Turvallisuutta koskeva tarkistuslista
[aaketta maaraaville laakareille

Pirfenidone ratiopharm
(pirfenidoni)

Ennen Pirfenidone ratiopharm (pirfenidoni) -hoidon
aloittamista potilaalle ja luettuasi myos valmisteyh-
teenvedon tarkista seuraavat seikat:

Laakeaineen aiheuttama maksavaurio

Ennen hoidon aloittamista:

> Potilaalla ei ole vaikeaa maksan vajaatoimintaa eikd pitkalle edennytta
maksasairautta. Pirfenidone ratiopharm on vasta-aiheinen, jos potilaalla
on vaikea maksan vajaatoiminta tai pitkalle edennyt maksasairaus.

> Ennen Pirfenidone ratiopharm -hoidon aloittamista on tehty maksan toi-
mintaa mittaavat kokeet.

> Tiedan, etta Pirfenidone ratiopharm -hoidon aikana voi esiintya seeru-
min transaminaasiarvojen suurenemista.
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> Potilaalle on kerrottu, ettd vakava maksavaurio on mahdollinen ja etta
hénen pitdd ottaa heti yhteyttd lddkkeen madrdnneeseen laakariin tai
omaldakariin kliinisid tutkimuksia varten ja maksan toimintaa mittaavia
kokeita varten, jos hanelld on maksavaurion oireita, kuten vasymuysta,
ruokahaluttomuutta, epamukavia tuntemuksia oikealla ylavatsassa,
tummaa virtsaa tai ikterusta (kuten pakkausselosteessa on kuvattu).

Hoidon aikana

> Maksan toimintaa mittaavat kokeet tehddan ensimmaisten kuuden (6)
hoitokuukauden aikana kuukausittain.

> Maksan toimintaa mittaavat kokeet tehdaan sen jalkeen koko hoidon
ajan kolmen (3) kuukauden vélein.



> Jos potilaan maksaentsyymipitoisuus suurenee, potilasta on seurattava
tarkoin ja Pirfenidone ratiopharm -annosta on sdddettdva tai hoito on
tarvittaessa lopetettava pysyvasti (ks. suositukset valmisteyhteenve-
dosta).

> Jos potilaalle kehittyy maksavaurion oireita tai l6ydoksid, potilas on tut-
kittava viipymatta kliinisesti ja maksan toimintaa mittaavat kokeet on
tehtava (ks. suositukset valmisteyhteenvedosta).

Valoherkistyneisyys

> Potilaalle on kerrottava, etta Pirfenidone ratiopharm -hoitoon tiedetdan
liittyvan valoherkistyneisyysreaktioita ja ettd niitd on pyrittava ehkaise-
maan varotoimin.

> Potilasta kehotetaan valttamaan tai vahentamaan suoraa auringonva-
loaltistusta (koskee myos solariumia).

> Potilasta on kehotettava kdyttamaan pdivittdin auringonsuojavoidetta,
pukeutumaan auringonvalolta suojaaviin vaatteisiin seka valttamaan
muiden tunnetusti valoherkistyneisyytta aiheuttavien laakevalmisteiden
kayttoa.

> Potilaalle kerrotaan, ettd hdanen on ilmoitettava lddkkeen maaranneelle
ladkarille tai hoitavalle laakarille, jos uudenlaista ja merkittavaa ihottu-
maa ilmaantuu.

Muyyntiluvanhaltijan yhteystiedot:
Teva Finland Oy
infofinland@tevapharm.com

puh. 020 180 5900
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