Особливості застосування.
Порушення функції печінки. У пацієнтів, які отримували пірфенідон, часто спостерігалося підвищення рівня трансаміназ. Печінкові тести (визначення рівнів аланінамінотрансферази [АЛТ], аспартатамінотрансферази [АСТ] і білірубіну) слід проводити перед початком лікування пірфенідоном, потім з інтервалом у місяць протягом перших 6 місяців, а потім кожні 3 місяці (див. розділ «Особливості застосування»).
Якщо після початку терапії пірфенідоном у пацієнта спостерігається підвищення рівня амінотрансферази у > 3 — < 5 разів від верхньої межі норми (ВМН) без підвищення рівня білірубіну та без симптомів або ознак медикаментозного ураження печінки, потрібно виключити інші причини та ретельно спостерігати за пацієнтом. Слід розглянути питання про припинення прийому інших лікарських засобів, пов’язаних з токсичністю для печінки. Залежно від клінічної доцільності, потрібно зменшити дозу пірфенідону або припинити прийом. Коли показники функції печінки будуть у межах норми, дозу пірфенідону можна збільшити до рекомендованої добової дози, якщо вона добре переноситься.

Медикаментозне ураження печінки. Нечасто підвищення рівнів АСТ і АЛТ було пов’язане із супутнім підвищенням рівня білірубіну. У постмаркетинговий період повідомлялося про випадки тяжкого ураження печінки, спричиненого прийомом препарату, включаючи окремі випадки з летальним наслідком (див. розділ «Побічні реакції»).
Окрім рекомендованого регулярного моніторингу функціональних показників печінки, у пацієнтів, у яких з’являються симптоми, що можуть вказувати на ураження печінки, включаючи втомлюваність, анорексію, дискомфорт у правій верхній частині живота, потемніння сечі або жовтяницю, слід провести швидку клінічну оцінку та вимірювання функціональних проб печінки.

Якщо у пацієнта спостерігається підвищення рівня амінотрансферази у > 3 — < 5 разів від ВМН, що супроводжується гіпербілірубінемією або клінічними ознаками чи симптомами, що вказують на ураження печінки, лікування пірфенідоном слід припинити остаточно і не призначати пацієнту знову.

Якщо у пацієнта спостерігається підвищення рівня амінотрансферази у ≥ 5 разів від ВМН, застосування пірфенідону слід припинити назавжди і не призначати пацієнту повторно. У субʼєктів з помірною печінковою недостатністю (наприклад, клас В за Чайлдом — Пʼю) експозиція пірфенідону збільшувалась на 60 %. Пірфенідон слід застосовувати з обережністю пацієнтам з легким або помірним порушенням функції печінки (тобто клас А і В за Чайлдом — Пʼю), враховуючи потенціальну можливість збільшення експозиції пірфенідону. Слід уважно спостерігати за пацієнтами на наявність ознак токсичності, особливо якщо вони одночасно приймають інгібітор CYP1A2 (див. розділи «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій», «Фармакокінетика»). Застосування пірфенідону не вивчалось у пацієнтів з тяжкою печінковою недостатністю, і пірфенідон не можна застосовувати пацієнтам із важкою печінковою недостатністю (див. розділ «Протипоказання»).

Реакція світлочутливості та шкірні висипи. Під час лікування пірфенідоном слід уникати або звести до мінімуму вплив прямих сонячних променів (включаючи сонячні промені). Пацієнтів слід проінструктувати про необхідність застосовувати сонцезахисний крем щоденно, носити одяг, який захищає від впливу сонця, а також уникати прийому лікарських засобів, що спричиняють світлочутливість. Пацієнти повинні повідомляти лікарю про виникнення симптомів реакції світлочутливості або висипання. Тяжкі реакції світлочутливості є непоширеними. Корекція дози або тимчасове припинення лікування може бути необхідним у разі виникнення реакції світлочутливості або висипання від легкого до тяжкого ступеня (див. розділ «Спосіб застосування та дози»).
Тяжкі шкірні реакції. У зв’язку з лікуванням пірфенідоном повідомлялося про синдром Стівенса — Джонсона, токсичний епідермальний некроліз та медикаментозну реакцію з еозинофілією і системними симптомами (DRESS-синдром), які можуть бути небезпечними для життя або летальними. У разі появи ознак та симптомів, що вказують на ці реакції застосування пірфенідону слід негайно припинити. Якщо під час застосування лікарського засобу у пацієнта розвинувся синдром Стівенса — Джонсона, токсичний епідермальний некроліз, або DRESS-синдром, лікування слід остаточно припинити і ніколи не відновлювати.
Ангіоневротичний набряк / анафілаксія. В постмаркетинговий період на фоні застосування пірфенідону виникав ангіоневротичний набряк (в деяких випадках серйозний), який проявлявся набряком обличчя, губ і/або язика і міг супроводжуватися утрудненим або свистячим диханням. Також надходили повідомлення про алергічні реакції. Тому пацієнтам, у яких розвинулися ознаки і симптоми ангіоневротичного набряку або алергічних реакцій з тяжким перебігом після застосування пірфенідону, слід негайно припинити лікування. Вести пацієнтів з ангіоневротичним набряком або алергічними реакціями з тяжким перебігом слід відповідно до стандартів медичної допомоги. Пірфенідон не можна призначати пацієнтам з ангіоневротичним набряком або реакціями гіперчутливості внаслідок застосування пірфенідону в анамнезі (див. розділ «Протипоказання»).
Сонливість/запаморочення. Повідомлялося про сонливість у пацієнтів, які отримували лікування пірфенідоном. Тому пацієнти повинні знати, як вони реагують на пірфенідон, перш ніж вони будуть займатися діяльністю, що вимагає розумової активності або координації (див. розділ «Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами»). В клінічних дослідженнях у більшості пацієнтів виникали епізоди сонливості, які в більшості випадків зникали в середньому через 22 дні. Якщо сонливість не зменшується або навіть посилюється, може бути виправдана корекція дози або навіть припинення лікування пірфенідоном.
Стомлюваність. У пацієнтів, які отримували лікування пірфенідоном, спостерігалася стомлюваність. Тому пацієнти повинні знати, як вони реагують на лікарський засіб, перш ніж вони будуть займатися діяльністю, що вимагає розумової активності або координації (див. розділ «Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами»).

Втрата маси тіла. У пацієнтів, які отримували лікування пірфенідоном, спостерігалася втрата маси тіла (див. розділ «Побічні реакції»). Лікарям слід контролювати масу тіла пацієнтів і у разі необхідності заохочувати пацієнтів до збільшення споживання калорій, якщо втрата маси тіла набуває клінічного значення.
Гіпонатріємія. Повідомлялося про гіпонатріємію у пацієнтів, які отримували пірфенідон (див. розділ «Особливості застосування»). Оскільки симптоми гіпонатріємії можуть бути ледь помітними та маскуватися супутніми захворюваннями, рекомендується регулярний моніторинг відповідних лабораторних параметрів, особливо за наявності таких ознак і симптомів, як нудота, головний біль або запаморочення.
Важлива інформація про допоміжні речовини. Лікарський засіб містить лактози моногідрат. Пацієнтам з рідкісною спадковою непереносністю галактози, недостатністю лактази або мальабсорбцією глюкози-галактози не слід застосовувати цей препарат.

Цей лікарський засіб містить 12 мг натрію в 1 таблетці. Слід бути обережним при застосуванні пацієнтам, які дотримуються натрієвої дієти.

Утилізація невикористаного або простроченого препарату: надходження лікарського засобу у зовнішнє середовище необхідно звести до мінімуму. Лікарський засіб не слід викидати у стічні води і побутові відходи. Для утилізації необхідно використовувати так звану «систему збору відходів» за наявності такої.

Застосування у період вагітності або годування груддю.
Вагітність. Немає даних щодо застосування пірфенідону вагітним жінкам.
Як запобіжний захід, бажано уникати застосування лікарського засобу під час вагітності. Грудне годування. Невідомо, чи пірфенідон або його метаболіти виділяються в грудне молоко. Ризик для дитини, яка знаходиться на грудному вигодовуванні, не може бути виключений. Рішення про припинення грудного вигодовування або припинення терапії препаратом слід приймати, беручи до уваги користь грудного вигодовування для дитини і користь лікування препаратом для матері.

Фертильність. У доклінічних дослідженнях не спостерігалося несприятливого впливу на фертильність.
Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами. 

Лікарський засіб може спричинити сонливість та швидку стомлюваність, що може помірно вплинути на здатність керувати автотранспортом або працювати з механізмами, тому пацієнти повинні проявляти обережність при керуванні автотранспортом або роботі з механізмами, якщо у них спостерігалися ці симптоми.
