Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pirfenidone Viatris 267 mg kalvopaallysteiset tabletit

Pirfenidone Viatris 534 mg kalvopéaallysteiset tabletit

Pirfenidone Viatris 801 mg kalvopaallysteiset tabletit
pirfenidoni

Lue tamé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdman laédkkeen ottamisen, silléd se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

) Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

) Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sita pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé& koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pirfenidone Viatris on ja mihin sit4 kdytetaan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Pirfenidone Viatris -valmistetta
Miten Pirfenidone Viatris -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pirfenidone Viatris -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

ocoumrwdE

1. Mita Pirfenidone Viatris on ja mihin sité kaytetaan

Pirfenidone Viatris -valmisteen vaikuttava aine on pirfenidoni, ja sita kéytetaan idiopaattisen
keuhkofibroosin hoitoon aikuisilla.

Idiopaattinen keuhkofibroosi on sairaus, jossa keuhkokudokset turpoavat ja arpeutuvat ajan mittaan, ja
jonka seurauksena on vaikea hengittad syvaan. Tdmén vuoksi potilaan keuhkot eivat voi enda toimia
kunnolla. Pirfenidone Viatris vahentda keuhkojen arpeutumista ja turvotusta, minkéa ansiosta on
helpompi hengittaa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Pirfenidone Viatris -valmistetta

Ala ota Pirfenidone Viatris -valmistetta

) jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (pirfenidonille) tai timan la&kkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos sinulla on aiemmin ollut pirfenidonin kayttéon liittynyt angioedeema, jonka oireena on
esiintynyt esimerkiksi kasvojen, huulten ja/tai kielen turvotusta (tdhan voi liittyé
hengitysvaikeuksia tai hengityksen vinkumista)

) jos kaytat fluvoksamiini-nimista ladkevalmistetta (se on tarkoitettu masennuksen tai pakko-
oireisen hairién hoitoon)

) jos sinulla on vaikea tai pitkalle edennyt maksasairaus

) jos sinulla on vaikea tai pitkélle edennyt munuaissairaus, joka edellyttédd dialyysihoitoa.

Jos jokin ylla esitetyista koskee sinua, ala kayta Pirfenidone Viatris -valmistetta. Jos et ole varma,
kysy neuvoa ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pirfenidone Viatris -valmistetta.

o Saatat tulla herkemmaksi auringonvalolle (valoherkistyneisyysreaktio), kun kéytat Pirfenidone
Viatris -valmistetta.

o Valté4 aurinkoa (myds aurinkolamppuja) Pirfenidone Viatris -hoidon aikana. Kédyt4 joka paiva
auringonsuojavoidetta ja pukeudu késivarret, sadret ja padn peittaviin vaatteisiin auringonvalolle
altistumisen pienentdmiseksi (ks. kohta 4: Mahdolliset haittavaikutukset).

o Ala kayta samanaikaisesti muita lagkkeits, kuten tetrasykliiniryhmén antibiootteja (esimerkiksi
doksisykliinid), jotka voivat lisétd auringonvalolle herkistymisté.

o Kerro laakarille, jos sinulla on munuaisongelmia.

o Kerro laakarille, jos sinulla on lievia tai keskivaikeita maksaongelmia.

o Lopeta tupakointi ennen Pirfenidone Viatris -hoidon aloittamista, alaka tupakoi Pirfenidone
Viatris -hoidon aikana. Tupakointi saattaa vahent&4 Pirfenidone Viatris -valmisteen vaikutusta.

) Pirfenidone Viatris saattaa aiheuttaa huimausta ja vasymysté. Ole varovainen, jos sinun on
tehtdvé tarkkaavaisuutta ja koordinointikykya vaativia tehtavia.

o Pirfenidone Viatris saattaa aiheuttaa painonlaskua. Siksi l1aakéri tarkkailee painoasi timan
laékevalmisteen kayttdmisen ajan.

o Pirfenidonihoidon yhteydessé on raportoitu Stevens—Johnsonin oireyhtymaa ja toksista
epidermaalista nekrolyysid. Jos havaitset ndihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvid oireita, lopeta
Pirfenidone Viatris -hoito ja hakeudu heti ladkariin. Oireet on kuvattu kohdassa 4.

Pirfenidone Viatris voi aiheuttaa vakavia maksaongelmia, ja osa tapauksista on johtanut potilaan
menehtymiseen. Sinun on kaytava verikokeissa ennen Pirfenidone Viatris -hoidon aloittamista. Kun
olet aloittanut hoidon, sinun tulee kdyda verikokeissa kuukauden vélein ensimmaéisten kuuden
kuukauden ajan ja sen jalkeen kolmen kuukauden vélein niin kauan kuin kéytéat tata ladkevalmistetta.
Verikokeiden avulla seurataan, toimiiko maksasi kunnolla. On térkeda, ettd kayt sdénndllisesti
verikokeissa Pirfenidone Viatris -hoidon keston ajan.

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

Muut ladkevalmisteet ja Pirfenidone Viatris
Kerro l&é&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa
muita l1aakkeité.

Tama on erityisen tarkeééa etenkin silloin, jos kaytét jotakin seuraavista ladkkeistd, koska ne voivat
muuttaa Pirfenidone Viatris -valmisteen vaikutusta.

Laakkeet, jotka saattavat voimistaa Pirfenidone Viatris -valmisteen haittavaikutuksia:

o enoksasiini (erds antibiootti)

siprofloksasiini (erés antibiootti)

amiodaroni (tiettyjen sydéansairauksien hoitoon kaytettava laéke)

propafenoni (tiettyjen sydédnsairauksien hoitoon kaytettava ladke)

fluvoksamiini (masennuksen ja pakko-oireisen hdirion hoitoon kéytettava ladke).

Lé&é&kkeet, jotka saattavat heikentdd Pirfenidone Viatris -valmisteen vaikutusta:
o omepratsoli (esimerkiksi ruoansulatushairiéiden ja refluksitaudin hoitoon kéytetty laake)
) rifampisiini (erds antibiootti).

Pirfenidone Viatris ruuan ja juoman kanssa
Al& juo greippimehua sind aikana, kun kaytat tata 1a&kettd. Greippimehu saattaa estad Pirfenidone
Viatris -valmistetta vaikuttamasta kunnolla.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai epdilet olevasi raskaana, Pirfenidone Viatris -valmisteen
kayttoa suositellaan varotoimena mieluiten vélttdmaan, koska syntymattomalle lapselle mahdollisesti
aiheutuvista riskeista ei tiedeta.

Jos imetat tai suunnittelet imettamistd, keskustele laakarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen
Pirfenidone Viatris -hoidon aloittamista. Ei tiedetd, erittyyko Pirfenidone Viatris rintamaitoon, joten
la&kari keskustelee kanssasi tdman lddkevalmisteen kayttdon imettdmisen aikana liittyvista riskeista ja
hyodyistd, jos paatat imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Al aja tai kdyté koneita, jos sinua huimaa tai jos tunnet itsesi vasyneeksi Pirfenidone Viatris -
valmisteen ottamisen jalkeen.

Pirfenidone Viatris siséltdd natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Pirfenidone Viatris -valmistetta otetaan

Pirfenidone Viatris -hoidon aloittaa ja sita valvoo idiopaattisen keuhkofibroosin hoitoon ja
diagnosointiin perehtynyt erikoislaékéri.

Ota tata la&kettd juuri siten kuin 1aakari on madrannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilté tai apteekista, jos olet epavarma.

Laakettd kaytetddn yleensa annosta suurentaen seuraavalla tavalla:

) Ensimmaiset seitsemén paivaa: ota 267 mg:n annos (yksi keltainen tabletti) kolme kertaa
péivassé ruoan kanssa (yhteensa 801 mg péivassa)

o Paivat 8-14: ota 534 mg:n annos (kaksi keltaista tablettia tai yksi oranssi tabletti) kolme kertaa
paivassa ruoan kanssa (yhteensa 1 602 mg paivassa)

o 15. pdivasté eteenpéin (yllapitohoito): ota 801 mg:n annos (kolme keltaista tablettia tai yksi
ruskea tabletti) kolme kertaa paivassa ruoan kanssa (yhteensd 2 403 mg paivassa).

Pirfenidone Viatris -valmisteen suositeltu péaivittainen yllapitoannos on 801 mg (kolme keltaista
tablettia tai yksi ruskea tabletti) kolme kertaa paivassa ruoan kanssa otettuna. Péivittdinen
kokonaisannos on talléin 2 403 mg.

Nielaise tabletit kokonaisina veden kera seka ruoan kanssa tai sen jalkeen haittavaikutusten, kuten
pahoinvoinnin ja huimauksen, riskin pienentamiseksi. Jos ndm4 oireet eivat havid, ota yhteytta
la&kariisi.

Annoksen pienentdminen haittavaikutusten vuoksi

L&&kari saattaa maarata sinulle pienemman annoksen, jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, kuten
vatsavaivoja, ihoreaktioita auringonvalolle tai aurinkolampuille tai merkittdvia muutoksia maksan
entsyymiarvoissa.

Jos otat enemman Pirfenidone Viatris -valmistetta kuin sinun pitaisi
Ota yhteytta ladkariin, apteekkihenkilokuntaan tai 1ahimman sairaalan paivystykseen heti, jos olet
ottanut enemmaén tabletteja kuin sinun pitdisi. Ota Pirfenidone Viatris -ladkkeet mukaasi.

Jos unohdat ottaa Pirfenidone Viatris -valmisteen
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Annosten valilla tulee olla vahintidan kolme tuntia. Al4 ota isompaa
vuorokausiannosta kuin mitd la&karisi on maarannyt.



Jos lopetat Pirfenidone Viatris -valmisteen kayton

L&&kari saattaa tietyissa tilanteissa kehottaa sinua lopettamaan Pirfenidone Viatris -hoidon. Jos olet
jostain syysté lopettanut Pirfenidone Viatris -valmisteen k&yton yli 14 perattéisen paivan ajaksi,
1a&kari aloittaa hoitosi uudestaan. T&ll6in sinun tulee ottaa ensin 267 mg:n annos kolme kertaa
péivassé ja suurentaa annosta asteittain kolme kertaa péivassé otettavaan 801 mg:n annokseen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytosta, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Lopeta Pirfenidone Viatris -valmisteen kaytto vélittomasti ja kerro l1aakérillesi heti

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

o jos koet silmien tai ihon keltaisuutta tai virtsan tummuutta, johon voi liittyd ihon kutinaa, kipua
oikealla puolella mahanseudun (vatsan) yldosassa, ruokahaluttomuutta, verenvuotoa tai
tavanomaista herkemmin ilmaantuvia mustelmia tai vasymyksen tunnetta. Nama oireet voivat
olla merkkeja poikkeavasta maksan toiminnasta ja voivat viitata maksavaurioon. Se on
harvinainen Pirfenidone Viatris -valmisteen haittavaikutus.

. jos vartalollesi ilmaantuu punertavia, tasapintaisia tai pyoreita ja keskeltd usein rakkulaisia
laiskid, ihon kuoriutumista tai suun, nielun, nenan, sukupuolielinten ja silmien haavaumia.
Tallaisia vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet. Téllaiset oireet ja
I0ydokset voivat viitata Stevens—Johnsonin oireyhtymaén tai toksiseen epidermaaliseen
nekrolyysiin.

Muut haittavaikutukset
Kerro laékaérille, jos sinulla ilmenee jokin haittavaikutus.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenest&)

kurkun tai keuhkoihin johtavien hengitysteiden infektiot ja/tai poskiontelotulehdus
pahoinvointi

mahaongelmat, kuten mahahappojen takaisinvirtaus ruokatorveen, oksentaminen, ummetus
vasymys

ripuli

ruoansulatushéiriot tai mahavaivat

painonlasku

véhentynyt ruokahalu

nukkumisvaikeudet

paansarky

huimaus

hengenahdistus

yské

nivelsaryt/-kivut.

Yleiset (voi esiintyd yli 1 potilaalla sadasta)

) virtsatieinfektiot

uneliaisuus

makuhdiriot

kuumat aallot

mahaongelmat, kuten turvotus, kivut ja epdmiellyttdva tunne vatsan alueella, narastys ja
ilmavaivat

o suurentuneet maksaentsyymiarvot verikokeissa

4



ihoreaktiot auringonvalosta tai aurinkolampuista

iho-ongelmat, kuten kutina, punaisuus tai punoitus, kuivuus, ihottuma
lihaskivut

heikotuksen tunne

rintakipu

auringonpolttama.

Melko harvinaiset (voi esiintya enintdan 1 potilaalla sadasta)

o matala natriumin (suolan) pitoisuus veressd, joka voi aiheuttaa paansarkya, huimausta,
sekavuutta, voimattomuutta, lihaskouristuksia tai pahoinvointia ja oksentamista.

) verikokeissa saatetaan todeta valkosolujen védhenemista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakaérille tai apteekkihenkilékunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&é&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Pirfenidone Viatris -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laakettd kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pidad heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Pirfenidone Viatris siséltéa

Vaikuttava aine on pirfenidoni. Jokainen kalvopéaallysteinen tabletti siséltdd 267 mg, 534 mg tai
801 mg pirfenidonia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin
Mikrokiteinen selluloosa (E460)

Kroskarmelloosinatrium (E468) (ks. kohta 2, Pirfenidone Viatris sisaltd4 natriumia)
Povidoni (E1201)

Kolloidinen vedeton piidioksidi (E551)

Magnesiumstearaatti (E572)

Kalvopéallyste



Poly(vinyylialkoholi) (E1203)
Titaanidioksidi (E171)
Makrogoli (E1521)

Talkki (E553Db)

267 mg kalvopaallysteinen tabletti
Keltainen rautaoksidi (E172)

534 mq kalvopé&éllysteinen tabletti
Keltainen rautaoksidi (E172)
Punainen rautaoksidi (E172)

801 mg kalvopaéllysteinen tabletti
Musta rautaoksidi (E172)
Punainen rautaoksidi (E172)

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

267 mqg kalvop&allysteinen tabletti

Pirfenidone Viatris 267 mg kalvopaéllysteiset tabletit ovat keltaisia, soikeita, kaksoiskuperia
kalvopaéllysteisia tabletteja.

Pirfenidone Viatris on saatavilla lapipainopakkauksissa, jotka siséltdvat 63, 90 tai 252
kalvopéaallysteista tablettia, kalenteripakkauksissa, jotka siséltavat 63 tai 252 kalvopaallysteista
tablettia, tai perforoiduissa yksittaispakatuissa lapipainopakkauksissa, jotka sisaltavat 63 x 1 tai
252 x 1 kalvopaallysteista tablettia.

Kalenteripakkausten siséltdmat 267 mg:n lapipainoliuskat on jokainen merkitty seuraavilla symboleilla
ja viikonpéivien lyhenteilld muistuttamassa annoksen ottamisesta kolme kertaa paivéssé:
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534 mqg kalvop&allysteinen tabletti

Pirfenidone Viatris 534 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat oransseja, soikeita, kaksoiskuperia
kalvopéallysteisié tabletteja.

Pirfenidone Viatris on saatavilla lapipainopakkauksissa, jotka siséltavat 21 tai 84 kalvopaallysteista
tablettia tai perforoiduissa yksittdispakatuissa lapipainopakkauksissa, jotka sisaltavat 21 x 1
kalvop&éllysteista tablettia.

801 mg kalvop&allysteinen tabletti

Pirfenidone Viatris 801 mg kalvopaéllysteiset tabletit ovat ruskeita, soikeita, kaksoiskuperia
kalvopéallysteisié tabletteja.

Pirfenidone Viatris on saatavilla lapipainopakkauksissa, jotka siséltavat 84, 90 tai 252
kalvopéaallysteista tablettia, kalenteripakkauksissa, jotka siséltavét 84 kalvopaéllysteista tablettia, tai
perforoiduissa yksittdispakatuissa lapipainopakkauksissa, jotka sisaltavat 84 x 1 kalvopééllysteista
tablettia.

Kalenteripakkausten siséltaméat 801 mg:n lapipainoliuskat on jokainen merkitty seuraavilla symboleilla
ja viikonpéivien lyhenteilld muistuttamassa annoksen ottamisesta kolme kertaa paivéssé:
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

Irlanti

Valmistaja

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares

Guadalajara

Espanja

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Viatris Oy
Puh: +358 20 720 9555

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09/2023.
Muut tiedonlé@hteet

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

Bipacksedel: Information till anvéandaren

Pirfenidone Viatris 267 mg filmdragerade tabletter

Pirfenidone Viatris 534 mg filmdragerade tabletter

Pirfenidone Viatris 801 mg filmdragerade tabletter
pirfenidon

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

) Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Pirfenidone Viatris ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Pirfenidone Viatris
Hur du tar Pirfenidone Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Pirfenidone Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad Pirfenidone Viatris ar och vad det anvands for

Pirfenidone Viatris innehaller det aktiva @mnet pirfenidon och det anvands for att behandla idiopatisk
lungfibros (IPF) hos vuxna.

IPF &r en sjukdom som gor att lungvavnaden med tiden blir svullen och érrad, vilket gor det svart att
andas in djupt. Detta gor att det blir svart for dina lungor att fungera som de ska. Pirfenidone Viatris
hjalper till att minska &rrbildningen och svullnaden i lungorna och gor att du kan andas lattare.

2. Vad du behodver veta innan du tar Pirfenidone Viatris

Ta inte Pirfenidone Viatris

o om du ar allergisk mot pirfenidon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du tidigare har upplevt angioddem vid behandling med pirfenidon, med symtom sasom
svullnad av ansikte, lappar och/eller tunga som kan vara férenat med svarigheter att andas eller
vasande

o om du tar lakemedlet fluvoxamin (anvands for att behandla depression och tvangssyndrom)

o om du har en svar leversjukdom eller leversjukdom i slutfasen

) om du har en svar njursjukdom eller njursjukdom i slutfasen som kraver dialys.

Om nagot av det ovanstaende géller dig ska du inte ta Pirfenidone Viatris. Fraga din lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.



Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Pirfenidone Viatris.

o Du kan bli ké&nsligare for solljus (fotosensitivitetsreaktion) nar du tar Pirfenidone Viatris.
Undvik solen (&ven sollampor) ndr du tar Pirfenidone Viatris. Anvand solskyddsmedel varje dag
och t&ck dina armar och ben och ditt huvud for att minska solexponeringen (se avsnitt 4:
Eventuella biverkningar).

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

o Berétta for din lakare om du har njurproblem.

o Beratta for din lakare om du har lindriga till mattliga leverproblem.

o Du bor inte roka fore och under behandlingen med Pirfenidone Viatris. Cigarettrokning kan
minska effekten av Pirfenidone Viatris.

o Pirfenidone Viatris kan ge yrsel och trétthet. Var forsiktig om du maste delta i aktiviteter dar du
maste vara alert och ha god koordination.

o Pirfenidone Viatris kan orsaka viktminskning. Din lakare kommer att kontrollera din vikt medan
du tar detta lakemedel.

o Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har rapporterats i samband med
behandling med pirfenidon. Sluta ta Pirfenidone Viatris och uppsok omedelbart sjukvard om du
far nagot av de symtom som ar forknippade med dessa allvarliga hudreaktioner, som beskrivs i
avsnitt 4.

Pirfenidone Viatris kan orsaka allvarliga leverproblem och vissa fall har varit livshotande. Du kommer
att fa lamna blodprov innan du borjar ta Pirfenidone Viatris, darefter varje manad under de forsta sex
manaderna och sedan var tredje manad medan du tar lakemedlet for att kontrollera att levern fungerar
som den ska. Det &r viktigt att dessa regelbundna blodprover tas sa lange du tar Pirfenidone Viatris.

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

Andra lakemedel och Pirfenidone Viatris
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du tar nagot av de féljande lakemedlen eftersom de kan forandra effekten
av Pirfenidone Viatris.

Lakemedel som kan 6ka biverkningarna av Pirfenidone Viatris:

o enoxacin (en sorts antibiotika)

ciprofloxacin (en sorts antibiotika)

amiodaron (anvands for att behandla vissa hjartsjukdomar)
propafenon (anvands for att behandla vissa hjartsjukdomar)
fluvoxamin (anvands for att behandla depression och tvangssyndrom).

Lékemedel som kan minska verkan av Pirfenidone Viatris:
) omeprazol (anvénds for att behandla matsmaltningsbesvar, sura uppstétningar)
o rifampicin (en sorts antibiotika).

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

Graviditet och amning

Som en forsiktighetsatgard sa ar det battre att undvika anvandning av Pirfenidone Viatris om du ar
gravid, planerar att bli gravid eller tror att du kan vara gravid, eftersom riskerna for det ofddda barnet
ar okénda.



Om du ammar eller planerar att amma ska du radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar
Pirfenidone Viatris. Eftersom det &r okant om Pirfenidone Viatris passerar 6ver i brostmjolk kommer
din lakare att diskutera risker och fordelar med att ta detta ldkemedel medan du ammar om du
bestdmmer dig for att gora det medan du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner om du kanner dig yr eller trétt nar du har tagit
Pirfenidone Viatris.

Pirfenidone Viatris innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast
intill natriumfritt”.

3. Hur du tar Pirfenidone Viatris

Behandling med Pirfenidone Viatris ska pabdrjas och dvervakas av en specialist med erfarenhet av
diagnos och behandling av idiopatisk lungfibros.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Lakemedlet ges vanligen i 6kande doser enligt foljande:

o Under de forsta 7 dagarna tar man en dos pa 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 pa 534 mg (2 gula tabletter eller 1 orange tablett) 3 ganger
om dagen tillsammans med fdda (totalt 1 602 mg per dag).

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

Den rekommenderade dagliga underhallsdosen av Pirfenidone Viatris & 801 mg (3 gula tabletter eller
1 brun tablett) tre ganger om dagen tillsammans med mat, totalt 2 403 mg/dag.

Svalj tabletterna hela med ett glas vatten, under eller efter en maltid for att minska risken for
biverkningar som illaméaende och yrsel. Om symtomen fortsétter ska du kontakta din lakare.

Lagre dos pa grund av biverkningar
Din lakare kan sanka dosen om du far vissa biverkningar sa som magproblem, hudreaktioner orsakade
av solljus eller sollampor eller storre férandringar av dina leverenzymvarden.

Om du har tagit for stor méngd av Pirfenidone Viatris
Om du har tagit for manga tabletter, kontakta omedelbart din lakare, apotekspersonal eller narmaste
akutmottagning och ta lakemedlet med dig.

Om du har glémt att ta Pirfenidone Viatris

Om du glémmer en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag 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
an din dagliga ordinerade dos.

Om du slutar att ta Pirfenidone Viatris

| vissa situationer kan din lakare rada dig att sluta ta Pirfenidone Viatris. Om du av ndgon anledning
maste avbryta Pirfenidone Viatris-behandlingen i mer &n 14 dagar i foljd kommer ldkaren att starta
behandlingen igen med en dos pa 267 mg 3 ganger dagligen och gradvis 6ka dosen till 801 mg

3 ganger dagligen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4.

Eventuella biverkningar

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

dem.

Sluta ta Pirfenidone Viatris och informera genast din lakare

Om du upplever svullnad i ansiktet, lapparna och/eller tungan, klada, nasselutslag, svart att
andas eller vasande andning eller kanner dig svag. Dessa symtom &r tecken pa angioodem eller
anafylaxi, allvarliga allergiska reaktioner.

Om du upplever gulfargning av 6gon eller hud eller morkfargad urin, eventuellt atfoljt av klada,
smarta i hogra ovre delen av buken (magen), dalig aptit, blodning eller blaméarken som
uppkommer lattare an vanligt eller trotthetskansla. Dessa kan vara tecken pa onormal
leverfunktion och kan tyda pa leverskada, vilket ar en mindre vanlig biverkan av Pirfenidone
Viatris.

Om du upptécker rodaktiga icke upphdjda eller runda flackar pa 6verkroppen, ofta med blasor i
mitten, hudflagning eller sar i munnen, halsen, nasan, pa konsorganen och 6gonen. Dessa
allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom. Dessa tecken och
symtom kan tyda pa Steven-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys.

Andra biverkningar
Tala med din lakare om du far nagra biverkningar.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

halsinfektioner eller luftvagsinfektioner som sprider sig till lungor och/eller bihalor
illamaende

magproblem som sura uppstétningar, krakningar, férstoppning
trotthet

diarré

matsmaltnings- eller magbesvar

viktminskning

minskad aptit

somnsvarigheter

huvudvérk

yrsel

andfaddhet

hosta

ledvérk/ledsmartor.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

infektioner i urinblasan

somnighet

smakforandringar

blodvallningar

magproblem som kansla av uppblasthet, magsmartor och obehagskanslor, halsbranna och
véaderspanningar

blodprover kan visa forhéjda nivaer av leverenzymer
hudreaktioner efter att ha vistats ute i solen eller anvant sollampa
hudproblem som klada, rodnad eller réd hud, torr hud, utslag
muskelvark

kansla av svaghet eller energildshet

brostsmértor

solskador.
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

. Laga nivaer av natrium i blodet. Detta kan orsaka huvudvark, yrsel, forvirring, svaghet,
muskelkramper eller illamaende och kréakningar.

o blodprover kan visa ett minskat antal av vita blodkroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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
lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Pirfenidone Viatris ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsavisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar pirfenidon. En filmdragerad tablett innehaller 267 mg, 534 mg eller 801 mg
pirfenidon.

Ovriga innehallsamnen &r

Tablettkdrna

Cellulosa, mikrokristallin (E460)

Kroskarmellosnatrium (E468) (se avsnitt 2 ”Pirfenidone Viatris innehéller natrium”)
Povidon (E1201)

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E551)

Magnesiumstearat (E572)

Filmdragering
Poly(vinylalkohol) (E1203)

Titandioxid (E171)
Makrogol (E1521)
Talk (E553Db)

267 mg filmdragerad tablett
Gul jarnoxid (E172)
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534 mg filmdragerad tablett
Gul jarnoxid (E172)
Rod jarnoxid (E172)

801 mg filmdragerad tablett
Svart jarnoxid (E172)
Rod jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

267 mq filmdragerad tablett

Pirfenidone Viatris 267 mg filmdragerade tabletter ar gula, ovala och bikonvexa.

Pirfenidone Viatris finns i blisterférpackningar med 63, 90 eller 252 filmdragerade tabletter, i
kalenderforpackningar med 63 eller 252 filmdragerade tabletter och i perforerade
endosblisterforpackningar med 63 x 1 eller 252 x 1 filmdragerade tabletter.

Blisterkartorna i kalenderforpackningen for styrkan 267 mg &ar alla markta med féljande symboler och
forkortningar pa veckodagar som en paminnelse om att ta en dos tre ganger om dagen:

A - | -
il e

Man Tis Ons Tor Fre Lér S6n

534 mq filmdragerad tablett

Pirfenidone Viatris 534 mg filmdragerade tabletter &r orange, ovala och bikonvexa.
Pirfenidone Viatris finns i blisterforpackningar med 21 eller 84 filmdragerade tabletter och i
perforerade endosblisterférpackningar med 21 x 1 filmdragerade tabletter.

801 mq filmdragerad tablett

Pirfenidone Viatris 801 mg filmdragerade tabletter ar bruna, ovala och bikonvexa.

Pirfenidone Viatris finns i blisterférpackningar med 84, 90 eller 252 filmdragerade tabletter, i
kalenderforpackningar med 84 filmdragerade tabletter och i perforerade endosblisterférpackningar
med 84 x 1 filmdragerade tabletter.

Blisterkartorna i kalenderforpackningen for styrkan 801 mg &r alla markta med féljande symboler och
forkortningar pa veckodagar som en paminnelse om att ta en dos tre ganger om dagen:

‘\‘4( xk
e 4‘*‘»
Man Tis Ons Tor Fre Lor Son
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkannande for forsaljning
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart
Dublin 15

Dublin
Irland
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Tillverkare

Laboratorios Liconsa S.A.
Avda. Miralcampo, 7

Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugqueca de Henares
Guadalajara

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy

Puh/Tel: +358 20 720 9555

Denna bipacksedel &ndrades senast 09/2023.
Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu och pa Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se.
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