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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Equitor 267 mg potahované tablety
Equitor 534 mg potahované tablety
Equitor 801 mg potahované tablety

pirfenidon

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.
- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Equitor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Equitor uZivat
Jak se pripravek Equitor uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Equitor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Equitor a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Equitor obsahuje 1é¢ivou latku pirfenidon a pouziva se k 1é¢b¢ idiopatické plicni fibrozy
(IPF) u dospélych.

IPF je onemocnéni, pii kterém tkan ve VasSich plicich Casem otece a zjizvi se, coz nasledné vede
k potizim pfti hlubokém dychani. Vase plice pak nemohou spravné pracovat. Pripravek Equitor
omezuje tvorbu jizev a otoku v plicich a pomaha Vam 1épe dychat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Equitor uzZivat

Neuzivejte pripravek Equitor:

- jestlize jste alergicky(a) na pirfenidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste jiz m¢l(a) angioedém v souvislosti s pirfenidonem vcetné piiznak, jako je otok
obli¢eje, rtt a/nebo jazyka, ktery miize byt spojen s dychacimi obtizemi nebo sipanim,

- jestlize uzivate 1ék fluvoxamin (uziva se k 1écbé deprese a obsedantné-kompulzivni poruchy
[OCD]),

- pokud mate zavazné nebo terminalni onemocnéni jater,

- pokud mate zavazné nebo terminalni onemocnénim ledvin vyzadujici dialyzu.

Jestlize se Vas tyka jakakoliv z vySe uvedenych podminek, neuzivejte ptipravek Equitor. Pokud si
nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Equitor se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.



o Pti uzivani ptipravku Equitor se mlizete stat citlivéjsi na slunecni zateni (fotosenzitivni reakce).
Béhem uZzivani piipravku Equitor se vyhybejte slunci (véetné solarnich lamp). Kazdy den
pouzivejte ochranny krém a zahalujte si paze, nohy a hlavu, abyste se co nejmén¢ vystavoval(a)
slune¢nimu zateni (viz bod 4: Mozné nezadouci G¢inky).

. Nem¢él(a) byste uzivat dalsi 1é¢ivé ptipravky, jako napf. tetracyklinové antibiotika (napf.
doxycyklin), které mohou zvySovat Vasi citlivost na slune¢ni zafeni.

o Me¢l(a) byste informovat svého lékaie, pokud mate onemocnéni ledvin.

o Mel(a) byste informovat svého Iékare, pokud mate mirné az stfedné zdvazné onemocnéni jater.

o Me¢l(a) byste pted 1éCbou pripravkem Equitor a béhem ni piestat koufit. Koufeni cigaret mize
snizit ucinek ptipravku Equitor.

. Pripravek Equitor mtize zptisobovat zavrate a inavu. Jestlize se mate ucastnit Cinnosti, které
vyzaduji bdélost a koordinaci, bud’te opatrny(a).

. Ptipravek Equitor miize zpisobit ubytek t€lesné hmotnosti. Vas 1ékat bude v prubéhu uzivani
tohoto 1éCivého pripravku sledovat Vasi télesnou hmotnost.

o V souvislosti s 1écbou pirfenidonem byly hlaseny Stevenstiv-Johnsoniv syndrom, toxicka

epidermalni nekrolyza a Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS). Prestarite
uzivat ptipravek Equitor a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud si v§imnete nékterého z
priznaki souvisejicich s t€émito zavaznymi koznimi reakcemi, které jsou popsany v bodu 4.

Ptipravek Equitor miize zpisobit zdvazné poskozeni jater a nékteré pripady koncily tmrtim. Pred
zahajenim 1écby piipravkem Equitor budete muset podstoupit krevni testy a poté je opakovat kazdy
mésic v pribéhu prvnich 6 mésicti a nasledné kazdé 3 mésice, aby se zkontrolovalo, zda Vase jatra
pracuji spravné. Je dilezité podstupovat tyto pravidelné krevni testy po celou dobu uzivani ptipravku
Equitor.

Déti a dospivajici
Nepodavejte piipravek Equitor détem a dospivajicim mladsim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Equitor
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Je to obzvlast’ dilezité, pokud uzivate nasledujici 1é€ivé piipravky, které mohou zménit ucinek
ptipravku Equitor.

Lécivé ptipravky, které mohou zhorsit nezadouci ucinky piipravku Equitor:

o enoxacin (druh antibiotika),

ciprofloxacin (druh antibiotika),

amiodaron (uziva se k 1é¢bé nékterych srde¢nich onemocnéni),

propafenon (uziva se k 1é¢b¢ nékterych srde¢nich onemocnéni),

fluvoxamin (uziva se k 1écbé deprese a obsedantné-kompulzivni poruchy (OCD)).

Lécivé piipravky, které mohou snizit uc¢innost piipravku Equitor:
o omeprazol (pouziva se naptiklad k 1écbé zazivacich potizi a refluxni choroby jicnu),
o rifampicin (druh antibiotika).

Piipravek Equitor s jidlem a pitim
Nepijte stavu (dzus) z grapefruitu, pokud uzivate tento 1éCivy pripravek. Grapefruit mize ptipravku
Equitor branit ve spravném puisobeni.

Téhotenstvi a kojeni

Z preventivnich diivodd je doporu¢ovano neuzivat 1éCivy pripravek Equitor, pokud jste té¢hotn4,
planujete te¢hotenstvi nebo si myslite, ze byste mohla byt t€hotna, jelikoz mozné riziko pro nenarozené
dit€ neni zname.

Pokud kojite nebo planujete kojit, obrat’te se na svého 1ékate nebo 1ékarnika predtim, nez zacnete



ptipravek Equitor uzivat. JelikoZ neni znamo, zda pirfenidon ptechdzi do matetského mléka, 1ékar
s Vami probere rizika a piinosy spojené s uzivanim tohoto ptipravku béhem kojeni, pokud se
rozhodnete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neftid’te dopravni prostfedek ani neobsluhujte zadné pristroje nebo stroje, pokud mate po uziti
ptipravku Equitor zavraté nebo se citite unaveny(a).

Piipravek Equitor obsahuje sodik
Ptipravek Equitor obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

Piipravek Equitor obsahuje laktozu
Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Equitor uziva

Lécba pripravkem Equitor ma byt zahajena a vedena pod dohledem odborného 1ékare, ktery ma
zkusenosti v diagnostice a 1é¢b¢ IPF.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého l1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Sviyj 1é¢ivy pripravek obvykle obdrzite v postupné se zvySujicich davkach, jak je uvedeno dale:
o prvnich 7 dnt uzivejte ddvku 267 mg (1 Zluta tableta), tfikrat denné s jidlem (celkem
801 mg/den)
o od 8. do 14. dne uzivejte davku 534 mg (2 zluté tablety nebo 1 oranzZova tableta), tfikrat denn¢
s jidlem (celkem 1 602 mg/den)

. od 15. dne (udrzovaci davka) uzivejte davku 801 mg (3 Zluté tablety nebo 1 hnédou tabletu),
trikrat denné s jidlem (celkem 2 403 mg/den).

Doporucena denni udrzovaci davka pirfenidonu je 801 mg (3 zluté tablety nebo 1 hnéda tableta) tiikrat
denné s jidlem, coz ¢ini celkem 2 403 mg/den.

Snizeni ddvkovéni kviili nezddoucim ucinktim

Pokud trpite nezadoucimi ucinky, jako jsou naptiklad zaludeéni potize, jakékoli kozni reakce na
slunecni zafeni nebo na solarni lampy ¢i vyznamné zmény hodnot Vasich jaternich enzymut, Vas 1ékar
Vam miiZe snizit davku piipravku.

Zpusob podani

Ptipravek Equitor se uziva usty. Spolknéte tablety celé a zapijte je vodou behem jidla nebo po jidle,
abyste snizil(a) riziko nezddoucich G¢inkd, jako je pocit na zvraceni (nauzea) a zavraté. Pokud
pfiznaky pretrvavaji, navstivte svého 1ékafte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Equitor, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), okamzité kontaktujte svého 1ékate, 1€karnika nebo
nejbliz§i nemocniéni pohotovost a vezméte 1éCivy pripravek s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Equitor

Pokud si zapomenete vzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. DodrZte alespon tfthodinovy odstup mezi jednotlivymi
davkami. Neuzivejte vice tablet, nez je VaSe denni davka predepsana lékafem.
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JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Equitor

V nékterych situacich mize Vas 1ékaf doporucit, abyste piestal(a) uzivat pripravek Equitor. Pokud
musite z jakéhokoliv diivodu piestat uzivat pripravek Equitor na vice nez 14 po sob¢ jdoucich dni,
zahaji Vas 1ékar 1écbu znovu na davce 267 mg (1 zluta tableta) tfikrat denné, pficemz postupné bude
davkovani zvySovat az na 801 mg (3 zluté tablety nebo 1 hnéda tableta) tfikrat denné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZe si vSimnete kteréhokoli z nasledujicich priznaki nebo znamek, prestaiite uZivat
pripravek Equitor a okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc

o Otok obliceje, rtt a/nebo jazyka, svédéni, kopiivka, dechové potize nebo sipavy dech nebo pocit
na omdleni; jedné se o znamky angioedému, zavazné alergické reakce nebo anafylaxe.
o Zezloutnuti o¢i nebo kiize ¢i tmava moc, pripadné spolu se svédénim kiize, bolesti v pravé horni

Casti biicha, nechutenstvim, krvacenim nebo snadnéjsi tvorbou modfin nez obvykle nebo
pocitem tnavy. Mohou to byt znamky abnormalni funkce jater a mohou naznacovat poskozeni
jater, coz je méné¢ Casty nezadouci ucinek piipravku Equitor.

o Nacervenalé nevyvysené nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyti uprostred, olupovani
ktize, viedy v tstech, hrdle, nosu, pohlavnich organech a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam muze predchazet horecka a priznaky podobné chiipce (Stevenstv-Johnsontv
syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza).

o Rozsahla vyrazka, zvysena télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na 1é¢ivy ptipravek).

Dalsi neZadouci u¢inky mohou zahrnovat
Obrat'te se na svého lékare, pokud se u Vas objevi jakékoli nezadouci ucinky.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
infekce krku nebo dychacich cest vedoucich do plic a/nebo sinusitida (zanét dutin)
pocit na zvraceni (nauzea)

zalude¢ni problémy, jako je reflux kyselin, zvraceni a pocit zacpy
prijem

travici nebo zaludecni potize

ubytek télesné hmotnosti

snizena chut’ k jidlu

potize se spankem

Unava

zavrat’

bolest hlavy

dusnost

kasel

bolest v kloubech

asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
infekce mocového méchyie
pocit ospalosti
zmény vnimani chuti
navaly horka
zalude¢ni problémy, jako je pocit nadmutosti, bolest bficha a nepiijemné pocity v bfise, paleni
zahy a plynatost

e o 0o 0o 0o



o krevni testy mohou ukazovat zvySené hladiny jaternich enzymi

o kozni reakce po vystavovani se slunci nebo po pouziti solarnich lamp

kozni problémy, jako je svédéni kiize, zaCervenani kize nebo Cervena kize, sucha kize, kozni
vyrazka

svalova bolest

pocit slabosti nebo pocit nedostatku energie

bolest na hrudi

spaleni sluncem

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

° nizké hodnoty sodiku v krvi. To mtze zptisobovat bolest hlavy, zavrat’, zmatenost, slabost,
svalové kfeCe nebo pocit na zvraceni a zvraceni.

o krevni testy mohou ukazovat pokles bilych krvinek

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Equitor uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvicky, blistru a na
krabicce za ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Equitor obsahuje

267mg tableta
Lécivou latkou je pirfenidon. Jedna potahovana tableta obsahuje 267 mg pirfenidonu.

Dalsimi sloZkami jsou: monohydrat laktozy, sodna sul kroskarmelozy, hypromeldza, koloidni bezvody
oxid kiemic€ity a magnesium-stearat.

Potahova vrstva: ¢astecné hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titanicity (E 171), makrogol 3350,
mastek a zluty oxid zelezity (E 172).

534mg tableta
Lécivou latkou je pirfenidon. Jedna potahovana tableta obsahuje 534 mg pirfenidonu.

Dal$imi sloZzkami jsou: monohydrat lakt6zy, sodna sul kroskarmeldzy, hypromeloza, koloidni bezvody
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oxid kifemicity a magnesium-stearat.
Potahova vrstva: castecné hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350,
mastek, zluty oxid zelezity (E 172) a erveny oxid zelezity (E 172).

801mg tableta
Lécivou latkou je pirfenidon. Jedna potahovana tableta obsahuje 801 mg pirfenidonu.

Dalsimi slozkami jsou: monohydrat lakt6zy, sodna stl kroskarmeldzy, hypromeloza, koloidni bezvody
oxid kfemicity a magnesium-stearat.

Potahova vrstva: ¢astecné hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 3350,
mastek, cerny oxid zelezity (E 172) a Cerveny oxid Zelezity (E 172).

Jak pripravek Equitor vypada a co obsahuje toto baleni
Potahovana tableta

Equitor 267 mg potahované tablety jsou zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety, na jedné strané
s vyrazenym napisem ,,.814* a na druhé stran¢ hladké. Jsou pfiblizn¢ 13,3 mm dlouhé a 6,5 mm
sirokeé.

Equitor 534 mg potahované tablety jsou oranzové, ovalné, bikonvexni potahované tablety, na jedné
strané s vyrazenym napisem ,,L813* a na druhé strané hladké. Jsou pfiblizné 16,0 mm dlouhé a

8,0 mm Siroké.

Equitor 801 mg potahované tablety jsou hnéde¢, ovalné, bikonvexni potahované tablety, na jedné strané
s vyrazenym napisem ,,.812° a na druhé stran¢ hladké. Jsou pfiblizn¢ 20,0 mm dlouhé a 9,2 mm
Sirokeé.

[Blistr]

Equitor 267 mg se dodava v baleni obsahujicim 252 potahovanych tablet.

Equitor 534 mg se dodava v baleni obsahujicim 21 potahovanych tablet.

Equitor 801 mg se dodava v baleni obsahujicim 84 nebo 252 potahovanych tablet.

[Jednodavkovy blistr]

Equitor 267 mg se dodava v baleni obsahujicim 252x1 potahovanou tabletu.

Equitor 534 mg se dodava v baleni obsahujicim 21x1 potahovanou tabletu.

Equitor 801 mg se dodava v baleni obsahujicim 84x1 nebo 252x1 potahovanou tabletu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel,
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Equitor
Némecko: Equitor

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 12. 4. 2024



