KULLANMA TALIMATI

PIRFA® 600 mg film kaph tablet
Agizdan ahinr.

e Etkin madde: Pirfenidon

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek sutd), hidroksipropil seliiloz,
karmelloz kalsiyum, magnezyum stearat, hidroksipropil metilseliloz, titanyum
dioksit, trietil sitrat, talk, magnezyum stearat, kirmiz1 demir oksit, sar1 demir oksit,
siyah demir oksit.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagmi o6grenmek i¢in 4. Bolimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa lltfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. PIRFA® nedir ve ne icin kullanilir?
2. PIRFA®’yikullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PIRFA® nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. PIRFA®’min saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. PIRFA® nedir ve ne icin kullamhr?

PIRFA®, etkin madde olarak pirfenidon igerir ve yetiskinlerde hafif ve orta derecede
Idiyopatik Pulmoner Fibrozis’in tedavisinde kullamilir. Agik sar1 renkli, oval film kaplh
tabletler 120 film tabletlik blister ambalajlarda ve karton kutuda takdim edilmektedir.
Idiyopatik Pulmoner Fibrozis (IPF), akciger dokusunun sisip zamanla yara dokusuna
doniismesi ve derin nefes almanin giiglestigi bir durumdur. Bu durum, akcigerlerin diizgiin

calismasini engeller. PIRFA, yara dokusu olusumunun ve sismenin azaltilmasina ve daha iyi
nefes almaniza yardimci olur.
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2. PIRFA®y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PIRFA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Pirfenidon veya bu kullanma talimatinin basinda siralanan PIRFA®nm diger
bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarl) iseniz.

e Eger daha dnce, yliz, dudak ve / veya dilin sismesi gibi, nefes darlig1 veya hirilt1 ile
iligkili olabilecek belirtiler de dahil olmak iizere, pirfenidon ile anjiyoddem
yasadiysaniz.

e Siddetli bobrek yetmezligi veya diyalizi gerektiren son evre bobrek hastaligi.

e Siddetli veya son donem karaciger hastaliginiz varsa

Bu sizin icin gecerliyse, hemen doktorunuza séyleyiniz.

PIRFA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e PIRFA® kullanirken giines 1s1¢ma daha hassas hale gelebilirsiniz (fotosensitivite
reaksiyonu). PIRFA® kullandigmiz siirece giinesten (giines lambalar1 dahil) kaginin.
Disar1 ¢gikarken uzun kollu kiyafetler giyin, sapka takin veya UV i1gmlarimi 6nlemek
amaciyla etkili giines koruma tirtinleri (SPF 50+, PA+++) kullanin.

e PIRFA® kullanirken, sizi giines 1s13ma daha hassas hale getirecek tetrasiklin
antibiyotikleri (6rn. doksisiklin) gibi diger ilaclar1 kullanmamalisiniz.

o Hafif-orta derecede karaciger probleminiz varsa doktorunuza bildirin.

e Bodbrek probleminiz varsa doktorunuza bildirin.

e PIRFA®sersemlik ve yorgunluk yapabilir. Dikkat ve koordinasyon gerektiren
aktivitelerde dikkatli olun.

e PIRFA®kilo kaybina yol agabilir. Doktorunuz ilact kullandiginiz désnemde kilonuzu
kontrol altinda tutabilir.

e Bu ilacin baska ilaglarla etkilesim &zelligi mevcuttur bu nedenle PIRFA®nmn
yaninda baska bir ila¢ kullanmaniz gerektiginde doktorunuza basvurmaniz
gerekmektedir.

PIRFA® tedavisine baglamadan &nce kan testi yaptirmaniz gerekecektir. ilk 6 ay boyunca
her ay, daha sonra ise 3 ayda bir, karacigerinizin dogru calisip calismadig: kontrol
edilmelidir. Bu kan testlerini, PIRFA®y1 kullandiginiz dénemde diizenli yaptirmaniz
onemlidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisin.

PIRFA® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PIRFA®, yemeklerden sonra tok karnina kullanilmalidir.

PIRFA® kullanirken greyfurt suyu icmeyin. Greyfurt suyu, PIRFA®nin diizgiin calismasim
engelleyebilir.

Hamilelik:
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Doktorunuzla 6zel olarak goriismediginiz sirece PIRFA®y1 gebelik sirasinda
almamalisimz. PIRFA® nin gebe kadinlarda kullanmimyla ilgili Klinik veri
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bulunmamaktadir ve genellikle kesin gerekli olmadig: slirece kullanilmaz.

e PIRFA® tedavisi sirasinda gebe kalma olasiliginiz varsa, gebe kalmamak icin etkili
bir dogum kontrol yontemini kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme:
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e PIRFA® tedavisi sirasinda emzirmekten kagiminiz. Pirfenidonun insan siitiine gegip
gecmedigi heniiz bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanimi:
PIRFA®’y1 aldiktan sonra sersemlik veya yorgunluk hissederseniz arag veya makine
kullanmayniz.

PIRFA® nn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Kullandiginiz, yakin zamanda kullanmis oldugunuz ve kullanacaginiz bir ilag varsa
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz. Bu durum, eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz,
PIRFA® etkisini degistirebileceginden 6zellikle Snemlidir.

PIRFA® ni yan etkilerini artirabilen ilaclar:
e Enoksasin (bir tlr antibiyotik),
Siprofloksasin (bir tir antibiyotik),
Amiodaron (bazi kalp hastalig: trlerinin tedavisinde kullanilmaktadir),
Propafenon (bazi kalp hastalig: ttrlerinin tedavisinde kullanilmaktadir),
Fluvoksamin (depresyon ve saplantili-takintili bozukluk (OKB) tedavisinde
kullanilmaktadir)
Flukonazol (bir tir mantar ilaci)
Kloramfenikol (bir tlr antibiyotik)
Fluoksetin (bir tlr antidepresan)
Paroksetin (bir tir antidepresan)

Bu ve benzeri ilaglari kullantyorsaniz litfen doktorunuza danisiniz.
PIRFA® nin etkisini azaltabilen ilaclar:
e Omeprazol (hazimsizlik, gastrodzofajiyal refli hastaligi gibi durumlarin tedavisinde
kullanilmaktadir)

Baz1 antibiyotiklerin kullanimi PIRFA® etkisini arttirabilir ya da azaltabilir. Kullandiginiz
herhangi bir antibiyotik varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. PIRFA® nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e Yetiskinler:

PIRFA®doz semasi

Baslangi¢ dozu (800 mg/gin) ginde 4 defa; 1 adet 200 mg/tablet

Idameye gegcis dozu (1600 mg/giin) giinde 4 defa; 1 adet 400 mg/tablet
veya 2 adet 200 mg/tablet

Idame doz (2400 mg/giin) glinde 4 defa; 1 adet 600 mg/tablet
veya 3 adet 200 mg/tablet

PIRFA® icin onerilen idame doz, toplam doz 2400 mg/giin olacak sekilde yemeklerle
birlikte aliman giinde 4 defa 600 mg/tablettir. Ayrica doktorunuz, ilacinizin dozunu
belirtilerinize veya yan etkilere bagli olarak uygun sekilde azaltabilir.

Yan etkiler nedeniyle doz azaltilmasi
Mide problemleri, giines 151g1a veya giines lambalarina kars1 herhangi bir cilt reaksiyonu
gibi yan etkilerle karsilagirsaniz, doktorunuz dozunuzu azaltabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PIRFA®, yemeklerden sonra tok karna su ile yutularak alinmalidir. Bulanti, sersemlik gibi
yan etkilerin olugma riskinin azaltilmasi i¢in mutlaka yemeklerden sonra kullanilmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanim ile ilgili ¢alisma bulunmamaktadir. 18 yas alt1 ¢cocuklarda kullanimi1
onerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarin fizyolojik fonksiyonlar1 genellikle gerilemekte oldugundan, bu kisilerde dikkatli
kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger / BObrek yetmezligi:

e Son dénem karaciger hastaligiiz varsa PIRFA® kullanilmamalidir. Hafif ve orta
dereceli karaciger hastaliginiz varsa, Ozellikle baska ilaglar da kullaniyorsaniz
doktorunuz sizden periyodik olarak bazi testler isteyebilir.

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ya da diyalize giriyorsaniz PIRFA®
kullanilmamalidir. Bobreklerinizde orta ve hafif dereceli sorunlariniz varsa,
doktorunuza danisiniz. Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ilacimizin dozunu
belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger PIRFA® min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIRFA® kullandiysamiz:
PIRFA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PIRFA® kullanmay1 unutursaniz:
PIRFA® dozunun atlanmamasi énemlidir. flacinizi zamaninda almay1 unutmayniz.

PIRFA® dozunu atladiysaniz, olabildigince kisa siire icinde alin ve sonraki dozunuzu da
zamaninda aliniz ve iki doz arasinda en az 3 saatlik bir zaman birakiniz.

Neredeyse sonraki dozunuzun zamani geldiyse, atladiginiz dozu ihmal ediniz. Bekleyiniz ve
sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

PIRFA® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzun tavsiyesi olmadan PIRFA®'y1 almay1 kesmeyin. Eger herhangi bir sebepten
dolayr art arda 14 giinden fazla bir siire icin PIRFA®y1 almay1 keserseniz, doktorunuz
tedavinizi giinde dort defa 200 mg ile yeniden baslatacaktir ve giderek giinde dort defada
600 mg’a artiracaktir.

Eger bu ilacin kullanimiyla ilgili bir bagka bir sorunuz varsa doktorunuza veya eczaniza
daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PIRFA® nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PIRFA®’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiz, dudak ve/veya dilin sigsmesi, soluk almada gii¢liik veya hiriltili soluma gibi
alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlari).

e QGiines 15181 veya giines lambasina maruziyet sonucu ciddi deri reaksiyonlar1 (derinin
su toplamasi, soyulmasi gibi). Ciddi 1518a duyarlilik reaksiyonlar1 yaygin degildir.
PIRFA® tedavisi sirasinda giinesten (giines lambalar1 dahil) kagmniniz, her giin giines
koruyucu kullaniniz ve reaksiyonlar1 dnlemek adma kollarinizi, bacaklarimizi ve
basiniz1 giinese maruziyetten koruyunuz.

e Genel olarak kendini kotii hissetme, gozlerin ve derinin sar1 renk almasi, koyu renkli
idrar ve bunlara eslik eden kasinti.

e Bogaz agrisi, ates, agiz yaralari, grip benzeri belirtiler gibi enfeksiyon belirtileri.

Diger yan etkiler goralebilir
Asagida listelenen yan etkilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz hemen doktorunuz veya
eczaciiz ile konusunuz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirtlmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.
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Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gérlebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Giines 15181 Veya giines lambasina maruziyet sonrasi Cilt reaksiyonlart ve dokint
e Bulant1
e Halsizlik
e jshal
e Midede yanma ve rahatsizlik hissi
e Anoreksiya (Istah kaybi)
e Bas agrisi

Yaygin:

Bogazda veya akcigerlere ve sinuslere giden havayollarinda enfeksiyonlar
Idrar yolu enfeksiyonlari

Kilo kaybi, istah azalmasi

Uykuya dalmada glclik

Sersemlik

Uykusuzluk

Letarji, asteni (Glgsuz veya dusiik enerjili hissetmek)

Tat duyusunda anormallik

Ates basmasi

Nefes darligi

Oksiiriik, balgaml okstirik

Refll (mide asidinin agiz ve bogaza geri kagmasi), kusma, sigkinlik, karin bélgesinde
rahatsizlik ve agri, mide yanmasi, kabizlik ve midede gaz gibi rahatsizliklar
Kan testlerinde artmis karaciger enzim diizeyleri

Kas ve eklem agrilart

Zayif veya enerjisiz hissetme (asteni)

Kardiyak olmayan g6giis agrisi

Glines yanig1

Kuru cilt

Ciltte kasint1, kizariklik (eritem), makiler dokintl (kabarik olmayan, ciltten farkli deri
dokiintiisii), kasintili dokiintii.

Yaygin olmayan:
e Yz, dudak ve/veya dilin sismesi, soluk almada guclik veya hiriltili solunum
(anjiyoddem)

Seyrek:
e Beyaz kan hucreleri degerlerinde azalma
o Kandaki “bilirubin” duizeylerinde artig (bilirubin karacigerin tirettigi bir pigmenttir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
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durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PIRFA® nin saklanmasi
PIRFA® yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger (iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIRFA® y1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Ali Raif Ilag San. A.S.

Kagithane / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Ali Raif Ilag San. A.S.
Basaksehir / ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 26/02/2022 tarihinde onaylanmustir.
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