FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pirfenidone Accord

267mg, 801 mg filmdragerade tabletter
pirfenidon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pirfenidone Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Pirfenidone Accord
3. Hur du tar Pirfenidone Accord

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Pirfenidone Accord ska fOrvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Pirfenidone Accord ar och vad det anvands
for
Pirfenidone Accord innehaller det aktiva @mnet pirfenidon och det

anvands for att behandla lindrig till mattlig idiopatisk lungfibros
(IPF) hos vuxna.

IPF ar en sjukdom som gor att lungvavnaden med tiden blir svullen
och arrad, vilket gor det svart att andas in djupt. Detta gor att det
blir svart for dina lungor att fungera som de ska. Pirfenidone
Accord hjalper till att minska arrbildningen och svullnaden |
lungorna och gor att du kan andas lattare.

Pirfenidon som finns i Pirfenidone Accord kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotekas- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Pirfenidone
Accord

Ta inte Pirfenidone Accord

® om du ar allergisk mot pirfenidon eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6),
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om du tidigare har upplevt angioddem vid behandling med
pirfenidon, med symtom sasom svullnad av ansikte, lappar
och/eller tunga som kan vara forenat med svarigheter att
andas eller vasande,

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

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 galler dig ska du inte ta Pirfenidone
Accord. Fraga din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Pirfenidone
Accord.

Du kan bli kansligare for solljus (fotosensitivitetsreaktion) nar
du tar Pirfenidone Accord. Undvik solen (aven sollampor) nar
du tar Pirfenidone Accord. Anvand solskyddsmedel varje dag
och tack dina armar och ben och ditt huvud for att minska
solexponeringen (se avsnitt 4: Eventuella biverkningar).

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

Beratta for din lakare om du har njurproblem.

Beratta for din ldkare om du har lindriga till mattliga
leverproblem.

Du bor inte roka fore och under behandlingen med Pirfenidone
Accord. Cigarettrokning kan minska effekten av Pirfenidone
Accord.
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® Pirfenidone Accord kan ge yrsel och trétthet. Var forsiktig om
du maste delta i aktiviteter dar du maste vara alert och ha god
koordination.

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

® Stevens-Johnson syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i ssamband med behandling med Pirfenidone
Accord. Sluta ta Pirfenidone Accord och uppsok omedelbart
sjukvard om du far nagot 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 1d8mna blodprov innan du
borjar ta Pirfenidone Accord, 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
ar viktigt att dessa regelbundna blodprover tas sa lange du tar
Pirfenidone Accord.

Barn och ungdomar

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

Andra lakemedel och Pirfenidone Accord

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

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

Lakemedel som kan Oka biverkningarna av Pirfenidone Accord
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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).

Lakemedel som kan minska verkan av Pirfenidone Accord

® omeprazol (anvands for att behandla matsmaltningsbesvar,
sura uppstotningar),
® rifampicin (en sorts antibiotika).

Pirfenidone Accord med mat och dryck

Du ska inte dricka grapefruktjuice nar du tar detta lakemedel.
Grapefrukt kan forhindra att Pirfenidone Accord fungerar som det
ska.

Graviditet och amning

Som en forsiktighetsatgard sa ar det battre att undvika anvandning
av Pirfenidone Accord om du ar gravid, planerar att bli gravid eller

tror att du kan vara gravid eftersom riskerna for det ofodda barnet
ar okanda.

Om du ammar eller planerar att amma ska du radfraga din lakare
eller apotekspersonal innan du tar Pirfenidone Accord. Eftersom det
ar okant om Pirfenidone Accord passerar over i brostmjolk kommer
din lakare att diskutera risker och fordelar med detta [akemedel
medan du ammar om du bestammer dig for att gora det.

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

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Pirfenidone Accord innehaller laktos

Pirfenidone Accord innehaller laktos. Om du inte tal vissa
sockerarter ska du kontakta din lakare innan du anvander detta
lakemedel.

Pirfenidone Accord innehaller natrium
Pirfenidone Accord innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium
per tablett d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Pirfenidone Accord

Behandling med Pirfenidone Accord ska pabérjas och 6vervakas 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 ar

osaker.

Lakemedlet ges vanligen i 6kande doser enligt foljande:
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® Under de forsta 7 dagarna tar man en dos av 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 av 534 mg (2 gula
tabletter) 3 ganger om dagen tillsammans med foda (totalt 1
602 mg per dag).

® Fran och med dag 15 och framat (underhallsbehandling) tar
man en dos av 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
Accord &r 801 mg (3 gula tabletter eller 1 brun tablett) tre ganger
om dagen tillsammans med mat, totalt 2403 mg/dag.

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

Lagre dos pa grund av biverkningar

Din lakare kan séanka dosen om du far vissa biverkningar sa som
magproblem, hudreaktioner orsakade av solljus eller sollampor
eller storre forandringar av dina leverenzymvarden.

Om du har tagit for stor mangd av Pirfenidone
Accord

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare,

sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken samt radgivning. Ta ldkemedlet med dig.
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Om du har glomt att ta Pirfenidone Accord

Om du gldmmer 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 anvanda Pirfenidone Accord

| vissa situationer kan din lakare rada dig att sluta ta Pirfenidone
Accord. Om du av nagon anledning maste avbryta Pirfenidone
Accord-behandlingen i mer an 14 dagar i foljd kommer lakaren att
starta behandlingen igen med en dos av 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.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta ta Pirfenidone Accord och informera genast din lakare

® Om du upplever svullnad i ansiktet, lapparna och/eller tungan,
klada, nasselutslag, svart att andas eller véasande andning eller
kanner dig svag. Dessa symtom ar tecken pa angioddem eller
anafylaxi, allvarliga allergiska reaktioner.

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

Om du upptacker rodaktiga icke upphojda eller runda flackar
pa overkroppen, ofta med blasor i mitten, hudflagning eller sar
i munnen, halsen, nasan, pa kénsorganen och 6gonen. 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 lakare om du far nagra biverkningar.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare)

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

illamaende

magproblem som sura uppstotningar, krakningar och
forstoppning

diarré

matsmaltnings- eller magbesvar

viktminskning

minskad aptit

somnsvarigheter

trotthet

yrsel

huvudvark

andfaddhet

hosta

ledvark/ledsmartor.
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

infetioner i urinblasan

somnighet

smakforandringar

blodvallningar

magproblem som, kansla av uppblasthet, magsmartor och
obehagskanslor, halsbranna, och vaderspanningar
blodprover kan visa férhojda nivaer av leverenzymer
hudreaktioner efter att ha vistats i ute i solen eller anvant
sollampa

hudproblem som klada, rodnad eller réd hud, torr hud, utslag
muskelvark

kansla av svaghet eller energiloshet

brostsmartor

solskador.

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

® |3ga nivaer av natrium i blodet. Detta kan orsaka huvudvark,
yrsel, forvirring, svaghet, muskelkramper eller illamaende och
krakningar.

® blodprover kan visa ett minskat antal av vita blodkroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Pirfenidone Accord ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Inga speciella forvaringsanvisningar.

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

267 mq tablett

Den aktiva substansen ar pirfenidon. Varje filmdragerad tablett
innehaller 267 mg pirfenidon. Ovriga innehallsamnen ar:
laktosmonohydrat, kopovidon, kroskarmellosnatrium (E468),
magnesiumstearat (E572)
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Filmdrageringen innehaller: delvis hydrolyserad polyvinylalkohol
(E1203), titandioxid (E171), makrogol (E1521), talk (E553b), qul
jarndioxid (E172).

801 mq tablett

Den aktiva substansen ar pirfenidon. Varje filmdragerad tablett
innehaller 801 mg pirfenidon. Ovriga innehallsamnen ar:
laktosmonohydrat, kopovidon, kroskarmellosnatrium (E468),
magnesiumstearat (E572)

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

267 mq tablett

Pirfenidone Accord 267 mg filmdragerade tabletter ar qula, cirka
13,4 mm (L) x 6,7 mm (B) ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter
med fasade kanter, praglade med "D1” pa ena sidan och slata pa
andra sidan.

Blister av PVC/PE/PCTFE-aluminiumfolie och perforerade
endosblister av PVC/PE/PCTFE-aluminiumfolie.
Blisterférpackningarna innehaller 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 mq tablett

Pirfenidone Accord 801 mg filmdragerade tabletter ar bruna, cirka
20,5 mm (L) x 9,6 mm (B) ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter
med fasade kanter, praglade med "D2” pa ena sidan och slata pa
andra sidan.
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Blister av PVC/PE/PCTFE-aluminiumfolie och perforerade
endosblister av PVC/PE/PCTFE-aluminiumfolie.

Blisterforpackningen innehaller 84 filmdragerade tabletter och
multipelférpackningen innehaller 252 (fortsattningsforpackning 3 x
84) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare

Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol.

Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040, Spanien

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Ul. Lutomierska 50, 95-200,
Pabianice, Polen

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

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin
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Industrial Park,
Paola PLA 3000, Malta

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-20

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-12 04:43



