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Pirfenidone Viatris (pirfenidon)
Prehlad o lieku Pirfenidone Viatris a preco bol povoleny v EU

Co je liek Pirfenidone Viatris a na ¢o sa pouziva?

Liek Pirfenidone Viatris sa pouziva na lieCbu dospelych s miernou az stredne zavaznou idiopatickou
pulmonarnou fibrézou (IPF). IPF je dlhodobé ochorenie, pri ktorom sa v plicach nepretrzite vytvara
zjazvené fibrézne tkanivo, ¢o spésobuje pretrvavajuci kasel, ¢asté plucne infekcie a zavaznu
dychaviénost. ,Idiopatickd" znamena, Ze pri¢ina ochorenia nie je zndma.

Pirfenidone Viatris je tzv. genericky liek. To znamena, Ze obsahuje rovnaké lie¢ivo a pdsobi rovnakym
spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom Esbriet. Viac informécii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Liek Pirfenidone Viatris obsahuje liecivo pirfenidon.
Ako sa liek Pirfenidone Viatris pouziva?

Liek Pirfenidone Viatris je dostupny vo forme tabliet (267, 534 alebo 801 mg), ktoré sa uzivaju v Case
jedla. Davka lieku Pirfenidone Viatris sa postupne zvysuje, pricom prvy tyzden sa zacina davkou

267 mg uzivanou trikrat denne, druhy tyzden sa uziva davka 534 mg trikrat denne a od tretieho
tyzdna sa uziva davka 801 mg trikrat denne.

Pacienti, ktori maju vedlajsie ucinky, napriklad zalidocné problémy, svetlocitlivé kozné reakcie alebo
vyrazné zmeny v hladinach pecefiovych enzymov mozno budd musiet uzivat nizsiu davku alebo lie¢bu
aspor docasne prerusit.

Vydaj lieku Pirfenidone Viatris je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory
ma skusenosti s diagnostikou a liecbou IPF.

Viac informacii o pouzivani lieku Pirfenidone Viatris si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Pirfenidone Viatris Gucinkuje?

Mechanizmus ucinku pirfenidonu, lieciva lieku Pirfenidone Viatris, nie je Uplne znamy, preukazalo sa
vSak, Ze znizuje tvorbu buniek a latok, ktoré sa podielaju na tvorbe fibrézneho zjazveného tkaniva, ¢im
sa u pacientov spomaluje progresia IPF.
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Ako bol liek Pirfenidone Viatris skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenom pouziti, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Esbriet a nemusia sa opakovat pre liek Pirfenidone Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Pirfenidone Viatris spolo¢nost predlozila Stadie o kvalite. Spoloénost
takisto uskutocénila $tddiu, v ktorej sa preukazala biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa oakava, ze
budd mat rovnaky Gcinok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Pirfenidone Viatris?

KedZe liek Pirfenidone Viatris je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Predo bol liek Pirfenidone Viatris povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologickad rovnocennost lieku Pirfenidone Viatris s liekom Esbriet. Agentura
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Esbriet, prinos lieku Pirfenidone Viatris je vacsi nez
identifikované rizikd a mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Pirfenidone
Viatris?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Pirfenidone Viatris boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Pirfenidone Viatris sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Pirfenidone Viatris sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Pirfenidone Viatris

Dalsie informécie o lieku Pirfenidone Viatris sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pirfenidone-viatris. Informacie o referencnom lieku Esbriet sa
tiez nachadzaju na webovej stranke agentury.
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