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Контрольный лист по безопасности для лечащего врача, назначающего лечение препаратом Пирфенидон ПСК

Перед началом терапии препаратом Пирфенидон ПСК (пирфенидон), помимо ознакомления с общей характеристикой лекарственного препарата (ОХЛП), проверьте каждый из следующих пунктов:
Лекарственное поражение печени
До начала терапии:
 У пациента нет тяжелого нарушения функции печени или терминальной стадии болезни печени. Препарат Пирфенидон ПСК противопоказан пациентам с тяжелым нарушением функции печени или терминальной стадией болезни печени;
 Были проведены тесты биохимических показателей функции печени до начала терапии препаратом Пирфенидон ПСК;
 Я осведомлён о возможном повышении активности трансаминаз в сыворотке крови на фоне терапии препаратом Пирфенидон ПСК;
 Пациент проинформирован о возможном развитии серьезного поражения печени и о необходимости немедленного обращения к лечащему врачу или врачу-терапевту для клинической оценки и проведения тестов биохимических показателей функции печени, в случае появления симптомов поражения печени, включая утомляемость, анорексию, дискомфорт в правом верхнем сегменте живота, потемнение мочи, желтуху (как описано в ОХЛП и листке-вкладыше).

Во время лечения: 
 Тесты биохимических показателей функции печени будут проводиться ежемесячно в течение первых 6 месяцев; 
 Тесты биохимических показателей функции печени будут проводиться каждые 3 месяца в течение последующего периода лечения; 
 Пациентов, у которых будет отмечен повышенный уровень печеночных ферментов, будут тщательно мониторировать, а доза препарата Пирфенидон ПСК будет скорректирована, или при необходимости терапия будет полностью прекращена (см. рекомендации в ОХЛП); 
 Если у пациента будут выявлены симптомы или признаки поражения печени, будут проведены оперативная клиническая оценка и тесты биохимических показателей функции печени (см. рекомендации в ОХЛП). 



Фоточувствительность 
 Пациент проинформирован о известной связи препарата Пирфенидон ПСК с развитием реакций фоточувствительности и необходимости применять профилактические меры; 
 Пациенту рекомендовано избегать или минимизировать воздействие прямого солнечного света (включая лампы солнечного света); 
 Пациентам рекомендовано ежедневно применять солнцезащитные средства, использовать одежду, защищающую от солнечного воздействия, и избегать приема других лекарственных средств, вызывающих фоточувствительность; 
 Пациент проинформирован о необходимости немедленного обращения к лечащему врачу или к врачу-терапевту при возникновении и проявлении значительной кожной сыпи. 

	Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях на лекарственный препарат.
Подробные сведения о данном препарате содержаться в Едином реестр зарегистрированных лекарственных средств Евразийского экономического союза https://portal.eaeunion.org/sites/commonprocesses/ru-ru/Pages/DrugRegistrationDetails.aspx

За любой информацией о лекарственном препарате, а также в случаях появления претензий, возникновения нежелательных реакций, следует обращаться в отдел фармаконадзора держателя регистрационного удостоверения ООО «ПСК Фарма», 123112, г. Москва, 
1-ый Красногвардейский проезд, 15, 
ММДЦ «Москва-Сити», Башня Меркурий, этаж 39
Телефон: 8 (800) 234-16-99 (24 часа), +7 (499) 400 16 99, 
Электронный адрес pv@rusbiopharm.ru 





1
2
image1.jpeg




