Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Pirfenidone ratiopharm 267 mg kalvopéillysteiset tabletit
Pirfenidone ratiopharm 801 mg kalvopiillysteiset tabletit

pirfenidoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén lafikkeen kiyttimisen, silld se

sisdltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on maaritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pirfenidone ratiopharm on ja mihin sitd kaytetdin

Mité sinun on tiedettéivd, ennen kuin kéytit Pirfenidone ratiopharm -valmistetta
Miten Pirfenidone ratiopharm -valmistetta kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pirfenidone ratiopharm -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR

1. Miti Pirfenidone ratiopharm on ja mihin siti kiytetiin

Pirfenidone ratiopharm -ladkkeen vaikuttava aine on pirfenidoni, ja sitd kiytetddn idiopaattisen
keuhkofibroosin hoitoon aikuisilla.

Idiopaattinen keuhkofibroosi on sairaus, jossa keuhkokudokset turpoavat ja arpeutuvat ajan mittaan, ja
jonka seurauksena on vaikea hengittdd syvdin. Tdmén vuoksi keuhkot eivit endd pysty toimimaan
kunnolla. Pirfenidone ratiopharm vihentid keuhkojen arpeutumista ja turvotusta, minka ansiosta on
helpompi hengittda.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Pirfenidone ratiopharm -valmistetta

Ali ota Pirfenidone ratiopharm -valmistetta

o jos olet allerginen pirfenidonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
o jos sinulla on aiemmin ilmennyt pirfenidonin kéyttdon liittynyt angioedeema, jonka oireena on

esiintynyt esimerkiksi kasvojen, huulten ja/tai kielen turvotusta (tihén voi liittya
hengitysvaikeuksia tai hengityksen vinkumista)

. jos kaytat fluvoksamiini-nimistd 144kevalmistetta (tarkoitettu masennuksen tai pakko-oireisen
hiirion hoitoon)

o jos sinulla on vaikea tai pitkille edennyt maksasairaus

o jos sinulla on vaikea tai pitkdlle edennyt (ns. loppuvaiheen) munuaissairaus, joka edellyttaa
dialyysihoitoa.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, dld kdytd Pirfenidone ratiopharm -ladkettd. Jos et ole varma,
kysy neuvoa ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pirfenidone ratiopharm -

valmistetta:

o Saatat tulla tavallista herkemmaéksi auringonvalolle (valoherkistyneisyysreaktio), kun kaytét
Pirfenidone ratiopharm -ladkettd. Viltd aurinkoa (myo6s aurinkolamppuja) Pirfenidone
ratiopharm -hoidon aikana. Kéytd joka pdivé auringonsuojavoidetta ja pukeudu kéasivarret,
sddret ja padn peittdviin vaatteisiin auringonvalolle altistumisen pienentdmiseksi (ks. kohta 4:
Mahdolliset haittavaikutukset).

. Sinun ei samanaikaisesti pidd kdyttdd muita 1d4kkeitd, kuten tetrasykliiniryhmén antibiootteja
(esimerkiksi doksisykliinid), jotka voivat lisdtd auringonvalolle herkistymista.

o Kerro lddkdrille, jos sinulla on jokin munuaisvaiva.

o Kerro lddkdrille, jos sinulla on jokin lieva tai keskivaikea maksaongelma.

o Lopeta tupakointi ennen Pirfenidone ratiopharm -hoidon aloittamista, &léké tupakoi hoidon
aikana. Tupakointi saattaa viahentda Pirfenidone ratiopharm -ladkkeen vaikutusta.

. Pirfenidone ratiopharm saattaa aiheuttaa huimausta ja visymysté. Ole varovainen, jos sinun on
tehtdva tarkkaavaisuutta ja koordinointikykya vaativia tehtévia.

. Pirfenidone ratiopharm saattaa aiheuttaa painonlaskua. Siksi 14ddkari tarkkailee painoasi timén
ladkevalmisteen kdyton ajan.

o Pirfenidone ratiopharm -hoidon yhteydessé on raportoitu Stevens—Johnsonin oireyhtymésa ja

toksista epidemaalista nekrolyysié. Jos havaitset nédihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvié oireita,
lopeta Pirfenidone ratiopharm -hoito ja hakeudu heti lddkariin. Oireet on kuvattu kohdassa 4.

Pirfenidone ratiopharm voi aiheuttaa vakavia maksaongelmia ja osa tapauksista on johtanut potilaan
menehtymiseen. Sinun on kaytidva verikokeissa ennen Pirfenidone ratiopharm -hoidon aloittamista.
Kun olet aloittanut hoidon, sinun tulee kéyda verikokeissa kuukauden vilein ensimmaisten kuuden
kuukauden ajan ja sen jélkeen kolmen kuukauden vélein niin kauan kuin kéytét tatd ladkevalmistetta.
Verikokeiden avulla seurataan, toimiiko maksasi kunnolla. On tarkedd, ettd kéyt sddnndllisesti ndissd
verikokeissa koko Pirfenidone ratiopharm -hoidon ajan.

Lapset ja nuoret
Pirfenidone ratiopharm -valmistetta ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut ladikevalmisteet ja Pirfenidone ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
ottaa muita ladkkeitd.

Tama on erityisen tirkedd etenkin silloin, jos kdytét jotakin seuraavista ladkkeistd, koska ne voivat
muuttaa Pirfenidone ratiopharm -ladkkeen vaikutusta:

Léékkeet, jotka saattavat voimistaa Pirfenidone ratiopharm -laékkeen haittavaikutuksia:
o enoksasiini (erds antibiootti)

siprofloksasiini (erds antibiootti)

amiodaroni (tiettyjen sydansairauksien hoitoon kaytettiva ladke)

propafenoni (tiettyjen sydansairauksien hoitoon kéytettava ladke)

fluvoksamiini (masennuksen ja pakko-oireisen hiirion hoitoon kaytettéva ladke).

Ladkkeet, jotka saattavat heikentéd Pirfenidone ratiopharm -lddkkeen vaikutusta:
o omepratsoli (esimerkiksi ruoansulatushiirididen ja refluksitaudin hoitoon kaytetty lddke)
o rifampisiini (erds antibiootti).

Pirfenidone ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
AlA juo greippimehua sind aikana, kun kaytat titd 1d4kettd. Greippimehu saattaa estdd Pirfenidone
ratiopharm -ladkettd vaikuttamasta kunnolla.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai epdilet olevasi raskaana, Pirfenidone ratiopharm -ladkkeen
kéayttod suositellaan varotoimena mieluiten vélttiméan, silld syntyméttomaille lapselle mahdollisesti
aiheutuvat riskit eivit ole tiedossa.

Jos imetét tai suunnittelet imettdmistd, keskustele 1aakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
Pirfenidone ratiopharm -hoidon aloittamista. Ei tiedeti, erittyyko Pirfenidone ratiopharm rintamaitoon,
joten ladkéri tulee keskustelemaan kanssasi timén ladkevalmisteen kéyttoon imettdmisen aikana
liittyvista riskeistd ja hyddyistd, jos padtit imettaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Al4 aja tai kéytd koneita, jos sinua huimaa tai jos tunnet itsesi vasyneeksi Pirfenidone ratiopharm -
ladkkeen ottamisen jalkeen.

Téma ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Pirfenidone ratiopharm sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Pirfenidone ratiopharm -valmistetta kaytetiin

Pirfenidone ratiopharm -hoidon on aloitettava ja valvottava idiopaattisen keuhkofibroosin hoitoon ja
diagnosointiin perehtynyt erikoisléékéri.

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14ddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tata ladkettd kiytetddn yleensd annosta seuraavalla tavalla suurentaen:

o Ensimmaiset seitsemén péivii: ota 267 mg:n annos (1 keltainen tabletti) kolme kertaa paivéssi
ruokailun yhteydessé (yhteensa 801 mg péaivéssd)

. Péivit 8—14: ota 534 mg:n annos (2 keltaista tablettia) kolme kertaa paivissé ruokailun
yhteydessa (yhteensd 1 602 mg péivéssi)

o Paivastd 15 eteenpéin (ylldpitohoito): ota 801 mg:n annos (3 keltaista tablettia tai 1 violetti

tabletti) kolme kertaa paivassé ruokailun yhteydessé (yhteensé 2 403 mg paivéssd).

Pirfenidone ratiopharm -valmisteen suositeltu paivittdinen ylldpitoannos on 801 mg (3 keltaista
tablettia tai 1 violetti tabletti) kolme kertaa paivdssd ruokailun yhteydessa. Péivittdinen kokonaisannos
on tilloin 2 403 mg.

Niele kapselit kokonaisina veden kera ruokailun aikana tai sen jidlkeen. Ndin menetellen vihennét
haittavaikutusten, kuten pahoinvoinnin ja huimauksen, riskié. Jos tillaiset haittavaikutusoireet eivét
havia, ota yhteys ladkériin.

Annoksen pienentdminen haittavaikutusten vuoksi

Ladkéri saattaa méarita sinulle pienemmaén annoksen, jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, kuten
vatsavaivoja, auringonvalon tai aurinkolampun aiheuttamia ihoreaktioita, tai merkittavid muutoksia
maksan entsyymiarvoissa.

Jos otat enemman Pirfenidone ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
valittomasti yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien



arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota lddkepakkaus mukaan sairaalaan tai 144kéarin
vastaanotolle.

Jos unohdat ottaa Pirfenidone ratiopharm -valmistetta

Jos unohdat annoksen, ota se heti kun muistat asian. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Kahden annoksen vililld on aina oltava vihintiin kolmen tuntia. Ali ota
isompaa vuorokausiannosta kuin mité ladkéri on méarannyt.

Jos lopetat Pirfenidone ratiopharm -valmisteen kiyton

Tietyissa tilanteissa ladkari saattaa kehottaa sinua lopettamaan Pirfenidone ratiopharm -hoitosi. Jos
jostain syysti olet keskeyttianyt Pirfenidone ratiopharm -ladkkeen kéyttosi yli 14 perittdisen pdivin
ajaksi, 14édkéri tulee aloittamaan hoitosi uudestaan annoksesta 267 mg kolme kertaa péivéssi, ja sen
jalkeen véhitellen suurentamaan annostasi aina 801 mg:n annokseen kolme kertaa paivissé saakka.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Pirfenidone ratiopharm -ladkkeen kéytto valittomasti ja kerro heti 144kérille

. jos saat oireita, kuten kasvojen, huulten ja/tai kielen turpoamista, kutinaa, nokkosihottumaa,
hengitysvaikeuksia tai heikotuksen tunnetta, tai jos hengityksesi vinkuu. Ndm4 oireet ovat
merkkejé vakavasta allergisesta reaktiosta, angioedeemasta, tai anafylaksiasta.

. jos silmisi tai ihosi sdvy muuttuu kellertavéksi tai virtsasi muuttuu tavallista tummemmaksi.
Néihin muutoksiin voi my®ds liittyd ihon kutinaa, kipua vatsan yldosan oikealla puolella,
ruokahaluttomuutta, verenvuotoa tai tavanomaista herkemmin ilmaantuvia verenvuotoja tai
mustelmia, tai visymyksen tunnetta. Namaé oireet voivat olla merkkejé poikkeavasta maksan
toiminnasta ja ne voivat viitata maksavaurioon. Tdméa on melko harvinainen Pirfenidone
ratiopharm -ladkkeen haittavaikutus.

. jos vartalollesi ilmaantuu punertavia, tasapintaisia tai pyoreité ja keskeltd usein rakkulaisia
laiskid, jos esiintyy ihon kuoriutumista tai suun, nielun, nenén, sukupuolielinten ja silmien
haavaumia. Téllaisia vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet. Nama
oireet ja 16ydokset voivat viitata Stevens—Johnsonin oireyhtymaién tai toksiseen epidermaaliseen
nekrolyysiin.

Muut mahdolliset haittavaikutukset
Kerro ladkarille, jos sinulla ilmenee jokin haittavaikutus.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdellé potilaalla kymmenesta):
nielu- tai hengitystieinfektiot, jotka voivat siirtyd keuhkoihin, ja/tai poskiontelotulehdus
pahoinvointi

mahaongelmat, kuten mahahappojen takaisinvirtaus ruokatorveen, oksentelu, ummetus
ripuli

ruoansulatushdiridt tai mahavaivat

painonlasku

véhentynyt ruokahalu

nukkumisvaikeudet

vasymys

huimaus

painsérky

hengenahdistus

yské

nivelsaryt/-kivut.



Yleiset haittavaikutukset (esiintyvét enintddn yhdelld potilaalla kymmenesti):

o virtsatieinfektiot

uneliaisuus

makuhéiriot

kuumat aallot

mahaongelmat, kuten turvotus, kivut ja epamiellyttédvé tunne vatsan alueella, néréstys ja
ilmavaivat

suurentuneet maksaentsyymiarvot verikokeissa

ihoreaktiot auringonvalosta tai aurinkolampuista

iho-ongelmat, kuten kutina, punertava iho tai punoitus, kuiva iho, ihottuma
lihaskivut

heikotuksen tunne tai tarmottomuus

rintakipu

auringonpolttama.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintdéin yhdelld potilaalla sadasta):

o matala natriumipitoisuus (suolan pitoisuus) veresséd, miké voi aiheuttaa péédnsérkyé, huimausta,
sekavuutta, voimattomuutta, lihaskouristuksia tai pahoinvointia ja oksentamista.
. verikokeissa saatetaan todeta valkosolujen vahenemista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Pirfenidone ratiopharm -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kiyti titi l4dkettd etiketissd tai lipipainolevyssi sekd ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kéayttopaivamadran "EXP” jalkeen. Viimeinen kdyttopadivamaira tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisi sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Pirfenidone ratiopharm sisiltia

Vaikuttava aine on pirfenidoni. Jokainen kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 267 mg tai 801 mg

pirfenidonia.

Muut aineet ovat vedeton kolloidinen piidioksidi, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
povidoni ja magnesiumstearaatti.



Kalvopaillyste sisdltdé osittain hydrolysoitua polyvinyylialkoholia (E 1203), titaanidioksidia (E 171),
makrogolia 3350 (E 1521), talkkia (E 553b), keltaista rautaoksidia (E 172) ja mustaa rautaoksidia
(E 172). 801 mg:n tablettien kalvopdillysteessa on lisdksi punaista rautaoksidia (E 172).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pirfenidone ratiopharm 267 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat keltaisia, soikeita, noin 12,9 x
5,9 mm, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ”3610” ja toiselle puolelle ’T”.
Tablettipurkkipakkaukset sisdltavit joko yhden, 63 tablettia sisdltdvén purkin tai kolme

84 tablettia sisdltdvad purkkia (yhteensa 252 tablettia). Lapipainopakkaukset sisdltavit 63 tai
252 kalvopéillysteistd tablettia. Yksittdin perforoidut ldpipainopakkaukset sisdltdvit 63 x 1 tai
252 x 1 kalvopééllysteisti tablettia. 267 mg:n tablettien ldpipainolevyihin on merkitty symbolit
ja viikonpéivien lyhenteet muistuttamaan annoksen ottamisesta kolme kertaa paivissa.

Pirfenidone ratiopharm 801 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat violetteja, soikeita, noin 20,1 x
9,3 mm, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ”3611” ja toiselle puolelle ”T”.
Tablettipurkkipakkaukset siséltdvit joko yhden, 84 tablettia sisdltdvan purkin tai kolme

84 tablettia sisdltdvédd purkkia (yhteenséd 252 tablettia). Lapipainopakkaukset sisdltavét

84 kalvopéillysteisti tablettia ja monipakkaukset sisdltédvit 252 (3 x 84) kalvopéillysteisté
tablettia. Yksittdin perforoidut ldpipainopakkaukset sisédltavit 84 x 1 kalvopééllysteistd tablettia
tai 252 (3 x 84 x 1) kalvopaillysteisté tablettia. 801 mg:n tablettien ldpipainolevyihin on
merkitty symbolit ja viikonpéivien lyhenteet muistuttamaan annoksen ottamisesta kolme kertaa
paivissa:

Auringonnoususymboli (aamuannos), aurinkosymboli (pdivdannos) ja kuusymboli (ilta-annos).
Ma Ti Ke To Pe La Su
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistaja

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.9.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Pirfenidone ratiopharm 267 mg filmdragerade tabletter
Pirfenidone ratiopharm 801 mg filmdragerade tabletter

pirfenidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Pirfenidone ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Pirfenidone ratiopharm
Hur du tar Pirfenidone ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Pirfenidone ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Pirfenidone ratiopharm ér och vad det anvinds for

Pirfenidone ratiopharm innehéller det aktiva &mnet pirfenidon och det anvénds for att behandla
idiopatisk lungfibros (IPF) hos vuxna.

IPF ar en sjukdom som gor att lungvavnaden med tiden blir svullen och drrad, vilket gor det svart att
andas in djupt. Detta gor att det blir svart for dina lungor att fungera som de ska. Pirfenidone
ratiopharm hjélper till att minska drrbildningen och svullnaden i lungorna och gor att du kan andas
lattare.

2. Vad du behéver veta innan du tar Pirfenidone ratiopharm

Ta inte Pirfenidone ratiopharm

. om du ér allergisk mot pirfenidon eller nagot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
. om du tidigare har upplevt angioddem vid behandling med pirfenidon, med symtom sésom

svullnad av ansikte, ldppar och/eller tunga som kan vara forenat med svarigheter att andas eller
visande andning

. om du tar ladkemedlet fluvoxamin (anvands for att behandla depression och tvangssyndrom)
. om du har en svér leversjukdom eller leversjukdom i slutfasen
. om du har en svar njursjukdom eller njursjukdom i slutfasen som kréver dialys.

Om nagot av det ovanstaende géller dig ska du inte ta Pirfenidone ratiopharm. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Pirfenidone ratiopharm.

. Du kan bli kdnsligare for solljus (fotosensitivitetsreaktion) nér du tar Pirfenidone ratiopharm.
Undvik solen (&ven sollampor) nér du tar Pirfenidone ratiopharm. Anvind solskyddsmedel varje
dag och tick dina armar och ben och ditt huvud for att minska solexponeringen (se avsnitt 4:
Eventuella biverkningar).



. Ta inga andra lakemedel, till exempel antibiotika av typen tetracykliner (t.ex. doxycyklin), da
dessa kan gora dig dnnu kénsligare for solljus.

. Beritta for din lakare om du har njurproblem.

. Beritta for din ldkare om du har lindriga till méttliga leverproblem.

. Du ska inte roka fore och under behandlingen med Pirfenidone ratiopharm. Cigarettrokning kan
minska effekten av Pirfenidone ratiopharm.

. Pirfenidone ratiopharm kan ge yrsel och trétthet. Var forsiktig om du maste delta i aktiviteter
dér du méste vara alert och ha god koordination.

. Pirfenidone ratiopharm kan orsaka viktminskning. Din ldkare kommer att kontrollera din vikt
medan du tar detta likemedel.

. Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har rapporterats i samband med

behandling med pirfenidon. Sluta ta Pirfenidone ratiopharm och uppsdk omedelbart sjukvérd
om du fir ndgot av de symtom som &r forknippade med dessa allvarliga hudreaktioner och som
beskrivs i avsnitt 4.

Pirfenidon kan orsaka allvarliga leverproblem och vissa fall har varit livshotande. Du kommer att fa
lamna blodprov innan du borjar ta Pirfenidone ratiopharm, direfter varje manad under de forsta sex
maénaderna och sedan var tredje manad medan du tar likemedlet for att kontrollera att levern fungerar
som den ska. Det ér viktigt att dessa regelbundna blodprover tas s lange du tar Pirfenidone
ratiopharm.

Barn och ungdomar
Ge inte Pirfenidone ratiopharm till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikkemedel och Pirfenidone ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel.

Detta &r sérskilt viktigt om du tar ndgot av de foljande ldkemedlen eftersom de kan fordndra effekten
av Pirfenidone ratiopharm.

Lékemedel som kan 6ka biverkningarna av Pirfenidone ratiopharm

. enoxacin (en sorts antibiotika)

. ciprofloxacin (en sorts antibiotika)

. amiodaron (anvinds for att behandla vissa hjértsjukdomar)

. propafenon (anvinds for att behandla vissa hjértsjukdomar)

. fluvoxamin (anvéinds for att behandla depression och tvangssyndrom).

Lékemedel som kan minska verkan av Pirfenidone ratiopharm
. omeprazol (anvinds for att behandla matsmaltningsbesvir, sura uppstdtningar)
. rifampicin (en sorts antibiotika).

Pirfenidone ratiopharm med mat och dryck
Du ska inte dricka grapefruktjuice nér du tar detta lakemedel. Grapefrukt kan férhindra att Pirfenidone
ratiopharm fungerar som det ska.

Graviditet och amning

Som en forsiktighetsatgérd ar det battre att undvika anvdndning av Pirfenidone ratiopharm om du &r
gravid, planerar att bli gravid eller tror att du kan vara gravid eftersom riskerna for det ofédda barnet
ar okénda.

Om du ammar eller planerar att amma ska du radfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar
Pirfenidone ratiopharm. Eftersom det &r okdnt om Pirfenidone ratiopharm passerar 6ver i brostm;jolk
kommer din lékare att diskutera riskerna och fordelarna med detta likemedel medan du ammar om du
bestammer dig for att gora det.



Koérforméga och anvindning av maskiner
Kor inte bil och anvénd inte verktyg eller maskiner om du kdnner dig yr eller trott nir du har tagit
Pirfenidone ratiopharm.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Pirfenidone ratiopharm innehaller natrium
Pirfenidone ratiopharm innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Pirfenidone ratiopharm

Behandling med Pirfenidone ratiopharm ska pébdrjas och dvervakas av en specialist med erfarenhet av
diagnos och behandling av idiopatisk lungfibros.

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lidkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Lakemedlet ges vanligen i 6kande doser enligt foljande:

. Under de forsta 7 dagarna tar man en dos om 267 mg (1 gul tablett) 3 ganger om dagen
tillsammans med foda (totalt 801 mg per dag).

. Dag 8 till och med 14 tar man en dos om 534 mg (2 gula tabletter) 3 gdnger om dagen
tillsammans med foda (totalt 1 602 mg per dag).

. Fran och med dag 15 och framat (underhallsbehandling) tar man en dos om 801 mg (3 gula
tabletter eller 1 lila tablett) 3 gadnger om dagen tillsammans med foda (totalt 2 403 mg per dag).

Den rekommenderade dagliga underhallsdosen av Pirfenidone ratiopharm ar 801 mg (3 gula tabletter
eller 1 lila tablett) tre gdnger om dagen tillsammans med mat, totalt 2 403 mg/dag.

Svilj tabletterna hela med ett glas vatten, under eller efter en maltid for att minska risken for
biverkningar som illamaende och yrsel. Om symtomen fortsitter ska du kontakta din ldkare.

Ligre dos pa grund av biverkningar
Din lékare kan sidnka dosen om du far vissa biverkningar sdsom magproblem, hudreaktioner orsakade
av solljus eller sollampor eller storre fordndringar av dina leverenzymvirden.

Om du har tagit for stor méiingd av Pirfenidone ratiopharm

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta omedelbart lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning
av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Pirfenidone ratiopharm

Om du glémmer en dos ska du ta den sa snart du kommer ihdg det. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Det ska ga minst 3 timmar mellan varje dos. Ta inte fler tabletter varje dag
dn din dagliga ordinerade dos.

Om du slutar att ta Pirfenidone ratiopharm

I vissa situationer kan din lékare rada dig att sluta ta Pirfenidone ratiopharm. Om du av nédgon
anledning maste avbryta Pirfenidone ratiopharm-behandlingen i mer &n 14 dagar i f61jd kommer
lakaren att starta behandlingen igen med en dos om 267 mg 3 ganger dagligen och gradvis 6ka dosen
till 801 mg 3 ganger dagligen.



Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa

dem.

Sluta ta Pirfenidone ratiopharm och informera genast lékare

Om du upplever svullnad i ansiktet, lapparna och/eller tungan, klada, nisselutslag, far svart att
andas eller visande andning eller kénner dig svag. Dessa symtom é&r tecken pa angioddem eller
anafylaxi, allvarliga allergiska reaktioner.

Om du upplever gulfargning av dgon eller hud eller mdrkfargad urin, eventuellt &tfoljt av klada,
smaérta i hogra 6vre delen av buken (magen), dalig aptit, blddning eller bldmérken som
uppkommer léttare dn vanligt eller trotthetskénsla. Dessa kan vara tecken pa onormal
leverfunktion och kan tyda pé leverskada, vilket 4r en mindre vanlig biverkan av Pirfenidone
ratiopharm.

Om du uppticker rodaktiga icke upphdjda eller runda flackar pa Gverkroppen, ofta med blasor i
mitten, hudfjéllning eller sar i munnen, halsen, nésan, pa konsorganen och 6gonen. Dessa
allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom. Dessa tecken och
symtom kan tyda pa Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal necrolys.

Andra biverkningar
Tala med ldkare om du far négra biverkningar.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

halsinfektioner eller luftvigsinfektioner som sprider sig till lungor och/eller bihélor
illaméende

magproblem som sura uppstotningar, krikningar och forstoppning
diarré

matsmaéltnings- eller magbesvar

viktminskning

minskad aptit

somnsvéarigheter

trotthet

yrsel

huvudvirk.

andfaddhet

hosta

ledvark/ledsmértor.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

infektioner i urinblasan

somnighet

smakforandringar

blodvallningar

magproblem som kénsla av uppblasthet, magsméirtor och obehagskénslor, halsbranna och
viderspanningar

blodprover kan visa férhdjda nivéer av leverenzymer
hudreaktioner efter att ha vistats i ute i solen eller anvint sollampa
hudproblem som klada, rodnad eller r6d hud, torr hud, utslag
muskelvark

kénsla av svaghet eller energiloshet

brostsmértor

solskador.



Mindre vanliga biverkningar (kan forkomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

. laga nivéer av natrium i blodet. Detta kan orsaka huvudvirk, yrsel, forvirring, svaghet,
muskelkramper eller illamaende och kriakningar.
. blodprover kan visa ett minskat antal av vita blodkroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Pirfenidone ratiopharm ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa burkens etikett, blister och kartongen efter "EXP”".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehaillsdeklaration

Den aktiva substansen &r pirfenidon. Varje filmdragerad tablett innehaller 267 mg eller 801 mg
pirfenidon.

Ovriga innehallsdmnen é&r: kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, povidon och magnesiumstearat

Filmdrageringen innehaller: delvis hydrolyserad polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171),
makrogol 3350 (E1521), talk (E553b), gul jarnoxid (E172) och svart jarnoxid (E172). Filmdrageringen
i 801 mg tablett innehéller dven rod jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pirfenidone ratiopharm 267 mg filmdragerade tabletter 4r gula, ovala, cirka 12,9 x 5,9 mm, priglade
med 3610 pé ena sidan och T pa den andra sidan. Forpackningarna innehaller antingen en burk med

63 tabletter eller tre burkar med 84 tabletter (totalt 252 tabletter). Blisterforpackningarna innehaller 63
eller 252 filmdragerade tabletter. Forpackningarna med perforerade endosblister innehdller 63 x 1 eller
252 x 1 filmdragerade tabletter. Blisterkartorna for 267 mg &r vardera markerade med symboler och
forkortade namn pé dagarna som en paminnelse att ta dosen tre gdnger om dagen.

Pirfenidone ratiopharm 801 mg filmdragerade tabletter &r lila, ovala, cirka 20,1 x 9,3 mm, priglade
med 3611 pé en sida och T pé den andra sidan. Férpackningarna innehaller antingen en burk med

84 tabletter eller tre burkar med 84 tabletter (totalt 252 tabletter). Blisterférpackningen innehaller

84 filmdragerade tabletter och multipelforpackningen innehéaller 252 (3 x 84) filmdragerade tabletter.
Forpackningen med perforerade endosblister innehaller 84 x 1 filmdragerade tabletter och
multipelforpackningen innehaller 252 (3 x 84 x 1) filmdragerade tabletter. Blisterkartorna for 801 mg



ar vardera markerade med symboler och forkortade namn pé dagarna som en paminnelse att ta dosen
tre ganger om dagen:

Symbol med soluppgéng (morgondos), symbol med sol (dos att ta mitt pd dagen) och symbol med
mane (kvéllsdos).

Man Tis Ons Tors Fre Lor S6n
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast 29.9.2023



