NEWBURY

CHECKLISTA MED INFORMATION TILL FORSKRIVANDE LAKARE FOR EN
SAKER ANVANDNING AV PIRFENIDONE NEWBURY

Forutom att lasa produktresumén, vanligen kontrollera nedan punkter infér insdttandet av
behandling med Pirfenidone Newbury.

Vi vill sarskilt uppmarksamma féljande sakerhetsaspekter och biverkningar:

Innan behandlingen paborjas:
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Sakerstall att patienten inte har svar nedsatt leverfunktion eller leversjukdom i slutstadium.
Pirfenidone Newbury ar kontraindicerat hos patienter med svart nedsatt leverfunktion eller
leversjukdom i slutstadium.

Leverfunktionstest har tagits innan initiering av behandling med Pirfenidone Newbury.

Jag ar medveten om att 6kning av serumtransaminaser kan férekomma vid behandling med
Pirfenidone Newbury.

Patienten ar informerad om att allvarlig leverskada kan uppsta och att han/hon ska kontakta
forskrivande ldkare eller huslakare omedelbart for klinisk utvardering och leverfunktionstest
om symtom for leverskada uppstar sa som, trétthet, anorexi, obehag i 6vre hogra delen av
buken, mork urin eller gulsot (som beskrivs i bipacksedeln) uppstar.

Under behandlingen:

[1 Leverfunktionstest kommer att tas varje manad under de férsta 6 manaderna av
behandlingen.

[1 Leverfunktionstest tas darefter var tredje manad under den kvarvarande behandlingen.

[0 Patienter som far en 6kning av leverenzymer kommer att féljas upp noggrant och
doseringen med Pirfenidone Newbury kommer att justeras eller avslutas permanent om
nodvandigt (vanligen se produktresumeén).

[1  Omedelbar klinisk utvardering och leverfunktionstest kommer att genomfdras om patienten
utvecklar symtom eller tecken som kan tyda pa leverskada (vanligen se produktresumén).

0 Patienten ar informerad om att pirfenidon har ett kdnt samband med
fotosensitivitetsreaktioner och att forebyggande atgarder maste vidtas.

[1 Patienten dr uppmanad om att undvika eller minska exponering for direkt solljus (dven
sollampor).

0 Patienten ar instruerad att anvdnda solskyddsmedel dagligen, bara klader som skyddar mot
solen och undvika andra lakemedel som ar kdanda for att orsakar fotosensitivitet.

[1 Patienten ar uppmanad att alltid kontakta lakare eller kontaktsjukskoterska om
hudreaktioner uppkommer under behandlingen
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Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera alla allvarliga biverkningar som misstanks
vara orsakade av Pirfenidone Newbury, i enlighet med svenska foreskrifter.

Om du kanner till ndgra misstdnkta biverkningar relaterad till anvandningen av Pirfenidone
Newbury inklusive kliniskt signifikanta fotosensitivitetsreaktioner och hudutslag,
lakemedelsindicerad leverskada, kliniskt signifikanta onormala leverfunktionstester, eller andra
kliniskt signifikanta biverkningar, vanligen rapportera dessa till Likemedelsverket via
www.lakemedelsverket.se.

Ytterligare upplysningar

For elektroniska kopior av detta riskminimeringsmaterial, se www.FASS.se
For papperskopior, kontakta Newbury Pharmaceuticals AB, Medicon Village
Telefon: +46 46 12 11 20, Scheeletorget 1, 223 81 Lund, Sverige

E-post: info@newburypharma.com
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