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Pirfenidone STADA

Lakarinformation - Sakerhetschecklista

Checklista for lakare for att minska risker vid anvandning av Pirfenidone STADA filmdragerade
tabletter

Denna sakerhetschecklista ar framtaget som en del av riskhanteringsplanen i
forsaljningstillstandet enligt dverenskommelse med Fimea och inférdes som en ytterligare
riskminimerande atgard och innehaller viktiga informationer som ror leverfunktion och
fotosensitivitet.

Detta for att sékerstalla att halso- och sjukvardpersonal som férskriver och anvander
Pirfenidone STADA kanner till och tar hansyn till de sarskilda sakerhetskraven.
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Sakerhetschecklista for forskrivare

Efter att ha last informationen och innan du pabdrjar behandling med Pirfenidone STADA,
vanligen notera foljande viktiga punkter:

Lakemedelsinducerad leverskada

>

O

O

Innan behandlingen paborjas

Patienten har varken allvarligt nedsatt leverfunktion eller terminal leversjukdom. Pirfenidone STADA ar
kontraindicerat till patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion eller terminal leversjukdom.

Leverfunktionsprover har tagits innan behandling med Pirfenidone STADA pabdrjades.

Foérhdjda serumtransaminasvarden kan upptrdda under behandlingen med Pirfenidone STADA.

Patienten informeras om att allvarliga leverproblem kan uppsta och att om symtom som tyder pa att
leverskada uppstar, ska han eller hon omedelbart kontakta behandlande lakare for klinisk utvardering och
leverfunktionsprover. Symtom kan inkludera trotthet, anorexi, obehag i hdger évre del av buken, mork urin
eller gulsot (som beskrivs i bipacksedeln).

» Under behandlingen

0
O

O

Leverfunktionsprover bor utforas varje manad under de forsta 6 manaderna av behandlingen.
Leverfunktionsprover ska darefter upprepas var tredje manad under behandlingen.

Patienter som utvecklar férhdjda leverenzymer bér dvervakas noggrant och dosen av Pirfenidone STADA
justeras eller om nédvandigt ska behandlingen avbrytas permanent (se produktresumeén).

Om en patient utvecklar symtom eller tecken pa leverskada ska en klinisk utvardering och
leverfunktionprover utféras omedelbart (se produktresumén).

Fotosensitivitet

O

O

Patienten informerades om att Pirfenidone STADA kan orsaka fotosensitivitetsreaktioner och att
férebyggande atgarder maste vidtas.

Patienten tillrads att undvika eller minska exponering for direkt solljus (aven sollampor).

Patienten ska instrueras att dagligen anvanda solskyddsmedel, bara klader som skyddar mot solen och
undvika andra lakemedel som man vet orsakar fotosensitivitet.

Patienten instrueras att rapportera symtom péa fotosensitivitet nya och allvarliga hudutslag till sin Iakare.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi STADA Nordic ApS, filial i Finland
Sakerhets- och utvecklingscentret for PB 1310, 00101 Helsingfors
lakemedelsomradet Fimea stada@stada.fi

Biverkningsregistret
PB 55, 00034 FIMEA

Det ar det mgjligt att ladda ned och skriva ut denna sakerhetschecklista fran: www.stada.fi

For ytterligare information, se aven produktresumén for Pirfenidone STADA, senaste
godkanda produktresumé finns pa: https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/
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