PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Pirfenidone Accord 267 mg kalvopdillysteiset tabletit
Pirfenidone Accord 801 mg kalvopdillysteiset tabletit
pirfenidoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen, sillii se siséltda sinulle

tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmé lddke on mddrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédméi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pirfenidone Accord on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Pirfenidone Accordia
Miten Pirfenidone Accordia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pirfenidone Accordin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1. Miti Pirfenidone Accord on ja mihin siti kiyte tidin

Pirfenidone Accordin vaikuttava aine on pirfenidoni, ja sitd kdytetddn lievan tai
keskivaikean idiopaattisen keuhkofibroosin hoitoon aikuisilla.

Idiopaattinen keuhkofibroosi on sairaus, jossa keuhkokudokset turpoavat ja arpeutuvat ajan mittaan,
ja jonka seurauksena on vaikea hengittdd syvaén. Taman vuoksi potilaan keuhkot eivdt voi endd
toimia kunnolla. Pirfenidone Accord vihentéé keuhkojen arpeutumista ja turvotusta, minkd ansiosta
on helpompi hengittéa.

Pirfenidonia, jota Pirfenidone Accord siséltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldakariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Pirfenidone Accordia

Ali ota Pirfenidone Accordia

° jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (pirfenidonille) taitimén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. jos sinulla on aiemmin ollut pirfenidonin kdyttoon Littynyt angioedeema, jonka oireena

onesiintynyt esimerkiksi kasvojen, huulten ja/tai kielen turvotusta (tdhén voi littya
hengitysvaikeuksia tai hengityksen vinkumista)

. jos kaytit fluvoksamini-nimistd lddkevalmistetta (se on tarkoitettu masennuksen tai
pakko-oireisen hiirion hoitoon)
. jos sinulla on vaikea tai pitkdlle edennyt maksasairaus

. jos sinulla on vaikea tai pitkdlle edennyt munuaissairaus, joka edellyttdd dialyysihoitoa.

Jos jokin ylld esitetyistd koskee sinua, 4ld kiytd Pirfenidone Accordia. Jos et ole varma, kysy
neuvoa laédkariltd taiapteekkihenkilokunnalta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pirfenidone Accord -valmistetta
o Saatat tulla herkemmaiksi auringonvalolle (valoherkistyneisyysreaktio), kun kéytét



Pirfenidone Accordia. Viltd aurinkoa (my6s aurinkolamppuja) Pirfenidone Accord -hoidon
aikana. Kdytd joka pédivd auringonsuojavoidetta ja pukeudu kdsivarret, sdéret ja pddn
peittdviin vaatteisiin auringonvalolle altistumisen pienentdmiseksi (ks. kohta 4: Mahdolliset
haittavaikutukset).

° Ali kilytd samanaikaisesti muita Eikkeiti, kuten tetrasykliiniryhmén antibiootteja
(esimerkiksi doksisykliinid), jotka voivat lisdtd auringonvalolle herkistymista.
Kerro laédkdrille, jos sinulla on munuaisongelmia.

Kerro ldédkdrille, jos sinulla on lievid tai keskivaikeita maksaongelmia.

. Lopeta tupakointi ennen Pirfenidone Accord -hoidon aloittamista, éldka tupakoi
Pirfenidone Accord -hoidon aikana. Tupakointi saattaa vihentda Pirfenidone Accordin
vaikutusta.

. Pirfenidone Accord saattaa aiheuttaa huimausta ja visymystd. Ole varovainen, jos
sinun on tehtivé tarkkaavaisuutta ja koordinointikykyéd vaativia tehtdvia.

° Pirfenidone Accord saattaa aiheuttaa painonlaskua. Siksi ladkari tarkkailee painoasi timin

ladkevalmisteen kédyttdmisen ajan.

. Pirfenidone Accord -hoidon yhteydessé on raportoitu Stevens-Johnsonin oireyhtyméa ja
toksista epidemaalista nekrolyysid. Jos havaitset ndihin vakaviin ihoreaktioihin littyvié
oireita, lopeta Pirfenidone Accord -hoito ja hakeudu heti lddkariin. Oireet on kuvattu
kohdassa 4.

Pirfenidone Accord voi aiheuttaa vakavia maksaongelmia, osa tapauksista on johtanut potilaan
menehtymiseen. Sinun on kiytdvi verikokeissa ennen Pirfenidone Accord -hoidon aloittamista.
Kun olet aloittanut hoidon, sinun tulee kdyda verikokeissa kuukauden vilein ensimmaéisten kuuden
kuukauden ajan ja sen jilkeen kolmen kuukauden vélein nin kauan kuin kaytit tita
ladkevalmistetta. Verikokeiden avulla seurataan, toimiikko maksasi kunnolla. On tarkedd, etti kdyt
sadnnollisesti verikokeissa Pirfenidone Accord -hoidon keston ajan.

Lapset januoret
Pirfenidone Accordia ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lidike valmis teet ja Pirfenidone Accord
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeitd.

Tédma on erityisen tarkedd etenkin silloin, jos kéytét jotakin seuraavista ladkkeistd, koska ne
voivat muuttaa Pirfenidone Accordin vaikutusta:

Ladkkeet, jotka saattavat voimistaa Pirfenidone Accordin haittavaikutuksia:

. enoksasiini (erds antibiootti)

siprofloksasiini (erds antibiootti)

amiodaroni (tiettyjen syddnsairauksien hoitoon kiytettdva lidke)

propafenoni (tiettyjen sydénsairauksien hoitoon kaytettiava ladke)

fluvoksamiini (masennuksen ja pakko-oireisen héirion hoitoon kiytettdva ladke).

Laakkeet, jotka saattavat heikentdd Pirfenidone Accordin vaikutusta:
° omepratsoli (esimerkiksi ruoansulatushdirididen ja refluksitaudin hoitoon kiytetty lidke)
° rifampisiini (erés antibiootti).

Pirfenidone Accord ruuan ja juoman kanssa
Al4 juo greippimehua sind aikana, kun kéytét tité ladkettd. Greippimehu saattaa estda
Pirfenidone Accordia vaikuttamasta kunnolla.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai epdilet olevasi raskaana, Pirfenidone Accord -
tablettien kdyttod suositellaan varotoimena mieluiten vélttiméin, koska syntyméattomalle
lapselle mahdollisesti aiheutuvista riskeistd ei tiedeta.

Jos imetdt tai suunnittelet imettdmisté, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa



ennen Pirfenidone Accord -hoidon aloittamista. Ei tiedetd, erittyykd Pirfenidone Accord
rintamaitoon, joten lidkéri keskustelee kanssasi timén lddkevalmisteen kdyttoon imettdmisen
aikana liittyvistd riskeistd ja hyodyistd, jos péétit imettda.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ala aja tai kdyté koneita, jos sinua huimaa tai jos tunnet itsesi visyneeksi Pirfenidone Accordin ottamisen
jalkeen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Pirfenidone Accord sisiltii laktoosia
Pirfenidone Accord sisdltdé laktoosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele lddkarin kanssa ennen timén ladkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Pirfenidone Accordia otetaan

Pirfenidone Accord -hoidon aloittaa ja sitd valvoo idiopaattisen keuhkofibroosin hoitoon
ja diagnosointiin perehtynyt erikoisldakari.

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldékéri on madrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkettd kiytetddn yleensd annosta suurentaen seuraavalla tavalla:

° Ensimmaéiset seitsemén paivdd: ota 267 mgn annos (yksi keltainen tabletti) kolme
kertaa vuorokaudessa ruoan kanssa (yhteensd 801 mg vuorokaudessa).

° Paivat 8—14: ota 534 mg:n annos (kaksi keltaista tablettia) kolme kertaa vuorokaudessa
ruoan kanssa (yhteensd 1602 mg vuorokaudessa).

° 15. péivistd eteenpdin (ylldpitohoito): ota 801 mgmn annos (3 keltaista tablettia tai yksi
ruskea tabletti) kolme kertaa vuorokaudessa ruoan kanssa (yhteensi 2403 mg
vuorokaudessa).

Pirfenidone Accordin suositeltu péivittiinen ylldpitoannos on 801 mg (3 keltaista tablettia tai yksi
ruskea tabletti) kolme kertaa vuorokaudessa ruoan kanssa otettuna. Paivittdinen kokonaisannos on
talloin 2403 mg.

Nielaise tabletit kokonaisina veden kera sekd ruoan kanssa tai sen jilkeen haittavaikutusten,

yhteyttd ladkariisi.

Annoksen pienentdminen haittavaikutusten vuoksi

Laskéri saattaa maériti sinulle pienemmain annoksen, jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, kuten
vatsavaivoja, ithoreaktioita auringonvalolle tai aurinkolampuille tai merkittdvid muutoksia maksan
entsyymiarvoissa.

Jos otat enemmiéin Pirfenidone Accordia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111
Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Pirfenidone Accordia )
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Ald ota kaksinkertaista annosta



korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Annosten vililli tulee olla véhintddn kolme tuntia.
Ali ota isompaa vuorokausiannosta kuin mitd ld4kérisi on madrannyt.

Jos lopetat Pirfenidone Accordin kiyton

Ladkari saattaa tietyissd tilanteissa kehottaa sinua lopettamaan Pirfenidone Accord -hoidon. Jos
olet jostain syystd lopettanut Pirfenidone Accordin kdyton yli 14 perdttdisen paivan ajaksi, ladkari
aloittaa hoitosi uudestaan. Télloin sinun tulee ottaa ensin 267 mg:n annos kolme kertaa
vuorokaudessa ja suurentaa annosta asteittain kolme kertaa vuorokaudessa otettavaan 801 mg:n
annokseen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kdadnny lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa.

Lopeta Pirfenidone Accordin kéytto vélittomésti ja kerro lddkérillesi heti

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

. jos koet silmien tai ithon keltaisuutta tai virtsan tummuutta, johon voi liittyd ihon
kutinaa, kipua oikealla puolella mahanseudun (vatsan) yldosassa, ruokahaluttomuus,
verenvuotoa tai tavanomaista herkemmin ilmaantuvia mustelmia tai visymyksen
tunnetta. Nama oireet voivat olla merkkejd poikkeavasta maksan toiminnasta ja voivat
viitata maksavaurioon. Esiintyvyys on harvinainen.

. jos vartalollesi ilmaantuu punertavia, tasapintaisia tai pyoreitd ja keskeltd usein rakkulaisia
laiskid, ihon kuoriutumista tai suun, nielun, nendn, sukupuolielinten ja silmien haavaumia.
Téllaisia vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet. Téllaiset oireet
jaloydokset voivat viitata Stevens-Johnsonin oireyhtymédén tai toksiseen epidermaaliseen
nekrolyysiin.

Muut haittavaikutukset
Kerro ldédkdrille, jos sinulla imenee jokin haittavaikutus.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenesti):

kurkun tai keuhkoihin johtavien hengitysteiden infektiot ja/tai poskiontelotulehdus
pahoinvointi

mahaongelmat, kuten mahahappojen takaisinvirtaus ruokatorveen, oksentaminen, ummetus
ripuli

ruoansulatushdiriét tai mahavaivat

painonlasku

véhentynyt ruokahalu

nukkumisvaikeudet

vasymys

huimaus

paansarky

hengenahdistus

yska

nivelsaryt/-kivut.

Yleiset haittavaikutukset (voiesiintyd yli 1 potilaalla sadasta):
virtsatieinfektiot

uneliaisuus

makuhdiriot

kuumat aallot



. mahaongelmat, kuten turvotus, kivut ja epdmiellyttdvi tunne vatsan alueella, niristys
jailmavaivat

. suurentuneet maksaentsyymiarvot verikokeissa

ithoreaktiot auringonvalosta tai aurinkolampuista

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

lihaskivut

heikotuksen tunne

rintakipu

auringonpolttama.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta):

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

° verikokeissa saatetaan todeta valkosolujen vihenemista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmdn kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa taméin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Pirfenidone Accordin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiyti titi Eikettd pahvipakkauksessa ja lipipainolevyssid mainitun viimeisen
kayttopaivimaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
péivad.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lddkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Pirfenidone Accord sisiltia

267 mg:n tabletit

Vaikuttava aine on pirfenidoni. Jokainen kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 267 mg
pirfenidonia.

Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, kopovidoni, kroskarmelloosinatrium (E468),
magnesiumstearaatti (E572).

Kalvopéillyste: osittain hydrolysoitu polyvinyylialkoholi (E1203), titaanidioksidi (E171),
makrogoli (E1521), talkki (E553b), keltainen rautaoksidi (E172).



http://www.fimea.fi/

801 mg:n tabletit

Vaikuttava aine on pirfenidoni. Jokainen kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 801 mg
pirfenidonia. Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, kopovidoni, kroskarmelloosinatrium
(E468), magnesiumstearaatti (E572).

Kalvopéillyste: osittain hydrolysoitu polyvinyylialkoholi (E1203), titaanidioksidi (E171),
makrogoli (E1521), talkki (E553b), musta rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi
(E172).

Liaakevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

267 mg:n tabletit

Pirfenidone Accord 267 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat keltaisia, Idpimitaltaan noin 13,4 mm (pituus) x
6,7 mm (leveys), soikeita, kaksoiskuperia, viistoreunaisia kalvopdillysteisid tabletteja, joihin on kaiverrettu
”D1” toiselle puolelle ja toinen puoli on tyhja.

PVC/PE/PCTFE-alumiinifolio- lipipainopakkaus ja yksittdispakattu PVC/PE/PCTFE-alumiinifolio-
lapipainopakkaus.

Lapipainopakkaukset siséltidvit 21, 42, 84 tai 168 kalvopéillysteistd tablettia. Monipakkaukset sisdltavét 63
kalvopdillysteistd tablettia (2 vilkkon aloituspakkaus 21 + 42) tai 252 kalvopééllysteistd tablettia
(yllapitopakkaus 3 x 84).

801 mg:n tabletit

Pirfenidone Accord 801 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat ruskeita, lapimitaltaan noin 20,5 mm
(pituus) x 9,6 mm (leveys), soikeita, kaksoiskuperia, viistoreunaisia kalvopdéllysteisid

tabletteja, joihin on kaiverrettu D2 toiselle puolelle ja toinen puoli on tyhja.
PVC/PE/PCTFE-alumiinifolio- ldpipainopakkaus ja yksittdispakattu PVC/PE/PCTFE-
alumiinifolio- ldpipainopakkaus.

Lapipainopakkaukset sisdltivat 84 kalvopéillysteistd tablettia ja monipakkaus sisdltdd 252
kalvopdillysteistd tablettia (ylldpitopakkaus 3 x 84).

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Laboratori Fundaciéo Dau
C/ C, 12-14 Pol

Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Espanja

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Ul. Lutomierska 50, 95-200,

Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526 KV
Utrecht, Alankomaat

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin

Industrial Park,

Paola PLA 3000, Malta



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.09.2022



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Pirfenidone Accord 267 mg filmdragerade table tter
Pirfenidone Accord 801 mg filmdragerade table tter
pirfenidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den

inne halle rinformation s om ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

. Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

° Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven omde uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Pirfenidone Accord ar och vad det anvands for
Vad du behover veta imnan du tar Pirfenidone Accord
Hur du tar Pirfenidone Accord

Eventuella biverkningar

Hur Pirfenidone Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

SN AW

1. Vad Pirfenidone Accord ir och vad det anvinds for

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

IPF dr en sjukdom som gor att lungvdvnaden med tiden blir svullen och érrad, vilkket gor det
svart att andas in djupt. Detta gor att det blir svart fér dina lungor att fungera som de ska.
Pirfenidone Accord hjilper till attminska drrbildningen och svullnaden ilungorna och gor att du
kan andas littare.

Pirfenidon som finns i Pirfenidone Accord kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekas- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Pirfenidone Accord

Ta inte Pirfenidone Accord
. om du dr allergisk mot pirfenidon eller ndgot annat innehdllsimne 1 detta likemedel
(anges iavsnitt 6),
. om du tidigare har upplevt angioddem vid behandling med pirfenidon, med symtom
sasom svullnad av ansikte, ldppar och/eller tunga som kan vara forenat med svarigheter
att andas eller vasande,

. om du tar likemedlet fluvoxamin (anvénds 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 kréaver dialys.

Om nagot av det ovanstaende géller dig ska du inte ta Pirfenidone Accord. Fraga din likare
eller apotekspersonalom du &r oséker.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Pirfenidone Accord.



. Du kan bli kidnsligare for solljus (fotosensitivitetsreaktion) nir du tar Pirfenidone
Accord. Undvik solen (dven sollampor) nir du tar Pirfenidone Accord. Anviand
solskyddsmedel varje dag och tick dina armar ochben och ditt huvud for att minska
solexponeringen (se avsnitt 4: Eventuella biverkningar).

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

. Beritta for din likare om du har njurproblem.

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

. Du bér inte roka fore och under behandlingen med Pirfenidone Accord. Cigarettrokning
kan minska effekten av Pirfenidone Accord.

. Pirfenidone Accord kan ge yrsel och trotthet. Var forsiktig om du méste delta i
aktiviteter diar du méaste vara alert och ha god koordination.

. Pirfenidone Accord kan orsaka viktminskning. Din likare kommer att kontrollera din vikt
medan du tar dettalikemedel.
. Stevens-Johnson syndrom och toxisk epidermal nekrolys har rapporterats i samband med

behandling med Pirfenidone Accord. Shuta ta Pirfenidone Accord ochuppsék omedelbart
sjukvard om du far ndgot av de symtom som ar forknippade med dessa allvarliga
hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

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

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

Andra likemedel och Pirfenidone Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andralikemedel.

Detta ar sérskilt viktigt om du tar nagot av de foljande likemedlen eftersom de kan fordndra
effektenav Pirfenidone Accord.

Likemedel som kan 6ka biverkningarna av Pirfenidone Accord

. enoxacin (en sorts antibiotika)

ciprofloxacin (en sorts antibiotika)

amiodaron (anvinds for att behandla vissa hjdrtsjukdomar)
propafenon (anvinds for att behandla vissa hjartsjukdomar)
fluvoxamin (anvénds for att behandla depression och tvangssyndrom).

Lakemedel som kan minska verkan av Pirfenidone Accord
. omeprazol (anvinds for att behandla matsméltningsbesvir, sura uppstotningar),
° rifampicin (en sorts antibiotika).

Pirfenidone Accord med mat och dryck
Du ska inte dricka grapefruktjuice nér du tar detta likemedel. Grapefrukt kan forhindra att
Pirfenidone Accord fungerar som det ska.

Gravidite t och amning
Som en forsiktighetsdtgérd sa dr det battre att undvika anvdndning av Pirfenidone Accord om du
ar gravid, planerar att bli gravid eller tror att du kan vara gravid eftersom riskerna for det ofodda



barnet dr okdnda.

Om du ammar eller planerar att amma ska du rddfraga din likare eller apotekspersonal innan
du tar Pirfenidone Accord. Eftersom det dr okdnt om Pirfenidone Accord passerar dver i
brostmjolk kommer din likare att diskutera risker och fordelar med detta likemedel medan du
ammar om du bestimmer dig for att gora det.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Kor inte bil och anvind inte verktyg eller maskiner om du kénner dig yr eller trétt nir du har tagit
Pirfenidone Accord.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorema som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pirfenidone Accord innehaller laktos
Pirfenidone Accord mnehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din
lakare mnan du anvénder detta likemedel.

Pirfenidone Accord inne haller natrium

Pirfenidone Accord innehdller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Pirfenidone Accord

Behandling med Pirfenidone Accord ska pabdrjas och 6vervakas av en specialist med
erfarenhet av diagnos ochbehandling av idiopatisk lungfibros.

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare ellerapotekspersonal om du ér oséker.

Likemedlet ges vanligen i 6kande doser enligt foljande:

e Under de forsta 7 dagarna tar man en dos av 267 mg (1 gul tablett) 3 gdnger om
dagentillsammans med foda (totalt 801 mg per dag).

e Dag38till och med 14 tar man en dos av 534 mg (2 gula tabletter) 3 ganger om dagen
tillsammans med foda (totalt 1 602 mg per dag).

e Fran ochmed dag 15 och framat (underhéllsbehandling) tar man en dos av 801 mg (3 gula
tabletter eller 1 brun tablett) 3 gdnger om dagen tillsammans med foda (totalt 2 403 mg per
dag).

Den rekommenderade dagliga underhallsdosen av Pirfenidone Accord ér 801 mg (3 gula
tabletter eller 1 bruntablett) tre gdnger om dagen tillsammans med mat, totalt 2403 mg/dag.

Sviélj tabletterna hela med ett glas vatten, under eller efter en maltid for att minska
risken forbiverkningar som illamaende och yrsel. Om symtomen fortsétter ska du
kontakta din likare.

Légre dos pa grund av biverkningar
Din ldkare kan sénka dosen om du far vissa biverkningar s& som magproblem, hudreaktioner
orsakadeav solljus eller sollampor eller stérre fordndringar av dina leverenzymvarden.

Om du har tagit for stor méiingd av Pirfenidone Accord
Om du fatt idig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag



kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 1121 Sverige, 0800 147
111 i Finland) for bedomning av risken samt rddgivning. Ta likemedlet med dig.

Om du har glomt att ta Pirfenidone Accord

Om du glommer en dos ska du ta den sé snart du kommer ihag det. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Det ska g& minst 3 timmar mellan varje dos. Ta inte fler tabletter
varje dagin din dagliga ordinerade dos.

Om du slutar att ta Pirfenidone Accord

I vissa situationer kan din likare rada dig att sluta ta Pirfenidone Accord. Om du avndgon
anledning maste avbryta Pirfenidone Accord-behandlingen i mer &n 14 dagari foljd kommer
lakaren att starta behandlingen igen med en dos av 267 mg 3 ginger dagligen och gradvis 6ka
dosen till 801 mg 3 génger dagligen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver
inte fadem.

Shuta ta Pirfenidone Accord och informera genast din ldkare

. Om du upplever svullnad i ansiktet, lipparna och/eller tungan, klada, nisselutslag, svart
att andas eller vidsande andning eller kinner dig svag. Dessa symtom ar tecken pa
angioddem elleranafylaxi, allvarliga allergiska reaktioner.

° Om du upplever gulfirgning av 6gon eller hud eller morkfargad urin, eventuellt atfoljt av
klada,smarta i hogra dvre delen av buken (magen), dalig aptit, blodning eller blamérken
som uppkommer littare dn vanligt eller trétthetskidnsla. Dessa kan vara tecken pa onormal
leverfunktion och kan tyda pa leverskada, vilket 4r en mindre vanlig biverkan av
Pirfenidone Accord.

. Om du uppticker rodaktiga icke upphdjda eller runda fldckar pa 6verkroppen, ofta med
blasor imitten, hudflagning eller sir i munnen, halsen, nésan, pa konsorganen och
Ogonen. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influesaliknande symtom.
Dessa tecken och symtom kan tyda pa Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal
necrolys.

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

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
halsinfektioner eller luftvdgsinfektioner som sprider sig till lungor och/eller bihdlor
illamaende

magproblem som sura uppstotningar, krikningar och forstoppning

diarré

matsméltnings- eller magbesvir

viktminskning

minskad aptit

somnsvarigheter

trétthet

yrsel

huvudvirk

andfaddhet

hosta



) ledvark/ledsmértor.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1av 10 anvindare)
° infetioner iurinblisan

sOmnighet

smakforandringar

blodvallningar

magproblem som, kénsla av uppblasthet, magsmértor och obehagskénslor,
halsbrénna, ochvéaderspénningar

blodprover kan visa forhdjda nivaer av leverenzymer
hudreaktioner efter att ha vistats i ute i solen eller anvént sollampa
hudproblem som klada, rodnad eller r6d hud, torr hud, utslag
muskelviark

kénsla av svaghet eller energildshet

brostsmértor

solskador.

Mindre vanliga biverkningar (kan férkomma hos upp till 1 av 100 personer):

° laga nivaer av natrium i blodet. Detta kan orsaka huvudvérk, yrsel, forvirring,
svaghet,muskelkramper eller illamaende och krékningar.
° blodprover kan visa ett minskat antal av vita blodkroppar.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels

sakerhet.

5. Hur Pirfenidone Accord ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhéll for barn. Anvéands fore utgangsdatum
som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga speciella forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur mankastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ar till for att skydda


http://www.lakemedelsverket.se/

miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga
upplys ningarInne hélls deklaration

267 mg tablett
Den aktiva substansen ér pirfenidon. Varje filmdragerad tablett innehaller 267 mg

pirfenidon. Ovriga innehdllsimnen #r: laktosmonohydrat, kopovidon, kroskarmellosnatrium
(E468), magnesiumstearat (E572)

Filmdrageringen innehéller: delvis hydrolyserad polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171),
makrogol (E1521), talk (E553b), gul jarndioxid (E172).

801 mg tablett
Den aktiva substansen ér pirfenidon. Varje filmdragerad tablett innehaller 801 mg

pirfenidon. Ovriga innehallsimnen ir: laktosmonohydrat, kopovidon, kroskarmellosnatrium
(E468), magnesiumstearat (E572)

Filmdrageringen innehéller: delvis hydrolyserad polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171),
makrogol (E1521), talk (E553b), svart jarndioxid (E172) och rdd jarndioxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

267 mg tablett
Pirfenidone Accord 267 mg filmdragerade tabletter &r gula, cirka 13,4 mm (L) x 6,7 mm (B)

ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med fasade kanter, priaglade med D1 pa ena sidan
och slita pa andra sidan.

Blister av PVC/PE/PCTFE-aluminiumfolie och perforerade endosblister av PVC/PE/PCTFE-
aluminiumfolie.

Blisterforpackningarna innehéller 21, 42, 84 eller 168 filmdragerade tabletter och
multipelférpackningarna innehaller 63 (2-veckors startforpackning 21+42) eller 252
(fortsattningsforpackning 3 x 84) filmdragerade tabletter.

801 mg tablett
Pirfenidone Accord 801 mg filmdragerade tabletter &r bruna, cirka 20,5 mm (L) x 9,6 mm

(B) ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med fasade kanter, priglade med ”D2” pa ena
sidan och slidta pa andra sidan.

Blister av PVC/PE/PCTFE-aluminiumfolie och perforerade endosblister av PVC/PE/PCTFE-
aluminiumfolie.

Blisterforpackningen innehaller 84 filmdragerade tabletter och multipelforpackningen
innehéller 252 (fortsittningsforpackning 3 x 84) filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlinderna

Tillverkare

Laboratori Fundacié Dau



C/ C, 12-14 Pol
Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Spanien

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
Ul. Lutomierska 50, 95-200,

Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526 KV
Utrecht, Nederldnderna

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin

Industrial Park,

Paola PLA 3000, Malta
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