mg, film-coated tablets
Pirfenidon MSN 801 mg, film-coated tablets

Irlanda Pirfenidone MSN 267 mg film-coated tablets
Pirfenidone MSN 801 mg film-coated tablets

Republica Ceha Pirfenidon MSN

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

Croatia Pirfenidon MSN 267 mg filmom oblozene tablete
Pirfenidon MSN 801 mg filmom obloZene tablete

Polonia Pirfenidon MSN

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

Bulgaria Pirfenidone MSN 267 mg film-coated tablets

Pirfenidone MSN 801 mg film-coated tablets
Mupdennnon MSN 267 mg punmupanu TabneTku
Mupdennmon MSN 801 mg punmupanu TabneTku

Slovacia Pirfenidon MSN
Ungaria Pirfenidon MSN 267 mg filmtabletta
Pirfenidon MSN 801 mg filmtabletta
Estonia Pirfenidone MSN
Lituania Pirfenidone MSN 267 mg plévele dengtos tabletés
Pirfenidone MSN 801 mg plévele dengtos tabletés
Letonia Pirfenidone MSN 267 mg apvalkotas tabletes

Pirfenidone MSN 801 mg apvalkotas tabletes

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2026



