Diese Checkliste wurde als verpflichtender Teil der Zulassung in Abstimmung mit dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erstellt und als zuséatzliche risikominimierende MaBnahme beauflagt.
Dadurch soll sichergestellt werden, dass Angehorige der Heilberufe, die Pirfenidon verschreiben und zur
Anwendung bringen, die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und beriicksichtigen.

Checkliste zur Verringerung von Arzneimittel- und

Anwendungsrisiken — Arztinnen und Arzte

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu pirfenidonhaltigen Arzneimitteln

Pirfenidon

Bitte beachten Sie vor dem Therapiebeginn mit Pirfenidon die folgenden wesentlichen Punkte:

Arzneimittelinduzierte Leberschaden

Vor Beginn der Behandlung:

B Der Patient hat weder eine schwere Leberfunktionsstérung noch eine terminale Leberinsuffizienz.
Pirfenidon ist bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung oder terminaler Leberinsuffizienz

kontraindiziert.

B Leberfunktionstests wurden vor Beginn der Behandlung mit Pirfenidon durchgefihrt.

B Ich bin darlUber informiert, dass es wahrend der Behandlung mit Pirfenidon zu einem Anstieg der
Serum-Transaminasen kommen kann.

B Der Patient ist dartber informiert, dass schwere Leberschaden auftreten konnen und dass er
sofort den behandelnden Arzt oder den Hausarzt zur klinischen Bewertung und zur Durchfiihrung

von Leberfunktionstests kontaktiert, falls Symptome auftreten, die auf Leberschaden hinweisen.
Symptome kdnnen Mudigkeit, Anorexie, abdominale Beschwerden im Oberbauch, dunkler Urin
oder Gelbsucht (wie in der Gebrauchsinformation beschrieben) sein.

Wahrend der Behandlung:

B Leberfunktionstests sollen in den ersten 6 Monaten der Therapie einmal monatlich durchgefuhrt
werden.

B Leberfunktionstests sollen danach alle 3 Monate wahrend der Therapie wiederholt werden.

B Patienten, bei denen es zu einem Anstieg der Leberenzyme kommt, missen engmaschig tberwacht
werden und die Dosis von Pirfenidon muss angepasst werden oder die Behandlung muss, falls

erforderlich, dauerhaft abgesetzt werden (bitte beachten Sie die Angaben in der Fachinformation).
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B Falls ein Patient Symptome oder Anzeichen von Leberschaden entwickelt, miissen umgehend
eine klinische Bewertung und Leberfunktionstests durchgefiihrt werden (bitte beachten Sie die

Angaben in der Fachinformation).

Photosensibilitat

B Der Patient wurde dariber informiert, dass Pirfenidon zu Photosensibilitdtsreaktionen flihren kann
und dass entsprechende vorbeugende MaRnahmen getroffen werden mussen.

B Dem Patienten wurde empfohlen, den Aufenthalt im direkten Sonnenlicht (auch im Solarium) zu
vermeiden oder zu reduzieren.

B Der Patient wurde angewiesen, taglich ein Sonnenschutzmittel zu verwenden, vor Sonnenlicht
schitzende Kleidung zu tragen und andere photosensibilisierende Arzneimittel zu meiden.

B Der Patient wurde dariber informiert, dass er dem behandelnden Arzt oder dem Hausarzt jeden
neu auftretenden und ausgepragten Hautausschlag berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Falls Ihnen ein Verdachtsfall einer Nebenwirkung im Zusammenhang mit der Anwendung von Pirfenidon
bekannt wird, einschlief3lich klinisch relevanter Photosensibilitatsreaktionen und Hautausschlag,
arzneimittelinduzierter Leberschaden, klinisch relevanter, nicht normwertiger Ergebnisse bei Leber-
funktionstests sowie anderer klinisch relevanter Nebenwirkungen sind diese in Ubereinstimmung mit
den gesetzlichen Vorgaben zu melden.

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn, Website:

www.bfarm.de

oder unter

Amarox Pharma GmbH
Hans-Stie3berger-Stralle 2a

85540 Haar

Deutschland

Tel.: + 49 (0) 89 - 4518748-0

Fax: + 49 (0) 89 - 4518748-20
E-Mail: info.de@Amaroxpharma.com

anzuzeigen.

Diese Checkliste fiir Arztinnen und Arzte sowie Produktinformationen sind zum Download auf der
Webseite https://www.amaroxpharma.de/german/schulungsmaterial verfligbar. Gedruckte Exemplare
koénnen direkt bei Amarox Pharma GmbH telefonisch + 49 (0) 89 - 4518748-0 oder per E-Mail
info.de@Amaroxpharma.com bestellt werden.
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