I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Pirfenidone axunio 267 mg filmtabletta

Pirfenidone axunio 534 mg filmtabletta

Pirfenidone axunio 801 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden filmtabletta 267 mg pirfenidont tartalmaz.
Minden filmtabletta 534 mg pirfenidont tartalmaz.
Minden filmtabletta 801 mg pirfenidont tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta

A Pirfenidone axunio 267 mg filmtabletta sarga szinii, ovalis alaki, mindkét oldalan dombora
filmtabletta, egyik oldalan ,,LP2”, masik oldalan sima, koriilbeliil 13,2 x 6,4 mm méreti filmtabletta.
A Pirfenidone axunio 534 mg filmtabletta narancssarga szinii, ovalis alak(l, mindkét oldalan dombort
filmtabletta, egyik oldalan "LP5", masik oldalan sima, koriilbeliil 16,1 x 8,1 mm méret(i filmtabletta.
A Pirfenidone axunio 801 mg filmtabletta barna szinii, ovalis alakl, mindkét oldalan dombort
filmtabletta, egyik oldalan "LP8", masik oldalan sima, kdoriilbeliil 20,1 x 9,4 mm méretii filmtabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
A Pirfenidone axunio felnétteknél idiopathias pulmonalis fibrosis (IPF) kezelésére javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A Pirfenidone axunio-kezelést az IPF diagnosztizalasaban és kezelésében jartas szakorvosnak kell
elkezdenie és feliigyelnie.

Adagolas

Felndttek
A kezelés megkezdésekor az adagot egy 14 napos iddszak soran a kdvetkezoképpen kell a 2403 mg
ajanlott napi adagig emelni:

. 1-7. nap: naponta haromszor 267 mg (801 mg/nap)
8—14. nap: naponta haromszor 534 mg (1602 mg/nap)
A 15. naptol kezdve: naponta haromszor 801 mg (2403 mg/nap).

A Pirfenidone axunio ajanlott fenntart6é adagja naponta haromszor 801 mg, étellel bevéve, 6sszesen
napi 2403 mg.

Napi 2403 mg-ot meghalado adag egyik beteg esetén sem ajanlott (lasd 4.9 pont).
Azoknal a betegeknél, akiknél a pirfenidon-kezelés 14 egymast kovetd napig vagy ennél hosszabb

ideig szlinetelt, ugy kell jrakezdeni a kezelést, hogy a kezdd 2-hetes dozisbeallitast el kell végezni az
ajanlott napi adag eléréséig.



A kezelés 14 egymast kdvetd napnal rovidebb ideig tartdé megszakitasa esetén a kezelés dozisbeallitas
nélkiil a korabbi ajanlott napi adaggal folytathato.

Az adag modositdsa és a biztonsdagos alkalmazds egyéb szempontjai

Gastrointestinalis események

Azokat a betegeket, akik a kezelést gastrointestinalis mellékhatasok miatt nem toleraljak, emlékeztetni
kell arra, hogy a gyogyszert étkezés kdzben vegyék be. Ha a tiinetek fennmaradnak, a pirfenidon
dozisat naponta kétszer vagy haromszor 267 mg — 534 mg adagra lehet csokkenteni, étellel bevéve,
majd a toleralhatosagnak megfelelden vissza lehet térni az ajanlott napi adagra. Ha a tiinetek tovabbra
is fennallnak, a tlinetek megsziinése érdekében a betegeknek a kezelés egy vagy két hetes
megszakitasa javasolhato.

Feényérzékenységi reakcio vagy borkiiites

Az enyhe vagy kozepesen stlyos fényérzékenységi reakciot vagy kilitést tapasztald betegek figyelmét
fel kell hivni arra, hogy mindennap alkalmazzanak fényvédd készitményt, és keriiljék a napsugarzast
(lasd 4.4 pont). A pirfenidon adagja napi 801 mg ddzisra csokkenthetd (naponta haromszor 267 mg).
Ha a kitités 7 nap elteltével sem mulik el, a pirfenidon adasat 15 napra le kell allitani, és az adagot
ugyanugy kell novelni az ajanlott napi adag eléréséig, mint a kezdeti dozisnovelési idészakban.

Azon betegeknek, akik sulyos fényérzékenységi reakciot vagy borkiiitést tapasztalnak, javasolni kell,
hogy a kezelést szakitsak meg, és forduljanak orvoshoz (1asd 4.4 pont). A borkiiités megsziinésével a
pirfenidon adasat ujra el lehet kezdeni, és az orvos megitélése szerint vissza lehet térni az ajanlott napi
adaghoz.

Majfunkcio

Az alanin- és/vagy a glutamat-piruvat transzaminaz (GPT[ALAT] vagy glutamat-oxalacetat
transzaminaz GOT [ASAT])-szintjének jelentds — bilirubinszint-emelkedéssel jard vagy anélkiili —
emelkedése esetén a pirfenidon adagjat a 4.4 pontban ismertetett iranymutatasoknak megfelelden
modositani kell, vagy a kezelést le kell allitani.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
A 65 éves és idésebb betegeknél nincs sziikség az adag modositasara (lasd 5.2 pont).

Majkarosodds

Az enyhe vagy kozepesen sulyos (azaz Child-Pugh A és B stadium) foka majkarosodasban szenvedd
betegeknél nincs sziikség az adag modositasara. Mivel azonban a pirfenidon plazmaszintje néhany
enyhe vagy kozepesen sulyos majkarosodasban szenvedd személynél magasabb lehet, pirfenidon -
kezelés esetén koriiltekintéen kell eljarni ebben a populacioban. A pirfenidon-kezelés stlyos
majkarosodasban vagy végstadiumu majbetegségben szenvedd betegeknél nem alkalmazhato (lasd
4.3, 4.4 és 5.2 pont)

Vesekarosodas

Enyhe vesekarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség az adag modositasara. A pirfenidont
koriiltekintéen kell alkalmazni kézepesen sulyos foku vesekarosodéasban (kreatinin-clearance

30-50 ml/perc) szenvedd betegeknél. A pirfenidon-kezelés sulyos foku vesekarosodasban
(kreatinin-clearance < 30 ml/perc) vagy dializist igényl6 végstadiumu veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél nem alkalmazhat6 (lasd 4.3 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A pirfenidonnak gyermekek esetén az IPF indikécidban nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

A Pirfenidone axunio szajon 4t alkalmazhat6. A tablettakat egészben, vizzel kell lenyelni, és a
hanyinger ¢és a szédiilés lehetdségének csokkentése érdekében étellel egyiitt kell bevenni (lasd 4.8 és
5.2 pont).



4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatéoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység,

Pirfenidon alkalmazasa soran fellépd angiooedema a korel6zményben (lasd 4.4 pont),
Fluvoxamin egyidejii alkalmazasa (lasd 4.5 pont),

Stlyos foku majkarosodas vagy végstadiumi majbetegség (1asd 4.2 és 4.4 pont),

Stlyos foku vesekarosodas (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) vagy dializist igényld
végstadiumi veseelégtelenség (lasd 4.2 és 5.2 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Majfunkcio

A pirfenidonnal kezelt betegeknél gyakran jelentettek transzaminaz-emelkedést. A pirfenidon-kezelés
megkezdése el6tt, illetve annak elsé 6 honapjaban havonta, ezt kdvetden pedig 3 havonta majfunkcio-
vizsgalatokat GPT(ALAT), GOT(ASAT) és bilirubint kell végezni (lasd 4.8 pont).

Ha a betegnél az aminotranszferazok szintjének emelkedése a pirfenidon-kezelés megkezdése utan a
normal érték fels hataranak haromszorosa és 6tszordse kozott van bilirubinszint-emelkedés és
gyogyszer altal kivaltott majkarosodas tiinetei vagy jelei nélkiil, az egyéb okokat ki kell zarni, és a
beteg allapotat gondosan figyelemmel kell kisérni. Meg kell fontolni a majtoxicitassal 6sszefliggésbe
hozhat6 egyéb gyogyszerek adasanak leallitasat. Amennyiben az klinikailag indokolt, a pirfenidon
adagjat csokkenteni kell, vagy az adagolast meg kell szakitani. Ha a majfunkcios vizsgalatok
eredménye ismét a normal hatarokon beliil van, a pirfenidon adagja Gjra az ajanlott napi adagig
noévelhetd, amennyiben a beteg ezt toleralja.

Gyobgyszer altal kivaltott majkarosodas

Ritkan a GPT(ALAT) és GOT(ASAT)-szintjének emelkedéséhez bilirubinszint-emelkedés tarsult. A
forgalomba hozatalt kdvetden sulyos gyogyszer altal kivaltott majkarosodasrdl jelentettek eseteket,
beleértve egyes halalos kimeneteld, elszigetelten jelentkez6 eseteket is (lasd 4.8 pont).

A javasolt rendszeres majfunkcios vizsgalatok feliigyeletén feliil haladéktalanul klinikai értékelést és
majfunkcios teszteket kell végezni azoknal a betegeknél, akiknél majkarosodasra utalo tiineteket
észlelnek, ideértve a faradtsagot, anorexiat, a has jobb fels6 részén jelentkez6 diszkomfortot, sotét
vizeletet vagy sargasagot.

Ha a betegnél az aminotranszferazok szintjének emelkedése a normal érték felsé hataranak
haromszorosa és 0tszorose kozott van, amelyhez magas bilirubinszint vagy majkarosodast jelz6
klinikai jelek vagy tiinetek is tarsulnak, a pirfenidon adasat véglegesen le kell allitani, és a beteget nem
szabad a készitménnyel ismételten kezelni.

Ha a betegnél az aminotranszferazok szintjének emelkedése eléri vagy meghaladja a normal érték
fels6 hataranak 6tszordsét, a pirfenidon adasat véglegesen le kell allitani, és a beteget nem szabad a
készitménnyel ismételten kezelni.

Madjkarosodds

A kozepesen stlyos (azaz Child-Pugh B stadiumu) foki majkarosodasban szenvedd betegeknél a
pirfenidon-expozicio 60%-kal nétt. A pirfenidont eleve fennalld, enyhe vagy kozepesen stlyos foki
(azaz Child-Pugh A és B stadiumi) majkarosodasban szenvedo betegeknél koriiltekintéen kell
alkalmazni, mivel fennall a fokozott pirfenidon-expozicioé lehetdsége. A betegeknél szorosan
monitorozni kell a toxicitas jeleit, kiilonosen akkor, ha egyidejileg egy ismert CYP1A2-gatlot szednek
(lasd 4.5 és 5.2 pont). A pirfenidont sulyos foki majkarosodasban szenvedd személyek esetében nem
vizsgaltak, ezért a pirfenidont sulyos foki majkarosodasban szenvedd betegeknél tilos alkalmazni
(lasd 4.3 pont).

Fényérzékenységi reakcio és borkiiités




A pirfenidon-kezelés ideje alatt keriilni kell, vagy minimalisra kell csokkenteni a kozvetlen
napfény-expoziciot (beleértve a szolariumot is). A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy
mindennap hasznaljanak fényvédo készitményeket, viseljenek a napfény ellen védo ruhazatot, és
keriiljék az ismerten fényérzékenységet okozo egyéb gyogyszerek alkalmazasat. A betegeket arra kell
kérni, hogy jelentsék kezeldorvosuknak a fényérzékenységi reakcio vagy kilités tiineteit. A stlyos
fényérzékenységi reakcio el6fordulasa nem gyakori. A fényérzékenységi reakcio vagy kiiités enyhe és
kozepesen sulyos eseteinél az adag modositasara vagy a kezelés atmeneti leallitasara lehet sziikség
(lasd 4.2 pont).

Sulyos bérreakciok

A forgalomba hozatalt kdvetden a pirfenidon-kezeléssel kapcsolatban Stevens—Johnson-szindromat
(SJS), toxicus epidermalis necrolysist (TEN) valamint eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakciot (DRESS) jelentettek, melyek életveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek lehetnek.
Ha az ilyen reakciokra utal6 jelek és tiinetek jelentkeznek, a Pirfenidone axunio alkalmazasat azonnal
abba kell hagyni. Ha a betegnél a pirfenidon alkalmazasa soran SJS, TEN vagy DRESS alakult ki, a
Pirfenidone axunio-kezelés nem kezdhet6 Ujra, és azt véglegesen abba kell hagyni.

Angiooedema/Anaphylaxia

A forgalomba hozatalt kdvetden a pirfenidon alkalmazasaval 6sszefliggésben bejelentések érkeztek
tobbek kozott az arc, az ajkak és/vagy a nyelv duzzanataval jaro, (olykor sulyos fokozati)
angiooedemardl, amelyhez 1égzési nehézség vagy sipolo 1égzés tarsulhat. Jelentések érkeztek
anaphylaxias reakciokrol is. Emiatt azoknal a betegeknél, akiknél a pirfenidon alkalmazasa utan
angiooedemas jelek vagy tiinetek, illetve sulyos allergias reakciok jelentkeznek, azonnal meg kell
szakitaniuk a kezelést. Az angiooedemas vagy sulyos allergias reakciokat mutatd betegeket az
iranyado szakmai kovetelményeknek megfelelden kell ellatni. A pirfenidont tilos alkalmazni olyan
betegeknél, akiknek a korel6zményében pirfenidon okozta angiooedema vagy tulérzékenység szerepel
(lasd 4.3 pont).

Szédiilés

A pirfenidont szed6 betegeknél szédiilést jelentettek. A betegeknek ezért tisztaban kell lenniiik azzal,
hogyan reagalnak erre a gyogyszerre, mielott éberséget vagy koordinaciot igényld tevékenységbe
kezdenek (l1asd 4.7 pont). A klinikai vizsgalatokban a szédiilést tapasztald betegek nagy részénél
egyszeri esemény fordult eld, és 22 napos median idGtartammal az események tobbsége megsziint. Ha
a sz€diilés nem javul vagy sulyossaga fokozodik, a pirfenidon adagjanak modositasa vagy akar az
adagolas felfiiggesztése valhat indokoltta.

Faradtsag

A pirfenidont szed6 betegeknél faradtsagot jelentettek. A betegeknek ezért tisztaban kell lenniiik azzal,
hogyan reagalnak erre a gyogyszerre, mielott éberséget vagy koordinaciot igényld tevékenységbe
kezdenek (lasd 4.7 pont).

Testtomegcsokkenés

A pirfenidonnal kezelt betegeknél testtomegesokkenést jelentettek (lasd 4.8 pont). Az orvosoknak
figyelemmel kell kisérniiik a betegek testtomegeét, és sziikséges esetben 6sztondzniiik kell a nagyobb
kaloriabevitelt, amennyiben a testtomegcsokkenést klinikailag jelentdsnek itélik.

Hyponatraemia

A pirfenidonnal kezelt betegeknél hyponatraemiat jelentettek (1asd 4.8 pont). Mivel a hyponatraemia
tiinetei visszafogottak lehetnek, és elfedheti Oket a tarsult betegségek jelenléte, javasolt a relevans
laboratériumi paraméterek rendszeres figyelemmel kisérése, kiilondsképpen az olyan félrevezetd jelek
és tiinetek el6fordulasa esetén, mint példaul a hanyinger, fejfajas vagy szédiilés.

Ismert hatasu segédanyagok




Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Pirfenidone axunio 534 mg filmtabletta
Ez a gyogyszer azo szinezbanyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciokat okozhatnak.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A pirfenidon korilbeliil 70-80%-a a CYP1A2 révén metabolizalodik, melyhez kisebb mértékben mas
CYP-izoenzimek, tobbek kozott a CYP2C9, 2C19, 2D6 és 2E1 is hozzajarulnak.

A grépfrutlé fogyasztasa a CYP1A2 gatlasaval jar, és ezt a pirfenidon-kezelés ideje alatt keriilni kell.

Fluvoxamin és a CYP1A2 inhibitorai

Egy I. fazisu vizsgalatban a pirfenidon és a fluvoxamin (a CYP1A2 er6s inhibitora, amely mas
CYP-izoenzimekre is [CYP2C9, 2C19 és 2D6] gatlo hatast fejt ki) egylittes alkalmazasa a

T

A pirfenidon ellenjavallt az egyidejiileg fluvoxamint kapo betegeknél (1asd 4.3 pont). A fluvoxamin
adasat a pirfenidon-kezelés megkezdése elott abba kell hagyni, és a pirfenidon csdkkent clearance-e
miatt a pirfenidon-kezelés ideje alatt keriilni kell. A pirfenidonnal végzett kezelés soran keriilni kell az
olyan egyéb kezeléseket, amelyek mind a CYP1A2, mind a pirfenidon metabolizmuséaban szerepet
jatszé egy vagy tobb CYP-izoenzimet (pl. CYP2C9, 2C19 és 2D6) gatolnak.

Az in vivo és az in vitro extrapolaciok arra utalnak, hogy a CYP1A2 hatékony és szelektiv gatloi (pl.
az enoxacin) koriilbeliil 2—4-szeresére képesek novelni a pirfenidon hatasat. Ha a pirfenidon és egy
hatékony és szelektiv CYP1A2-gatl6 egyidejii alkalmazasa elkeriilhetetlen, akkor a pirfenidon adagjat
napi 801 mg-ra (napi haromszor 267 mg) kell csokkenteni. A betegeknél gondosan figyelni kell az
pirfenidon kezeléssel kapcsolatban megjelend mellékhatasokat. Sziikség esetén az pirfenidon-kezelést
fel kell fiiggeszteni (lasd 4.2 és 4.4 pont).

A pirfenidon és 750 mg ciprofloxacin (kdzepesen erds CYP1A2 inhibitor) egylittes alkalmazasa a
elkeriilhetetlen, a pirfenidon napi adagjat 1602 mg-ra kell csdkkenteni (napi haromszor 534 mg). A
pirfenidont koriiltekintéssel kell alkalmazni abban az esetben, ha napi egyszer vagy kétszer 250 mg
vagy 500 mg ciprofloxacint alkalmaznak.

A pirfenidont eldvigyazatossaggal kell alkalmazni egyéb, kdzepesen erés CYP1A2 inhibitorokkal
kezelt betegek esetében, (pl.: amiodaron, propafenon).

Kiilonos gonddal kell eljarni, ha a pirfenidon metabolizmusaban szerepet jatszo egy vagy tobb
CYP-izoenzim — mint a CYP2C9 (pl. amiodaron, flukonazol), 2C19 (pl. kléramfenikol) és 2D6 (pl.
fluoxetin, paroxetin) — erés inhibitoraival egyidejlileg CYP1A2-inhibitorokat alkalmaznak.

Dohanyzéas és a CYP1A2-t induk4lo szerek

Egy 1. fazisu interakcios vizsgalat azt értékelte, hogy milyen hatast gyakorol a dohanyzas (amely a
CYP1A2-t indukalja) a pirfenidon farmakokinetikajara. Dohanyosoknal a pirfenidon expozicioja
50%-a volt a nemdohanyzoknal megfigyelt értéknek. A dohdnyzas potencialisan indukalja a maj
enzimtermelését, ezaltal ndveli a gyogyszer clearance-ét €s csokkenti az expozicidt. A dohanyzas és
annak CYP1A2-t indukal6 potencialja kozott megfigyelt kapcsolat alapjan a pirfenidon-kezelés ideje
alatt keriilni kell a CYP1A2-t er6teljesen indukalo szerek egyidejii alkalmazasat, beleértve a
dohanyzast is. A betegeket arra kell 6sztondzni, hogy a pirfenidonnal végzett kezelés elott és az alatt
hagyjak abba a CYP1A2-t erételjesen indukalo szerek alkalmazasat és a dohanyzast.

A CYP1A2-t mérsékelten indukald szerek (pl. omeprazol) esetében az egyidejli alkalmazas elméletileg
a pirfenidon plazmaszintjének csokkenését eredményezheti.



A CYP1A2-t és a pirfenidon metabolizmusaban szerepet jatszo egyéb CYP-izoenzimeket erdsen
indukalo gyogyszerek (pl. rifampicin) egyidejii alkalmazasa a pirfenidon plazmaszintjének jelentds
csokkenését eredményezheti. Ezek a gydgyszerek minden lehetséges esetben keriilendok.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes noknél torténd alkalmazasra nincs adat a pirfenidon tekintetében.

.....

lehetGsége, hogy a pirfenidon és/vagy annak metabolitjai a magzatvizben felgytilnek.

Nagy adagok (= 1000 mg/kg/nap) alkalmazéasakor patkdanyoknal a vemhesség meghosszabbodasat és a
magzatok életképességének csokkenését figyelték meg.
A pirfenidon alkalmazésa elovigydzatossagbodl keriilendd a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a pirfenidon vagy annak metabolitjai kivalasztddnak-e a human anyatejbe. A
rendelkezésre 4llo, allatokkal nyert farmakokinetikai adatok a pirfenidon és/vagy metabolitjainak
kivalasztodasat igazoltadk az anyatejbe, annak lehetdségével, hogy a pirfenidon és/vagy annak
metabolitjai az anyatejben akkumuldlodhatnak (lasd 5.3 pont). Az anyatejjel taplalt csecsemo esetében
a kockéazatot nem lehet kizarni.

El kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a pirfenidon-kezelést, figyelembe
véve a szoptatas elonyét a gyermek, illetve a pirfenidon-terapia eldnyét az anya szempontjabol.

Termékenység

A preklinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg a termékenységre gyakorolt nemkivanatos hatasokat
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A pirfenidon szédiilést és faradtsagot okozhat, ami kdzepes mértékben befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket, ezért amennyiben a beteg ezeket
a tlineteket tapasztalja, a gépjarmiivezetés €s a gépek kezelése soran kell6 koriiltekintés ajanlott.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A klinikai vizsgalatokban a napi 2403 mg adagban alkalmazott pirfenidon mellett leggyakrabban
jelentett mellékhatasok a kdvetkezok voltak a placebohoz viszonyitva: hanyinger (32,4%, illetve
12,2%), kiiités (26,2%, illetve 7,7%), hasmenés (18,8%, illetve 14,4%), faradtsag (18,5%, illetve
10,4%), emésztési zavarok (16,1%, illetve 5,0%), étvagycsokkenés (20,7%, illetve 8,0%), fejfajas
(10,1%, illetve 7,7%) és fényérzékenységi reakcio (9,3%, illetve 1,1%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A pirfenidon biztonsagossagat 1650 dnkéntes és beteg részvételével végzett klinikai vizsgalatokban
értekeltek. Tobb mint 170 beteget vizsgaltak nyilt vizsgalatokban legalabb 5, legfeljebb 10 éven
keresztiil.

Az 1. tdblazatban azok a mellékhatasok szerepelnek, melyeket legalabb 2%-os gyakorisadggal
jelentettek a harom donto, dsszesitett I11. fazisu vizsgalatban, melyek soran 623 beteget a pirfenidon
ajanlott, napi 2403 mg-os adagjaval kezeltek. A forgalomba hozatalt kdvetden észlelt mellékhatasok is
az 1. tdblazatban vannak felsorolva. A mellékhatasok szervrendszeri kategérianként vannak felsorolva,
¢és az egyes gyakorisagi kategoriakon [nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10), nem
gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre
all6 adatokbol nem allapithatdo meg)] beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.



1. tablazat Mellékhatasok szervrendszeri kategérianként és MedDRA szerinti

gyakorisagi kate

goriak alapjan

Fertozo betegségek és parazitafertézések

Nagyon gyakori | Felso 1éguti fert6zés

Gyakori Hugyuti fertézés

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori Agranulocytosis'

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori Angiooedema'’

Nem ismert Anaphylaxia'

Anyagcsere- és t

aplalkozasi betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori

Testtomegcsokkenés; étvagycsokkenés

Nem gyakori

Hyponatraemia!

Pszichiatriai kérképek

Nagyon gyakori | Almatlansag

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori | Fejfajas; szédiilés

Gyakori Aluszékonysag; izérzékelési zavar; letargia
Erbetegségek és tiinetek

Gyakori Hoéhullamok

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori | Légszomj; kohogés

Gyakori Produktiv kohogés

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori | Dyspepsia; hanyinger; hasmenés; gastroesophagealis reflux betegség;
hanyas; székrekedés
Gyakori Puffadas; hasi diszkomfort; hasi f4jdalom; a has felso részét érintd

fajdalom; gyomorpanaszok; gasztritisz; flatulencia

Mij- és epebetegségek, illetve tiinetek

Gyakori Emelkedett GPT(ALAT)-szint; emelkedett GOT(ASAT)-szint; a
gamma-glutamil-transzferaz emelkedett szintje
Nem gyakori Emelkedett szérum Osszbilirubinszint, egyidejlileg emelkedett GPT(ALAT)

és GOT(ASAT)-szinttel'; gyogyszer altal kivaltott majkarosodas?

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Nagyon gyakori | Borkitités

Gyakori Fényérzékenységi reakcio; viszketés; borpir; szaraz bor; borpirral jaro
borkiiités; foltos borkiiités; viszketd borkitités

Nem ismert Stevens—Johnson-szindroma'; toxikus epidermalis nekrolizis',

eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakcio (DRESS)!

A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet betegségei és tiinetei

Nagyon gyakori | lziileti fijdalom

Gyakori [zomfajdalom

Altalinos tiinetek, az alkalmazis helyén fellépé reakciok
Nagyon gyakori | Faradtsag

Gyakori Gyengeség; nem sziv eredetii mellkasi fajdalom

Sériilés, mérgezés és a beavatkozassal kapcsolatos szovodmények
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1. tablazat Mellékhatasok szervrendszeri kategérianként és MedDRA szerinti
gyakorisagi kategoriak alapjan

Gyakori Napégés
1 A forgalomba hozatalt kovetd megfigyelések soran azonositottak (lasd 4.4 pont)
2 A forgalomba hozatalt koveté megfigyelés sordn a stlyos, gyogyszer altal kivaltott majkarosodas eseteit

azonositottak, beleértve a halalos kimenetelrdl sz616 jelentéseket (lasd 4.3, 4.4 pontok).
Az IPF-ben végzett 6sszevont klinikai vizsgalatok expoziciora korrigalt elemzései igazoltak, hogy a
pirfenidont biztonsagossagi és toleralhatosagi profilja elérehaladott IPF-es betegeknél (n=366)
megegyezik a nem elérehaladott betegségben szenvedd IPF-es betegeknél megéallapitottal (n=942).

A kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Etvigycsokkenés

A kulcsfontossagu klinikai vizsgalatok soran az étvagycsokkenés esetei konnyen kezelhetoek voltak,
és altalaban nem jartak jelentds kovetkezményekkel. Az étvagycsokkenés esetei ritkan jelentds
testtomegcsokkenéssel jartak, €s orvosi beavatkozast igényeltek.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészseégligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolassal kapcsolatban korlatozottak a klinikai tapasztalatok. Egy 12 napos dozisndveld
idészakban egészséges felndtt onkénteseknek tobbszori adagban pirfenidont adtak, naponta haromszor
hat 267 mg-os kapszulat, legfeljebb 6sszesen napi 4806 mg-os adagban. A mellékhatasok enyhék,
mulo jellegliek voltak, és 6sszhangban alltak a pirfenidon esetében leggyakrabban jelentett
mellékhatasokkal.

Tuladagolas gyantja esetén szupportiv kezelést kell nytjtani, beleértve az élettani paraméterek
nyomon kovetését, és a beteg klinikai allapotanak gondos megfigyelését.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Immunszuppressziv szerek, egyéb immunszuppressziv szerek, ATC kod:
L04AXO05.

A pirfenidon hatdsmechanizmusa nem teljesen ismert. A meglévé adatok azonban arra utalnak, hogy a
pirfenidon kiilonféle in vitro rendszerekben ¢s a tiidofibrozis (bleomicin és transzplantacio indukalta
fibrozis) allati modelljeiben mind fibrozis elleni, mind pedig gyulladascsokkentd tulajdonsdgokat
mutat.

Az IPF egy fibrozissal és gyulladassal jard, kronikus tiidébetegség, amelyet a gyulladast el0segitd
citokinek — ezen beliil a tumornekrozis-faktor-alfa (TNF-a) és az interleukin-1-béta (IL-1p) —
szintézise és felszabadulasa befolyasol, és a pirfenidonrél megallapitottak, hogy kiilonb6z6 ingerekre
valaszként csokkenti a gyulladasos sejtek felhalmozodasat.

crer

termel6dését, valamint az extracellularis matrix citokin novekedési faktorokra, példaul a transzformalod
novekedési faktor bétara (TGF-f) és a vérlemezke-eredetii novekedési faktorra (PDGF) valaszul
bekovetkezd fokozott bioszintézisét és felhalmozodasat.
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Klinikai hatasossag

A pirfenidon klinikai hatasossagat négy, IPF-betegek bevonasaval végzett, I11. fazisu, tobb
vizsgalohelyen zajlo, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban tanulmanyoztak. A

II1. fazisu vizsgalatok koziil harom (PIPF—004, PIPF-006 és PIPF-016) nemzetkozi volt, egyet (SP3)
pedig Japanban végeztek.

A PIPF-004 és a PIPF-006 vizsgalat a napi 2403 mg pirfenidonnal végzett kezelést placeboval
hasonlitotta dssze. A vizsgalatok elrendezése néhany kivételtdl eltekintve majdnem megegyezett,
példaul a PIPF-004 szamu vizsgalatban koztes adagolasi csoportot alkalmaztak (1197 mg/nap). A
kezelést mindkét vizsgalatban naponta haromszor alkalmaztak, legalabb 72 héten at. Az elsddleges
végpont mindkét vizsgalatban a szazalékos varhato erdltetett vitalkapacitasban (FVC) a vizsgalat

— amelyet dsszesen 692 olyan beteg alkotott, akiket napi 2403 mg-os dozissal kezeltek — a szazalékos
varhat6 FVC-érték medianja a vizsgalat megkezdésekor 73,9% volt a pirfenidon-csoportban
(tartomany: 50—123%) és 72,0% volt a placebocsoportban (tartomany: 48—138%), a szazalékos
varhato szénmonoxid-diffuzios kapacitas (DLco) medianja a vizsgalat megkezdésekor 45,1% volt a
pirfenidon -csoportban (tartomany: 25-81%) és 45,6% volt a placebocsoportban (tartomany: 21—
94%). A PIPF-004 vizsgalatban a pirfenidon -csoport 2,4%-anal és a placebocsoport 2,1%-anal volt a
szazalékos varhato FVC 50% alatt és/vagy a szazalékos varhatdo DLco-érték 35% alatt a vizsgalat
megkezdésekor. A PIPF-006 vizsgalatban a pirfenidon-csoport 1,0%-anal és a placebocsoport
1,4%-anal volt a szazalékos varhaté FVC 50% alatt és/vagy a szazalékos varhatdé DLco-érték 35% alatt
a vizsgalat megkezdésekor.

A PIPF-004 vizsgalatban a szazalékos varhaté FVC-nek a vizsgalat megkezdésétdl a 72. hétig
megfigyelt csokkenése szignifikansan kisebb volt a pirfenidonnal kezelt betegek (n = 174) korében,
mint a placebdt szedd betegeknél (n = 174, p = 0,001, rang ANCOVA). A pirfenidonnall végzett
kezelés esetében a szazalékos varhatdo FVC-ben a vizsgalat megkezdéséhez képest a 24. (p = 0,014),
36. (p <0,001), 48. (p <0,001) és 60. hétre (p < 0,001) kialakuld csokkenés is szignifikansan kisebb
volt. A 72. héten a pirfenidonal kezelt betegek 20%-anal a szazalékos varhaté FVC-nek a vizsgalat
megkezdéséhez viszonyitott legalabb 10%-os csokkenése (az [PF miatti halalozas kockazatat jelzo
kiiszobérték) volt tapasztalhatd, szemben a placebot szedd betegeknél észlelt 35%-kal (2. tablazat).

2. tablazat A szazalékos varhaté FVC értékében a vizsgalat
megkezdésétol a 72. hétig kialakult valtozas kategériak szerinti
értékelése a PIPF-004 vizsgalatban
Pirfenidon
2403 mg/nap Placebo
n=174) (n=174)

Legalabb 10%-os csokkenés vagy halal, 35 (20%) 60 (34%)
vagy tiidoatiiltetés
10%-nal kisebb csokkenés 97 (56%) 90 (52%)
Nincs csokkenés (az FVC valtozasa > 0%) 42 (24%) 24 (14%)

Noha a pirfenidont és a placebot szedd betegek kozott a hatperces gyaloglas teszt (6MWT) soran
megtett tavolsdgban a vizsgalat megkezdésétol a 72. hétig bekdvetkezett valtozast illetden az eldre
meghatarozott rang ANCOVA semmilyen kiilonbséget nem jelzett, egy ad hoc elemzésben a 6MWT
tavolsag a pirfenidonnal kezelt betegek 37%-anal mutatott 50 m-es vagy ennél nagyobb csokkenést,
szemben a PIPF-004 vizsgalatban placeboval kezelt betegekkel, akiknél ez az érték 47% volt.

A PIPF-006 vizsgalatban a pirfenidonnal végzett kezelés (n = 171) a placebohoz viszonyitva (n = 173;
p = 0,501) nem csokkentette a szazalékos varhatdo FVC-ben a vizsgalat megkezdéséhez képest a

72. hétre kialakulo csokkenést. A pirfenidonnal végzett kezelés esetén azonban kisebb volt a
szazalékos varhato FVC-ben a vizsgalat megkezdéshez képest a 24. (p < 0,001), 36. (p =0,011) és 48.
(p = 0,005) hétre elért csokkenés. A 72. héten az FVC legalabb 10%-0s csokkenését a pirfenidonnal
kezelt betegek 23%-andl, illetve a placeboval kezelt betegek 27%-anal tapasztaltak (3. tablazat).

10



3. tablazat A szazalékos varhaté FVC értékében a vizsgalat
megkezdésétol a 72. hétig kialakult valtozas kategoriak szerinti értékelése
a PIPF-006 szamu vizsgalatban
Pirfenidon
2403 mg/nap Placebo
(n=171) (n=173)

Legaldbb 10%-os csokkenés vagy halal, 39 (23%) 46 (27%)
vagy tiidoatiiltetés
10%-nal kisebb csokkenés 88 (52%) 89 (51%)
Nincs csokkenés (az FVC valtozasa > 0%) 44 (26%) 38 (22%)

A PIPF-006 vizsgalatban a 72. héten a 6MWT tdvolsadgnak a vizsgélat megkezdéséhez viszonyitott
csokkenése szignifikdnsan kisebb volt, mint a placeboval kezelt csoportban (p < 0,001, rang
ANCOVA). Ezen feliil a PIPF-006 egy ad hoc elemzésében a 6MWT tavolsag a pirfenidonnal kezelt
betegek 33%-andl mutatott 50 m-es vagy ennél nagyobb csokkenést, szemben a placebdval kezelt
betegekkel, akiknél ez az érték 47% volt.

A PIPF-004 és a PIPF-006 vizsgalatban tapasztalt tulélés dsszevont elemzésében a napi 2403 mg
pirfenidon adésa esetén megfigyelt halalozasi rata 7,8% volt, szemben a placebo esetén észlelt
9,8%-kal (relativ hazard 0,77 [95%-o0s CI: 0,47-1,28]).

A PIPF-016 vizsgalat a napi 2403 mg pirfenidonnal és a placeboval végzett kezelést hasonlitotta
Ossze. A kezelést naponta haromszor alkalmaztak, 52 héten at. Az elsddleges végpont a szazalékos
varhato FVC értékében a vizsgalat megkezdésétdl az 52. hétig kialakult valtozas volt. Az 6sszesen
555 betegnél a kezelés megkezdésekor a szdzalékos varhaté FVC atlagosan 68% (tartomany: 48-91%)
volt, mig a DLco-€érték 42% (tartomany: 27-170%) volt. A betegek 2%-anak a szazalékos varhatd
erdltetett vitalkapacitasa (FVC) 50% alatt volt, a betegek 21%-4anak a szdzalékos varhatdo DLco-értéke
pedig 35% alatt volt a vizsgalat megkezdésekor.

A PIPF-016 vizsgalatban a szazalékos varhato FVC csokkenése a kiindulasi értékrol az 52. hétre
szignifikdnsan kisebb volt a pirfenidonnal kezelt betegek (n = 278) kdrében, mint a placebot kapo
betegeknél (n =277, p <0,000001, rang ANCOVA). A pirfenidonnal végzett kezelés esetében a
szazalékos varhato FVC csokkenése a kiindulési értékrol a 13. (p < 0,000001), 26. (p < 0,000001), és
39. hétre (p = 0,000002) szintén szignifikansan kisebb volt. A pirfenidonnal kezelt betegek 17%-a, a
placebot kapo betegek pedig 32%-a esetében volt megfigyelhetd az 52. hétre a szazalékos varhato
FVC legalabb 10%-o0s csokkenése a kiindulasi értékhez képest, vagy elhaldlozas (4. tablazat).

4. tablazat A szazalékos varhaté FVC értékében az 52. hétre a kiindulasi
értékhez képest tortént valtozas kategoriak szerinti értékelése a PIPF-016
vizsgalatban
Pirfenidon
2403 mg/nap Placebo

(n =278) (n=277)
Legalabb 10%-os csokkenés vagy halal 46 (17%) 88 (32%)
10%-nal kisebb csokkenés 169 (61%) 162 (58%)
Nincs csokkenés (az FVC valtozasa > 0%) 63 (23%) 27 (10%)

A PIPF-016 vizsgalatban a 6 perces jarasteszt (6MWT) soran megtett tavolsag csokkenése az

52. hétre a kiindulaskor mért értékhez képest szignifikansan kisebb volt, mint a placebot kapok
csoportjaban tapasztalt csokkenés (p = 0,036, rang ANCOVA); a 6MWT soran megtett tavolsag az
pirfenidonnal kezelt betegek 26%-a esetében legalabb 50 m-rel csokkent, mig a placebot kapo betegek
36%-4anal volt megfigyelhet ilyen mértéki csokkenés.

A PIPF-004, PIPF-006 ¢és a PIPF-016 vizsgalatok el6re meghatarozott, dsszevont elemzésében a

12. hénapra a napi 2403 mg pirfenidon alkalmazasa esetén megfigyelt 6sszhaldlozas ratdja
szignifikansan kisebb volt (3,5%; 623-bdl 22 beteg), mint a placebo csoportban tapasztalt rata (6,7%,
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624-bol 42 beteg), ami azt jelenti, hogy az 6sszhalalozas rataja 48%-kal csokkent az elsé 12 honapban
(relativ hazard 0,52 [95%-o0s CI: 0,31-0,87], p = 0,0107, log-rank proba).

A japan betegekkel végzett vizsgalat (SP3) napi 1800 mg pirfenidont hasonlitott 6ssze placeboval
(n =110, illetve n = 109) (az emlitett adag a PIPF-004/006 vizsgalatban az egyesiilt allamokbeli és
europai populacioknal alkalmazott napi 2403 mg-os adaghoz hasonlithato, teststly szerint
normalizalva). Az 52. hétre (elsédleges végpont) a pirfenidonnal végzett kezelés a placebohoz
viszonyitva szignifikansan csdkkentette a vitalkapacitas (VC) csokkenésének kozépértekét

(-0,09 + 0,02 1, szemben a —0,16 + 0,02 | értékkel, p = 0,042).

IPF-es betegek elorehaladott tiidofunkcio-karosoddssal

A PIPF-004, PIPF-006 és PIPF-016 vizsgalatok 0sszevont post hoc elemzésében az elérehaladott
IPF-ben szenvedd (n=170) populacioban, akiknél az FVC < 50% volt a vizsgalat megkezdésekor
és/vagy a DLco < 35% volt a vizsgalat megkezdésekor, az FVC éves romlasa pirfenidont kapo
betegeknél (n=90) -150,9 ml, a placebot kapo betegeknél (n=80) pedig -277,6 ml volt.

Az MA29957 alatamaszto, 52 hetes, I1.b fazist, multicentrikus, randomizalt, kettés vak,
placebokontrollos klinikai vizsgalatban, amelyet az elérehaladott tiidéfunkcio-karosodassal érintett
(DLco: a varhato < 40%-a) és a 3. fokozati pulmonalis hypertonia nagy kockazatanak kitett IPF-es
betegekkel végeztek, a pirfenidon-monoterapiaval kezelt 89 betegnél hasonld mértékben csdkkent az
FVC, mint a PIPF-004, PIPF-006 és PIPF-016 II1. fazisu Gsszevont vizsgalatok post hoc elemzése
soran a pirfenidonnal kezelt betegeknél.

Gyermekek és serdiilk

Az Europai Gyogyszeriigyndkség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
pirfenidon vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol IPF indikacidoban (1asd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A pirfenidon kapszula étellel torténd beadasa az éhgyomri allapothoz képest a Crax értékében
nagymértékii (50%-o0s) csokkenést és az AUC-re gyakorolt kisebb hatast eredményez. Azt kdvetden,
hogy egy egyszeri, 801 mg-os adagot iddsebb (50-66 éves), egészséges felndtt dnkénteseknek szajon
at, étkezés utan beadtak, a pirfenidon felszivodasanak sebessége csokkent, mig az étkezés utani AUC
korilbeliil 80-85%-a volt az éhgyomri allapotban megfigyeltnek. Bioekvivalenciat igazoltak a

801 mg-os tabletta és a haromszor 267 mg kapszula éhgyomri allapotban torténd alkalmazasanak
osszehasonlitasakor. Etkezés utan, a kapszulaval 6sszehasonlitva, az AUC mérések alapjan a

801 mg-os tabletta megfelelt a bioekvivalenciai kovetelményeknek, ugyanakkor a Cmax-ra szamitott
90%-os konfidencia-intervallum (108,26%-125,60%) némileg meghaladta a standard bioekvivalencia
hatar (90%-os CI: 80,00%-125,00%) fels6 értékét. A taplaléknak a pirfenidon oralis AUC-értékére
kifejtett hatasa megegyezett a tabletta és a kapszula gyogyszerforma esetében. Az éhgyomri allapothoz
képest az étkezés kozben torténd alkalmazas mindkét gydgyszerforma esetében csdkkentette a
pirfenidon Crmax-értékét. A pirfenidon tabletta esetében a Cmax-érték valamivel kisebb mértékii
csokkenést mutatott (40%), mint a pirfenidon kapszula esetében (50%). Az étkezés utan kezelt
betegeknél a nemkivanatos események (hanyinger és szédiilés) kisebb mértékii elé6fordulasat észlelték
az éhgyomorra kezelt csoporthoz képest. Ezért a hanyinger és a szédiilés el6fordulasanak csokkentése
érdekében ajanlott a pirfenidont étellel bevenni.

A pirfenidon human abszolit biohasznosulasat nem hataroztak meg.
Eloszlas
A pirfenidon kotddik a humén plazmafehérjékhez, elsésorban szérum albuminhoz. Osszességében a

kotodés atlaga 50% és 58% kozott mozgott a klinikai vizsgalatokban megfigyelt koncentraciok mellett
(1- 100 pg/ml). Szajon at torténd alkalmazas esetén dinamikus egyensulyi allapotban az atlagos
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latszolagos megoszlasi térfogat kortilbeliil 70 1, ami arra utal, hogy a pirfenidon szdveti megoszlasa
mérsékelt.

Biotranszformacid

A pirfenidon koriilbeliil 70-80%-a a CYP1A2 révén metabolizalodik, melyhez kisebb mértékben mas
CYP-izoenzimek, tobbek kozott a CYP2C9, 2C19, 2D6 és 2E1 is hozzajarulnak. Az in vitro
vizsgalatokbol szarmazo adatok alapjan a f6 metabolit (5-karboxi-pirfenidon) farmakologiailag
relevans aktivitast mutat az IPF-ben szenved6 betegeknél tapasztalt plazma csucskoncentraciot
meghalad6 koncentraciok mellett. Ez klinikailag jelent0ss¢ valhat a kdzepesen stilyos
vesekarosodasban szenvedd betegeknél, akiknél az 5-karboxi-pirfenidon plazma expozicidja
emelkedett.

Eliminacid

Szajon at torténd alkalmazas esetén a pirfenidon clearance-e mérsékelten telithetének tiinik. Egy
tobbszords adagolasu, dozismeghatarozo vizsgalatban iddsebb, egészséges felndtteknek 267 mg és
1335 mg kozotti adagokat adtak naponta haromszor. A naponta haromszor 801 mg-ot meghalad6 adag
esetén az atlagos clearance kortilbeliil 25%-kal csokkent. Id6sebb, egészséges felnétteknél egyszeri
adag pirfenidon adasat kdvetden a latszolagos terminalis eliminacios felezési id6 atlaga koriilbeliil

2,4 ora volt. A pirfenidon szajon at beadott adagjanak koriilbeliil 80%-a {iriil a vizelettel a beadast
kovetd 24 oraban. A pirfenidon tilnyomo része 5-karboxi-pirfenidon metabolit formajaban
valasztodik ki (a visszanyert mennyiség tobb mint 95%-a), és a pirfenidon kevesebb mint 1%-a iiriil a
vizelettel valtozatlan formaban.

Kiilonleges betegcsoportok

Madjkarosodas

A pirfenidon és az 5-karboxi-pirfenidon metabolit farmakokinetikajat kozepesen sulyos foku
(Child-Pugh B stadiumt) majkarosodasban szenvedd betegeknél és normal majfunkcidji
személyeknél hasonlitottak Ossze. Az eredmények azt mutattak, hogy a kozepesen sulyos foka
majkarosodasban szenvedd betegeknél a pirfenidon 801 mg-os egyszeri adagjanak (3 x 267 mg
kapszula) beadasa utan 60% volt a pirfenidon-expozicidé ndvekedésének atlaga. A pirfenidon enyhe
vagy kdzepesen stlyos foku majkarosodasban szenvedd betegeknél koriiltekintden alkalmazando, és a
betegeknél gondosan figyelni kell a toxicitas jeleit, kiillonosen akkor, ha egyidejlileg egy ismert
CYP1A2-gatlét szednek (lasd 4.2 és 4.4 pont). A pirfenidon sulyos majkarosodas és végstadiumu
majbetegség esetén ellenjavallt (lasd 4.2 és 4.3 pont).

Vesekdrosodds

Enyhe és kozepesen stlyos fokl vesekarosodasban szenvedd betegeknél normal vesefunkciéju
személyekhez viszonyitva semmilyen klinikailag jelentds kiilonbséget nem figyeltek meg a pirfenidon
farmakokinetikajaban. Az anyavegyiilet tilnyomorészt S-karboxi-pirfenidonnd metabolizalodik. Az
5-karboxi-pirfenidon atlagos (SD) AUCo- értéke szignifikansan magasabb volt a kozepesen stlyos
foku (p = 0,009) és sulyos (p < 0,0001) vesekarosodasban szenvedd betegek csoportjaban, mint a
normalis vesemikddésii betegek csoportjaban, sorrendben 100 (26,3) mgeora/l és 168 (67,4) mgeodra/l,
illetve 28,7 (4,99) mgedra/l.
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Vesekarosodasban
szenved6 betegek

Statisztikai adatok

AUC, (mgedra/l)

. Pirfenidon 5-karboxi-pirfenidon
csoportja
Normalis Atlag (SD) 42,6 (17,9) 28,7 (4,99)
vesemitkodés
n==6 Median (25.-75.) 42,0 (33,1-55,6) 30,8 (24,1-32,1)
Enyhe foku Atlag (SD) 59,1 (21,5) 49,3a (14,6)
vesekarosodas
n==6 Median (25.-75.) 51,6 (43,7-80,3) 43,0 (38,8-56,8)

Kozepesen sulyos
foku vesekarosodas

Atlag (SD)

63,5 (19.5)

100 (26,3)

n==6 Median (25.-75.) 66,7 (47,7-76,7) 96,3 (75,2-123)
Stulyos foku Atlag (SD) 46,7 (10,9) 168 (67,4)
vesekarosodas
n==6 Median (25.-75.) 49,4 (40,7-55,8) 150 (123-248)

AUCo-» = a koncentracio-idd gorbe alatti tertilet nullatol a végtelenig.

2 p-érték versus normal = 1,00 (Bonferroni-féle paronkénti 6sszehasonlitas)

b p-érték versus normal = 0,009 (Bonferroni-féle paronkénti dsszehasonlitas)
¢ p-érték versus normal < 0,0001 (Bonferroni-féle paronkénti 6sszehasonlitas)

Az 5-karboxi-pirfenidon-expozici6 3,5-szeresére vagy ennél nagyobb mértékben emelkedik a
kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél. Kozepesen sulyos vesekarosodasban
szenvedo betegeknél a metabolit klinikailag jelentds farmakodindmiai aktivitasa nem zarhato ki.
Pirfenidonnal kezelt, enyhe vesekarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség az adag
modositasara. A pirfenidont koriiltekintéen kell alkalmazni kézepesen sulyos vesekarosodasban
szenvedo betegeknél. A pirfenidon alkalmazasa stlyos vesekarosodasban

(kreatinin-clearance < 30 ml/perc) vagy dializist igényld végstadiumu vesebetegségben szenvedo
betegeknél ellenjavallt (lasd 4.2 és 4.3 pont).

Négy, egészséges személyek vagy vesekarosodasban szenvedo betegek részvételével végzett vizsgalat,
valamint egy IPF-ben szenved6 betegek korében végzett vizsgalat populacids farmakokinetikai
elemzései azt mutattak, hogy az életkor, a nem vagy a testméret semmilyen klinikailag jelentds
hatassal nem bir a pirfenidon farmakokinetikaja szempontjabol.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast doézistoxicitasi, genotoxicitasi és
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor humén vonatkozasban kiilonleges kockéazat nem varhato.

Az ismételt adagolasu dozistoxicitasi vizsgalatokban egereknél, patkanyoknal és kutyaknal a maj
tomegének novekedését észlelték. Ehhez gyakran a maj centrilobularis hypertrophidja tarsult. A
kezelés ledllitasa utan ennek reverzibilitasat figyelték meg. A patkdnyokon és egereken végzett
karcinogenitasi vizsgalatokban a majtumorok megnovekedett incidenciajat tapasztaltak. E majjal
kapcsolatos eredmények a maj mikroszomalis enzimeinek indukcidjara utalnak, ezt a hatast a
pirfenidonnal kezelt betegeknél nem figyelték meg. Ezek az eredmények nem relevansak az
embereknél torténd alkalmazds szempontjabol.

A human alkalmazott napi 2403 mg-os adag 37-szeresének megfeleld 1500 mg/kg/nap adaggal kezelt
ndstény patkdnyoknal a méhtumorok gyakorisaganak statisztikailag szignifikans novekedését figyelték
meg. A mechanisztikus vizsgalatok eredményei azt mutatjak, hogy a méhtumorok eldfordulasa
valdszintileg a dopamin altal medialt nemi hormonok kronikus egyensulyhianyéval all
Osszefliggésben, amelyben az embernél nem talalhato, patkanyra nézve faj-specifikus endokrin
mechanizmusok jatszanak szerepet.
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A reprodukciora kifejtett toxicitasi vizsgalatok patkanyoknal semmilyen nemkivanatos hatast nem
igazoltak a himek vagy ndstények termékenységét, illetve az utédok sziiletést kovetd fejlodését
illetden, és sem patkanyok (1000 mg/kg/nap), sem nyulak (300 mg/kg/nap) esetében nem volt jele
teratogén hatasnak. Allatoknél a pirfenidon és/vagy annak metabolitjai 4tjutnak a méhlepényen, ezaltal
fennall a lehetdsége, hogy a pirfenidon és/vagy annak metabolitjai a magzatvizben felgytilnek. Nagy
adagok (> 450 mg/kg/nap) adasakor patkanyoknal az oestrus ciklus megnytlasat és a szabalytalan
ciklusok nagy incidenciajat figyelték meg. Nagy adagok (> 1000 mg/kg/nap) alkalmazasakor
patkanyoknal a vemhesség meghosszabbodasat és a magzatok életképességének csokkenését figyelték
meg. A szoptatd patkanyokon végzett vizsgalatok azt jelzik, hogy a pirfenidon és/vagy annak
metabolitjai kivalasztodnak az anyatejbe, annak lehetéségével, hogy a pirfenidon és/vagy annak
metabolitjai az anyatejben felgytilhetnek.

A pirfenidon egy standard tesztsorozat keretében mutagén vagy genotoxikus aktivitds semmilyen jelét
nem mutatta, és nem volt mutagén, amikor UV-besugarzast alkalmazva vizsgaltak. Az
UV-besugarzast alkalmazoé vizsgalatban a pirfenidon a fotoklasztogén proba soran kinai hércsog
tiiddsejtjeiben pozitivnak bizonyult.

A pirfenidon széjon at torténd alkalmazasat és az UVA/UVB fénnyel térténd besugarzast kovetden
tengerimalacoknal fototoxicitast és irritaciot figyeltek meg. A fototoxikus elvaltozasok sulyossaga
fényvédo készitmény alkalmazasaval minimalisra csokkent.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

Mannit (E421)
Kroszkarmell6z-natrium

Povidon

Mikrokristalyos celluldz (E460)
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Natrium-sztearil-fumarat

Filmbevonat

Polivinil-alkohol részben hidrolizalt (E1203)
Titan-dioxid (E171)

Makrogol (E1521)

Talkum (E553b)

267 mg-os tabletta
Sarga vas-oxid (E172)

534 mg-os tabletta
Sunset sarga FCF aluminium lakk (E110)

801 mg-os tabletta
Voros vas-oxid (E172)
Fekete vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év
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6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Fehér, atlatszatlan nagy stirtiségii polietilén (HDPE) tartaly gyermekbiztos és biztonsagi zaras
polipropilén csavaros kupakkal vagy fehér, atlatszatlan PVC/PE/PCTFE aluminium

buborékcsomagolas.

Kiszerelési egységek

267 mg filmtabletta

Tartaly
1 tartaly 90 db filmtablettat tartalmaz

Buborékcsomagolas

63 filmtabletta (3 buborékcsomagolas, egyenként 21 filmtablettat tartalmaz)

252 filmtabletta (12 buborékcsomagolas, egyenként 21 filmtablettat tartalmaz)

63x1 filmtabletta (3 adagonként perforalt buborékcsomagolas, egyenként 21 filmtablettat tartalmaz)
252x1 filmtabletta (12 adagonként perforalt buborékcsomagolas, egyenként 21 filmtablettat tartalmaz)

534 mg filmtabletta

252 filmtabletta (12 buborékcsomagolas, egyenként 21 filmtablettat tartalmaz)
252x1 filmtabletta (12 adagonként perforalt buborékcsomagolas, egyenként 21 filmtablettat tartalmaz)

801 mg filmtabletta

Tartaly
1 tartaly 90 db filmtablettat tartalmaz

Buborékcsomagolas

63 filmtabletta (3 buborékcsomagolas, egyenként 21 filmtablettat tartalmaz)

84 filmtabletta (4 buborékcsomagolas, egyenként 21 filmtablettat tartalmaz)

252 filmtabletta (12 buborékcsomagolas, egyenként 21 filmtablettat tartalmaz)

63x1 filmtabletta (3 adagonként perforalt buborékcsomagolas, egyenként 21 filmtablettat tartalmaz)
84x1 filmtabletta (4 adagonként perforalt buborékcsomagolas, egyenként 21 filmtablettat tartalmaz)
252x1 filmtabletta (12 adagonként perforalt buborékcsomagolas, egyenként 21 filmtablettat tartalmaz)

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

axunio Pharma GmbH

Van-der-Smissen-Strafie 1

22767 Hamburg

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1655/001
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EU/1/22/1655/002
EU/1/22/1655/003
EU/1/22/1655/004
EU/1/22/1655/005
EU/1/22/1655/006
EU/1/22/1655/007
EU/1/22/1655/008
EU/1/22/1655/009
EU/1/22/1655/010
EU/1/22/1655/011
EU/1/22/1655/012
EU/1/22/1655/013
EU/1/22/1655/014

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. janius 20

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

18



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve €s cime

Delorbis Pharmaceuticals Ltd.

17 Athinon str.Ergates Industrial Area
2643 Ergates, Lefkosia

Ciprus

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelos gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kitelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eur6pai Gyogyszerligyndkség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

. Kockazat-minimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések
A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a piaci

bevezetéskor a pirfenidon-t varhatoan felird dsszes orvos szamara orvosoknak szo6l6 tajékoztatd
csomagot adjanak at, amely az alabbiakat tartalmazza:

o Alkalmazasi elGiras
o Orvosoknak sz616 tajékoztato (biztonsagossagi ellenérzolistak)
o Betegtajékoztatd
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A pirfenidon -rél sz616 biztonsagossagi ellenérzolistanak az alabbi kulcsfontossagh elemeket
kell tartalmaznia a majfunkcidval, gyogyszer altal kivaltott majkarosodassal és a
fényérzékenységgel kapcsolatban:

Madjfunkcio, gyogyszer altal kivaltott majkarosodas

A pirfenidon stilyos majkarosodasban vagy végstadiumu méajbetegségben szenvedd
betegek esetében ellenjavallt.

A pirfenidon -kezelés ideje alatt a szérumban a transzamindzok szintjének emelkedése
fordulhat el6.

A pirfenidon -kezelés megkezdése elbtt és ezt kovetden rendszeres idokozonként a
majfunkcios vizsgalatok monitorozasara van sziikség.

Azokat a betegeket, akiknél a majenzimek szintje magas, megfigyelés alatt kell tartani, és
az adag megfelelé modositasa vagy a kezelés felfliggesztése javasolt.

Haladéktalanul klinikai értékelést és majfunkcios teszteket kell végezni azoknal a
betegeknél, akiknél méjkarosodas jelei vagy tlinetei alakulnak ki.

Fényérzékenység

A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy a pirfenidon -kezelés kdzismerten
fényérzékenységi reakciokkal jarhat, igy megel6z6 intézkedésekre van sziikség.

A betegek szamara tanacsos a kozvetlen napsugarzas keriilése vagy az annak valo
kitettség csokkentése (beleértve a szolariumokat is).

A betegeket arra kell kérni, hogy naponta alkalmazzanak fényvédo készitményt,
viseljenek a napsugarzas ellen védo ruhazatot, és keriiljék az ismerten fényérzékenységet
okozo egyéb gyogyszerek alkalmazasat.

Az orvosoknak sz0616 tajékoztatonak 6sztondznie kell a készitményt felirokat, hogy jelentsék a
sulyos mellékhatasokat és a kiilon érdeklédésre szamot tartd, klinikailag jelentOs
gyogyszermellékhatasokat, beleértve a kdvetkezoket:

Fényérzékenységi reakciok és borkiiitések

Koéros majfunkcios vizsgalatok

Gyogyszer altal kivaltott majkarosodas

Minden egyéb, a készitményt felird orvos megitélése szerint klinikailag jelentds
gyogyszermellékhatas
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pirfenidone axunio 267 mg filmtabletta

pirfenidon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden filmtabletta 267 mg pirfenidont tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

Buborékcsomagolas
63 filmtabletta

252 filmtabletta
63x1 filmtabletta
252x1 filmtabletta

Tartaly
90 filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

axunio Pharma GmbH
Van-der-Smissen-Straf3e 1
22767 Hamburg
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1655/002 63 filmtabletta
EU/1/22/1655/003 63 x 1 filmtabletta
EU/1/22/1655/004 252 filmtabletta
EU/1/22/1655/011 252 x 1 filmtabletta
EU/1/22/1655/001 90 filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pirfenidone axunio 267 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASOS FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLASOS FOLIACSIK

|1. A GYOGYSZER NEVE

Pirfenidone axunio 267 mg filmtabletta

pirfenidon

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

axunio Pharma GmbH

3. LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[ 5.  EGYEBINFORMACIOK
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE-TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Pirfenidone axunio 267 mg filmtabletta

pirfenidon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden filmtabletta 267 mg pirfenidont tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

90 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KOULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

axunio Pharma GmbH
Van-der-Smissen-Straf3e 1
22767 Hamburg
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1655/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pirfenidone axunio 534 mg filmtabletta

pirfenidon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden filmtabletta 534 mg pirfenidont tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Azo szinezGanyagot tartalmaz
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

252 filmtabletta
252x1 filmtabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

axunio Pharma GmbH
Van-der-Smissen-Straf3e 1
22767 Hamburg
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1655/005 252 filmtabletta
EU/1/22/1655/006 252 x 1 filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pirfenidone axunio 534 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASOS FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLASOS FOLIACSIK

|1. A GYOGYSZER NEVE

Pirfenidone axunio 534 mg filmtabletta

pirfenidon

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

axunio Pharma GmbH

3. LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[ 5.  EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pirfenidone axunio 801 mg filmtabletta

pirfenidon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden filmtabletta 801 mg pirfenidont tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

Buborékcsomagolas
63 filmtabletta

84 filmtabletta

252 filmtabletta
63x1 filmtabletta
84x1 filmtabletta
252x1 filmtabletta

Tartaly
90 filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

axunio Pharma GmbH
Van-der-Smissen-Strafie 1
22767 Hamburg
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1655/008 63 filmtabletta
EU/1/22/1655/009 84 filmtabletta
EU/1/22/1655/010 252 filmtabletta
EU/1/22/1655/012 63 x 1 filmtabletta
EU/1/22/1655/013 84 x 1 filmtabletta
EU/1/22/1655/014 252 x 1 filmtabletta
EU/1/22/1655/007 90 filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pirfenidone axunio 801 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASOS FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLASOS FOLIACSIK

|1. A GYOGYSZER NEVE

Pirfenidone axunio 801 mg filmtabletta

pirfenidon

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

axunio Pharma GmbH

3. LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[ 5.  EGYEBINFORMACIOK
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE-TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Pirfenidone axunio 801 mg filmtabletta

pirfenidon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden filmtabletta 801 mg pirfenidont tartalmaz

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

90 filmtabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Szajon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

axunio Pharma GmbH
Van-der-Smissen-Straf3e 1
22767 Hamburg
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1655/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Pirfenidone axunio 267 mg filmtabletta

Pirfenidone axunio 534 mg filmtabletta

Pirfenidone axunio 801 mg filmtabletta
pirfenidon

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.
Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Pirfenidone axunio, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Pirfenidone axunio szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Pirfenidone axunio-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Pirfenidone axuniot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SN hE LD~

1. Milyen tipusi gyogyszer a Pirfenidone axunio, és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

A Pirfenidone axunio egy pirfenidon nevli hatéanyagot tartalmaz, ¢s felnétteknél az idiopatias
tiidofibrozis (IPF) kezelésére alkalmazzak.

Az IPF olyan betegség, amely soran a tiid6 szovetei idovel megduzzadnak és hegesednek, és ennek
eredményeként a mély belégzés nehezitetté valik. Ez megneheziti a tiido megfeleld miikodését. A
Pirfenidone axunio segiti a tiidoben kialakul6 hegesedés és duzzanat csokkentését, és segiti a
konnyebb 1élegzést.

2. Tudnivalok a Pirfenidone axunio szedése elott

Ne szedje a Pirfenidone axunio-t:

. ha allergias a pirfenidonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére

. ha pirfenidon alkalmazasakor el6z6leg mar tapasztalt — tobbek kozott az arc, az ajkak és/vagy a
nyelv duzzanataval jaré — angioddemat, amelyhez 1égzési nehézség vagy sipolo 1égzés is
tarsulhat

. ha fluvoxamin nevili gyogyszert szed (amelyet a depresszio és a kényszeres-rogeszmés zavar

[OCD] kezelésére alkalmaznak)
ha sulyos vagy végstadiumi méajbetegsége van
o ha dializist (miivesekezelés) igényld sulyos vagy végstadiumu vesebetegsége van.

Ne szedje a Pirfenidone axunio-t, ha a fentiek barmelyike fennall Onnél. Ha kétségei vannak, kérdezze
meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét!

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Pirfenidone axunio szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

o A Pirfenidone axunio szedése alatt érzékenyebbé valhat a napfényre (fényérzékenységi reakcio).
A Pirfenidone axunio szedése alatt keriilje a napfényt (beleértve a szolariumot is). Mindennap
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alkalmazzon fényvédo készitményt, és fedje be kezét, labat és fejét, hogy kevesebb napsugarzas
érje (lasd 4. pont: Lehetséges mellékhatasok).

. Nem szedhet olyan egyéb gydgyszereket, amelyek hatasara érzékenyebbé valhat a napfényre,
ilyenek példaul a tetraciklin tipust antibiotikumok (példaul a doxiciklin).

o Tajékoztassa kezelGorvosat, ha vesebetegségben szenved.
Tajékoztassa kezelGorvosat, ha enyhe vagy kdzepesen sulyos méjbetegsége van.

. A Pirfenidone axunio-kezelés megkezdése elott és a kezelés ideje alatt abba kell hagynia a
dohanyzést. A dohanyzas csdkkentheti a Pirfenidone axunio hatésat.

o A Pirfenidone axunio szédiilést és faradtsagot okozhat. Legyen dvatos, ha éberséget és
koordinaciot igénylo tevékenységet végez.

. A Pirfenidone axunio sulycsokkenést okozhat. Kezeldorvosa figyelemmel fogja kisérni az On
teststlyat, amig ezt a gydgyszert szedi.

. A pirfenidon-kezeléssel kapcsolatban Stevens—Johnson-szindromarol, toxikus epidermalis

nekrolizisrdl valamint eozinofiliaval és szisztémas tlinetekkel jaré gyodgyszerreakciorol
(DRESS) szamoltak be. Hagyja abba a Pirfenidone axunio szedését, és azonnal forduljon
orvoshoz, ha a 4. pontban leirt sulyos borreakciokkal kapcsolatos tiinetek barmelyikét észleli.

A Pirfenidone axunio sulyos majproblémakat okozhat, melyek néhany esetben haldlos kimeneteliiek
voltak. A Pirfenidone axunio szedése eldtt, majd az elsé 6 honapban havonta, ezutan pedig a
gyogyszer szedésének ideje alatt 3 havonta vérvizsgalatra lesz sziikség annak ellendrzése érdekében,
hogy maja megfelel6en miikddik-e. A Pirfenidone axunio szedése alatt fontos ezeknek a rendszeres
vérvizsgalatoknak az elvégzése.

Gyermekek és serdiilok
A Pirfenidone axunio 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiléknek nem adhato.

Egyéb gyogyszerek és a Pirfenidone axunio
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Ez az alabbi gybdgyszerek szedése esetén kiillondsen fontos, mivel ezek megvaltoztathatjak a
Pirfenidone axunio hatésat.

Az alabbi gyogyszerek fokozhatjak a Pirfenidone axunio mellékhatésait:

o enoxacin (egyfajta antibiotikum)

ciprofloxacin (egyfajta antibiotikum)

amiodaron (bizonyos szivbetegségek kezelésére alkalmazzak)

propafenon (bizonyos szivbetegségek kezelésére alkalmazzak)

fluvoxamin (a depresszio €s a kényszeres-rogeszmés zavar (OCD) kezelésére alkalmazzak).

Az alabbi gyodgyszerek csokkenthetik a Pirfenidone axunio megfeleld hatasat:

o omeprazol (olyan allapotok kezelésére alkalmazzak, mint gyomorégés vagy a gyomorsav
visszafolyasa a nyeldcsobe (reflux betegség)
o rifampicin (egyfajta antibiotikum).

A Pirfenidone axunio egyidejii bevétele étellel és itallal
A gyogyszer szedésének ideje alatt ne igyon grépfratlevet! A grépfrit gatolhatja a Pirfenidone axunio
megfeleld mikodését..

Terhesség és szoptatas )
A Pirfenidone axunio alkalmazasa eldvigyazatossagbol keriilend6, ha On terhes, terhességet tervez,
vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet, ugyanis a magzatot ér6 lehetséges kockazatok nem ismertek.

Ha szoptat vagy tervezi, hogy szoptatni fog, a Pirfenidone axunio szedése el6tt egyeztessen
kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével! Miutan nem ismert, hogy a Pirfenidone axunio atjut-e az
anyatejbe, kezel6orvosa meg fogja Onnel beszélni, hogy milyen kockazatokkal és elényokkel jar, ha
ezt a gyogyszert szoptatas ideje alatt szedi, amennyiben tigy dont, hogy szoptat.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Tilos gépjarmiivet vezetni vagy gépeket kezelni, ha a Pirfenidone axunio bevétele utan szédiilést vagy
faradtsagot érez.

A Pirfenidone axunio natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

A Pirfenidone axunio 534 mg filmtabletta azo szinez6anyagokat tartalmaz
A Pirfenidone axunio allergias reakciokat okozhat.

3. Hogyan kell szedni a Pirfenidone axunio-t?

A Pirfenidone axunio-kezelést az IPF diagnosztizalasaban és kezelésében jartas szakorvosnak kell
elkezdenie ¢és feliigyelnie.

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A gyogyszert rendes esetben novekvo adagokban fogja kapni, a kovetkezdk szerint:

. az els6 7 napon naponta 3-szor 267 mg-ot (1 db sarga tabletta) vegyen be étkezés kozben
(6sszesen 801 mg/nap)

. a 8—14. napon naponta 3-szor 534 mg-ot (2 db sarga tabletta vagy 1 db narancssarga tabletta)
vegyen be étkezés kdzben (0sszesen 1602 mg/nap)

. a 15. naptol kezdve (fenntarto kezelés) naponta 3-szor 801 mg-ot (3 db sarga tabletta vagy 1 db
barna tabletta) vegyen be étkezés kdzben (Osszesen 2403 mg/nap).

A Pirfenidone axunio ajanlott fenntart6é adagja naponta haromszor 801 mg (3 db sarga tabletta vagy
1 db barna tabletta), étellel bevéve, 6sszesen napi 2403 mg.

A mellékhatasok, példaul a hanyinger és a szédiilés kockazatanak csokkentése érdekében a tablettakat
étkezés kdzben vagy azt kovetden, vizzel, egészben nyelje le. Ha a tiinetek tovabbra is fennallnak,
forduljon kezel6orvosahoz.

Az adag csokkentése mellékhatasok miatt

Kezeldorvosa csokkentheti az adagjat, ha Onnél olyan mellékhatasok jelentkeznek, mint
gyomorproblémak, napfényre vagy szolarium hasznalata utan kialakuld barmilyen bérreakcid vagy a
majenzimek szintjének jelentds valtozasai.

Ha az eléirtnal tobb Pirfenidone axunio-t vett be
Azonnal forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a legkdzelebbi korhaz siirgdsségi
osztalyahoz, ha az elGirtnal tobb tablettat vett be, és vigye magaval a gyogyszert!

Ha elfelejtette bevenni a Pirfenidone axunio-t

Ha egy adagot elfelejt bevenni, vegye be, amint eszébe jut. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott
adag potlasara. Minden adag kozott legalabb 3 oranak kell eltelnie. Egy nap ne vegyen be tobb
tablettat, mint amennyi az On el8irt napi dozisa.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Pirfenidone axunio szedését

Néhany esetben kezel6orvosa a Pirfenidone axunio szedésének abbahagyasat javasolhatja Onnek. Ha
barmilyen okbol 14 egymast kovet napot meghaladd idore abba kell hagynia a Pirfenidone axunio
szedését, kezeldorvosa naponta 3-szor 267 mg adaggal fogja a kezelést ismét megkezdeni, fokozatosan
novelve az adagot napi 3-szor 801 mg adagig.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok
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Hagyja abba a(z) Pirfenidone axunio alkalmazasat, és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a kdvetkezo
tiinetek vagy jelek barmelyikét tapasztalja:

. Az arc, az ajkak és/vagy a nyelv duzzanata, viszketést, csalankiiitést, nehezitett vagy sipolo
1égzést vagy ajulaskozeli érzé, melyek egy sulyos allergias reakcio, az angioddéma vagy az
anafilaxia jelei.

o A szemfehérje vagy a bore besargul, vagy a vizelete sotétté valik, amit esetleg borviszketés is

kisér, faj a gyomortajanak (hasanak)jobb felso oldala, étvagytalan, a megszokottnal kdnnyebben
alakul ki vérzés vagy véralafutds vagy faradtnak érzi magat. Ezek a koros majmiikodés jelei
lehetnek és majkarosodast jelezhetnek, ami a Pirfenidone axunio egy nem gyakori mellékhatasa.

o Voroses, nem emelkedo, vagy kor alaku foltokat a torzson, gyakran kozponti holyagokkal,
boérhamlassal, szaj-, torok-, orr-, nemi szervek és szemek fekélyeivel. Ezeket a sulyos
borkiiitéseket 14z €s influenzaszeri tiinetek el6zhetik meg (Stevens—Johnson-szindréma vagy
toxikus epidermalis nekrolizis).

o Kiterjedt borkiiités, magas testhdmérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok
(DRESSszindroma vagy gyogyszer-tulérzékenységi szindroma).

Egyéb lehetséges mellékhatasok:
Beszéljen kezelGorvosaval, ha barmilyen mellékhatast észlel.

Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet)

a torok vagy a tiidébe vezetd légutak fert6zései €s/vagy orrmellékiireg-gyulladas
hanyinger

gyomorproblémak, példaul gyomorsav visszafolyasa a nyeldcsObe, hanyas, szorulas
hasmenés

emésztési zavarok vagy gyomorpanaszok

teststlycsokkenés

étvagycsokkenés

almatlansag

faradékonysag

szédiilés

fejtajas

légszomj

kohogés

sajgo iziiletek/iziileti fajdalom.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o hagyholyagfertdzések

almossag

az izérzékelés megvaltozasa

héhullamok

gyomorproblémak, példaul puffadasérzés, hasi fajdalom és panaszok, gyomorégés és
bélgazossag

a vérvizsgalatok a majenzimek szintjének emelkedését mutathatjak

napon tartdzkodas vagy szolarium hasznalata utan jelentkezd bérreakcidok
borproblémak, példaul borviszketés, borpir vagy kivordsodott bor, szaraz bor, borkitités
izomfajdalom

gyengeség vagy az energiaszint csokkenésének érzése

mellkasi f4jdalom

napégeés.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Alacsony natriumszint a vérben. Ez fejfajast, szédiilést, zavartsagot, gyengeséget, izomgorcsot
vagy hanyingert és hanyast okozhat.
o laboratériumi vizsgalatokkal a fehérvérsejtszam csokkenése mutathato ki

Mellékhatasok bejelentése
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Ha Onnél barmely mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informdci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Pirfenidone axunio-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A tartaly cimkéjén, buborékcsomagolasan és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne szedje
ezt a gyogyszert! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Pirfenidone axunio?

267 mg tabletta
A készitmény hatoéanyaga pirfenidon. Minden filmtabletta 267 mg pirfenidont tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok: mannit, kroszkarmelloz-natrium, povidon, mikrokristalyos celluldz, vizmentes
kolloid szilicium-dioxid, natrium-sztearil-fumarat.

A filmbevonat tartalma: polivinil-alkohol részben hidrolizalt (E1203), titan-dioxid (E171), makrogol
3350 (E1521), talkum (E553b) és sarga vas-oxid (E172).

534 mg tabletta
A készitmény hatoéanyaga a pirfenidon. Minden filmtabletta 534 mg pirfenidont tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok: mannit, kroszkarmelloz-natrium, povidon, mikrokristalyos celluldz, vizmentes
kolloid szilicium-dioxid, natrium-sztearil-fumarat.

A filmbevonat tartalma: polivinil-alkohol részben hidrolizalt (E1203), titan-dioxid (E171), makrogol
3350 (E1521), talkum (E553Db) és sunset sarga FCF aluminium lakk (E110).

801 mg tabletta
A készitmény hatdéanyaga a pirfenidon. Minden filmtabletta 801 mg pirfenidont tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok: mannit, kroszkarmelloz-natrium, povidon, mikrokristalyos celluldz, vizmentes
kolloid szilicium-dioxid, natrium-sztearil-fumarat.

A filmbevonat tartalma: polivinil-alkohol részben hidrolizalt (E1203), titan-dioxid (E171), makrogol
3350 (E1521), talkum (E553b), voros vas-oxid (E172) és fekete vas-oxid (E172).

Milyen a Pirfenidone axunio Kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

267 mg tabletta
A Pirfenidone axunio 267 mg filmtabletta sarga szin{i, ovalis alaku, mindkét oldalan domboru

filmtabletta, egyik oldalan ,,LP2”, masik oldalan sima.

A Pirfenidone axunio 267 mg filmtabletta 90 filmtablettat tartalmazoé tartalyban, 63 vagy 252
filmtablettat tartalmazé buborékcsomagolasban és 63 x 1 vagy 252 x 1 filmtablettat tartalmazo
adagonként perforalt buborékcsomagolasban kaphato.

534 mg tabletta
A Pirfenidone axunio 534 mg filmtabletta narancssarga szindi, ovalis alak(, mindkét oldalan dombort

filmtabletta, egyik oldalan "LP5", masik oldalan sima.
A Pirfenidone axunio 534 mg filmtabletta 252 filmtablettat tartalmazo6 buborékcsomagolasban és 252
x 1 filmtablettat tartalmazo adagonként perforalt buborékcsomagolasban kaphato.

801 mg tabletta
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A Pirfenidone axunio 801 mg filmtabletta barna szini, ovalis alakl, mindkét oldalan dombort
filmtabletta, egyik oldalan "LP8", masik oldalan sima.

A Pirfenidone axunio 801 mg filmtabletta 90 filmtablettat tartalmazd tartalyban, 63, 84 vagy 252
filmtablettat tartalmazé buborékfoliaban kaphato és 63 x 1, 84 x 1 vagy 252 x 1 filmtablettat
tartalmazo adagonként perforalt buborékcsomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

axunio Pharma GmbH
Van-der-Smissen-Strafie 1
22767 Hamburg
Németorszag

Gyarto

Delorbis Pharmaceuticals Ltd.

17 Athinon str.Ergates Industrial Area
2643 Ergates, Lefkosia

Ciprus

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

AT/BE/BG/CZ/CY/DE/EE/ES/FR/HR/ DK/FI/NO/SE
HU/IS/LU/LT/LV/MT/PL/PT/RO/ ORESEUND PHARMA ApS
SI/SK/UK (NI) Tel: +45 5363 3916

axunio Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)40 38 02 32 14

EL IT

ELPEN PHARMACEUTICAL CO., INC Bruno Farmaceutici S.p.A.
Tel: +30 210 6039326 Tel: +39 06 6050601

IE NL

ROWA Pharmaceuticals Ltd. Prolepha Research B.V.
Tel: +353 27 50077 Tel: +31 (0)76 596 4009

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid illetve ritka betegségekrol és azok kezelésérdl szolo honlapok
cimei az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan (http://www.ema.europa.eu/) talalhatok.
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