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Lea todo el prospecto detenidamente antes de
a tomar el

— Conserve esta informacion, ya que puede tener
que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico

— Este medicamento ha sido prescripto sélo para
su problema médico actual. No lo recomiende a
otra persona.

— Informe a su médico si considera que alguno de
los efectos adversos que sufre es grave o si apa-
rece cualquier otro efecto adverso no mencionado
en este prospecto
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1. ;QUE ES PIRDON Y PARA QUE SEUTILIZA?
Pirdon contiene el principio activo Pirfenidona y
se utiliza para el tratamiento de la fibrosis pulmonar
idiopatica (FPI) leve a moderada en adultos. La FPI
es una enfermedad en la que los tejidos de los pul-
mones se hinchan y llenan de cicatrices a lo largo
del tiempo, lo que hace que resulte dificil respirar
profundamente. En estas circunstancias, a los pul-
mones les cuesta funcionarcorrectamente. Pirdon
ayuda a reducir las cicatrices y la hinchazon de los
pulmones, y le ayuda a respirar mejor.

2. INFORMACION QUE USTED DEBE

CONOCER ANTES DE USAR PIRDON

NO TOME Pirdon si usted tiene alguna de las si-

guientes condiciones:

— Si es alérgico al principio activo Pirfenidona o a
cualquiera de los demas componentes (excipien-
tes) de este medicamento, informados en su com-
posicion, punto 6.

— Si ha tenido previamente angioedema con Pirfeni-
dona, incluyendo sintomas como hinchazon de la
cara, labios y/o lengua que puede estar asociado
con dificultad para respirar o sibilancias (sonido
silbante que se produce al respirar).

— Si estd tomando un medicamento llamado fluvoxa-
mina (utilizado para tratar la depresion y el trastor-
no obsesivo compulsivo (TOC)).

— Sitiene una enfermedad hepatica grave o terminal.

— Si tiene una enfermedad renal grave o terminal
que precise dialisis.

Precauciones y advertencias.

Antes de empezar a tomar Pirdon usted tiene que

consultar a su médico. Tenga en cuenta que:

— Puede presentar una mayor sensibilidad a la luz
solar (reaccion de fotosensibilidad) cuando tome
Pirdon. Evite el sol (también las lAmparas de rayos
UVA) mientras esté tomando Pirdon. Utilice diaria-
mente una crema de proteccion solar y cubrase
los brazos, las piernas y la cabeza para reducir la
exposicion a la luz solar.

— No debe tomar otros medicamentos, como antibi6ti-
cos del grupo de las tetraciclinas (p. €j., doxiciclina),
que pueden aumentar su sensibilidad a la luz solar.

— Debe informar a su médico si sufre problemas he-
paticos leves o moderados.
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— Debe abstenerse de fumar antes y durante el tra-
tamiento con Pirdon. El tabaco puede reducir el
efecto de Pirdon.

— Pirdon puede causar mareo y cansancio. Tenga
cuidado si tiene que realizar actividades que le
exijan atencion y coordinacion.

— Pirdon puede causar pérdida de peso. Su médi-
co le vigilara el peso mientras esté tomando este
medicamento.

— Se ha notificado sindrome de Stevens-Johnson
y necrolisis epidérmica toxica en asociacion con
el tratamiento de Pirdon. Deje de tomar Pirdon y
busque atencion médica inmediatamente si nota
alguno de los sintomas relacionados con estas re-
acciones cutaneas graves descritas en el punto 4.

Pirdon puede causar problemas graves de higa-

do. Algunos casos han sido mortales. Tendra que

hacerse un analisis de sangre antes de empezar a

tomar Pirdon, una vez al mes durante los primeros

6 meses, y posteriormente cada 3 meses mientras

esté tomando este medicamento, para comprobar

el correcto funcionamiento de su higado. Es impor-
tante que le hagan estos andlisis de sangre.

Informacion importante sobre

de sus
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico
le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azlicares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

Nifios y adolescentes
— No administre Pirdon a nifios y adolescentes me-
nores de 18 afios.

Uso de Pirdon con otros medicamentos

— Informe a su médico si esta tomando o ha tomado
recientemente otros medicamentos. Esto es espe-
cialmente importante si esta tomando los siguien-
tes medicamentos, ya que pueden alterar el efecto
de Pirfenidona.

Los siguientes medicamentos pueden aumentar los

efectos secundarios de Pirfenidona

— enoxacina (un tipo de antibictico).

— ciprofloxacino (un tipo de antibiético).

— amiodarona (utilizada para el tratamiento de algu-
nos tipos de cardiopatias).

— propafenona (utilizada para el tratamiento de algu-
nos tipos de cardiopatias).

Los siguientes medicamentos pueden reducir la

eficacia de Pirfenidona:

— omeprazol (utilizado en el tratamiento de trastor-
nos como acidez frecuente, enfermedad por reflujo
esofagico).

— rifampicina (un tipo de antibictico).

Toma de Pirdon con alimentos y bebidas

— Tome este medicamento durante o después de una
comida para reducir el riesgo de efectos secunda-
ri0s como nauseas y mareo.

— No beba jugo de pomelo mientras esté tomando
este medicamento. El jugo de pomelo puede hacer
que Pirfenidona no funcione correctamente.

Embarazo, lactancia y fertilidad

— No tome este medicamento si estd embarazada,
esta pensando en quedarse embarazada o cree que
puede estarlo. No se conoce el riesgo para el feto.

— Si estd amamantando a un hijo, hable con su

médico antes de tomar Pirfenidona. No se sabe si
Pirfenidona se excreta en la leche materna.
Si estd amamantando y necesita tomar Pirfenidona,
su médico le explicara los riesgos y beneficios de
tomar este medicamento durante la lactancia.

Conduccion de vehiculos y uso de maquinas
— No conduzca ni maneje maquinas si se siente ma-
reado o cansado después de tomar Pirdon.

3. ;COMO TOMAR PIRDON?

Siga exactamente las instrucciones de administra-
cion de Pirdon que le indicé su médico; si tuviera
dudas, constltelo nuevamente.

Normalmente se le administrara este medica-
mento aumentado gradualmente la dosis de la
siguiente forma:

Primera semana (dias 1 a 7):un comprimido, cuatro
veces al dia (800 mg/dia).

Segunda semana (dias 8 a 14): dos comprimidos,
cuatro veces al dia (1.600 mg/dia).

A partir de la tercera semana (a partir del dia 15):
cuatro comprimidos recubiertos, tres veces al dia
(2.400 mg/dia).

Los comprimidos recubiertos de Pirdon deben tra-
garse entero con agua, durante o después de una
comida para reducir la posibilidad de nduseas y ma-
reos. Si estos sintomas persisten, acuda a su médico.

Reduccion de la dosis por efectos secundarios
Es posible que su médico deba reducir la dosis
se presenta efectos secundarios como problemas
estomacales, reacciones cutdneas ala luz solaroa
lamparas de rayos UVA, o cambios significativos en
las enzimas hepaticas.

Si toma mas Pirdon de la que debe

Acuda inmediatamente a su médico, o al depar-
tamento de urgencias del hospital mas cercano si
toma més comprimidos recubiertos de las que de-
biera, y lleve consigo sumedicacion.

“Ante la eventualidad de una

sobredosificacion, concurrir al
mas 0 !

con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez”

Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Nacional “A. Posadas”

Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.
Optativamente otros centros de toxicologia

Si olvido tomar Pirdon

Si se olvida de tomar una dosis, tdmela tan pronto
como se acuerde, pero dejando siempre un inter-
valo de, como minimo, 6 horas entre dosis. No
tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas. Cada dosis debe separarse por un in-
tervalo de, como minimo, 6 horas. No tome mas
comprimidos por dia de los que corresponden a su
dosis diaria recetada.

Si interrumpe el tratamiento con Pirdon

No deje de tomar Pirdon salvo por indicacion de
su médico. Si por cualquier motivo deja de tomar
Pirdon durante mas de 14 dias consecutivos, el mé-
dico reanudara su tratamiento con 1 comprimido re-
cubierto 4 veces al dia y lo aumentara gradualmente
hasta 4 comprimidos recubiertos 3 veces al dia.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EVENTOS ADVERSOS.

Aligual que todos los medicamentos, este medica-

mento puede producir efectos adversos, aunque no

todas las personas los sufran.

Deje de tomar Pirfenidona e informe a su médico

inmediatamente si:

— presenta una reaccion alérgica grave (hipersensi-
bilidad), como hinchazon de la cara, los labios o la
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lengua, dificultad para respirar o sibilancias (que
son las Im iones de un

— no se siente bien, tiene los ojos o la piel de color
amarillo u orina oscura, y posiblemente acompa-
fiado por picor de la piel, (ya que su bilirrubina y
enzimas hepaticas podrian estar aumentadas),
dolor en el lado superior derecho del 4rea del es-
témago (abdomen), pérdida de apetito, sangrado o
aparicion de moretones mas facilmente de lo nor-
mal, o se siente cansado. Estos podrian ser signos
de funcion hepatica anormal y puede indicar dafio

hepatico, el cual es un efecto adverso poco fre-

cuente de Pirdon.

— Si experimenta manchas rojizas sin relieve, 0 man-
chas circulares en el tronco, a menudo con ampo-
llas centrales, descamacion de la piel, Ulceras en
la boca, garganta, nariz, genitales y 0jos.

Estas erupciones cutaneas graves pueden ir pre-

cedidas de fiebre y sintomas similares a los de

la gripe. Estos signos y sintomas pueden indicar
sindrome de Stevens-Johnson o necrélisis epidér-
mica toxica.

Otros posibles efectos adversos son:

Informe a su médico inmediatamente si usted

advierte cualquiera de los siguientes efectos ad-

Versos:

Efectos adversos muy frecuentes:

— infecciones de la garganta o de las vias respirato-
rias que llegan a los pulmones y/o sinusitis

— sensacion de malestar (nduseas)

— problemas de estoémago, como reflujo acido, vomi-
tos y estrefiimiento

— diarrea

— indigestion o pesadez de estomago

— pérdida de peso

— disminucion del apetito

— dificultad para dormir

— cansancio

— mareos

— dolor de cabeza

— dificultad para respirar

- tos

— dolor de las articulaciones

Efectos adversos frecuentes:

— infecciones de la vejiga

— somnolencia

— alteracion del gusto

- sofocos

— problemas de estomago, como sensacion de pe-
sadez, dolor y molestias abdominales, ardor de
estémago y flatulencia

— los andlisis de sangre pueden indicar aumento de
las enzimas hepaticas

— reacciones cutaneas tras la exposicion al sol o el
uso de lamparas de rayos UVA

— problemas cutaneos como picor, irritacion o enro-
jecimiento, sequedad, erupcion

— dolor muscular

— debilidad o falta de energia

— dolor torcico

— quemaduras solares.

Efectos adversos poco frecuentes

— Niveles bajos de sodio en la sangre. Esto puede
causar dolor de cabeza, mareos, confusion, debi-
lidad, calambres musculares o nauseas y vomitos.

— los resultados de las pruebas de los andlisis de
sangre pueden presentar disminucion de los leu-
cocitos.

Comunicacion de efectos adversos

Pirdon se encuentra bajo un plan de gestion de
riesgos.

Ante posibles reacciones adversas, o ante cualquier
inconveniente con el uso del producto, el pacien-
te debe consultar a su medico. Alternativamente,
puede comunicarse con Microsules Argentina
al Tel.: 03327-452629 Int. 104-109 o con la Ad-
ministracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) al (011) 4340-0800
interno 1166, 0 al 0800-333-1234. Ante cualquier
inconveniente con el producto, el paciente también
puede llenar la ficha de Efectos Adversos que esta
disponible en la pagina web de la ANMAT. http://
www.anmat.gob.ar/farmacovigilancia/notificar.asp

5. CONSERVACION DE PIRDON

Conservar en su envase original, en un lugar seco,
a temperatura ambiente entre 15°y 30° C.

No utilice este medicamento después de la fecha
de vencimiento que aparece en el blister y en el
estuche.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion

Cada comprimido recubierto contiene:
Pirfenidona
Excipientes:
Lactosa monohidrato ..
Croscarmelosa sddica.
Polivinilpirrolidona K 30
Estearato de magnesio
Alcohol polivinilico
Diéxido de titanio.
Polietilenglicol 3000............couverrereererrerenns
Talco

Pr ion del
Envases conteniendo: 200, 360 comprimidos re-
cubiertos.

“Todo debe p
alejado del alcance de los nifios”

“Este medicamento debe ser usado
bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio
de Salud.Certificado N° 59.421

Direccion Técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico.
Elaborado en: Hipdlito Yrigoyen 3769/71,CABA.

Fecha ultima revision: 15/04/2023
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