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Information fiir Patientinnen und Patienten

Antifibrotische Therapie mit Pirfenidon

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bei lhnen wurde eine fibrotische (vernarbende) Lungenerkrankung mit Risiko einer weiteren
Verschlechterung diagnostiziert. Aus pneumologischer Sicht wird daher eine antifibrotische Therapie mit
Pirfenidon empfohlen.

lhre Diagnose:

o Idiopathische Lungenfibrose (IPF) o Andere Indikation:

Wirkstoffbeschreibung

Pirfenidon zahlt zu den antifibrotischen Medikamenten, die eine fortschreitende Vernarbung der Lunge
bremsen kénnen. Der genaue Wirkmechanismus ist noch nicht vollstadndig bekannt, es kommt aber zu einer
Hemmung der Aktivitdit und der Vermehrung von bindegewebsbildenden Zellen (Fibroblasten). Die
Wirksamkeit von Pirfenidon wurde in mehreren grof3en klinischen Studien bei Patienten mit idiopathischer
Lungenfibrose (IPF) untersucht und bestatigt. Das Medikament wird daher zur Behandlung der IPF
empfohlen.

Nach Beginn der Behandlung sollte die Dosis Uber einen Zeitraum von 14 Tagen auf die empfohlene
Tagesdosis von 2.403 mg/Tag titriert werden:

m Tagesgesamtdosis Praparat / Dosierungsschema

Tag 1-7 267 mg 3x taglich 801 mg Pirfenidon 267 mg 1-1-1
Tag 8-14 534 mg 3x taglich 1.602 mg Pirfenidon 267 mg 2-2-2
Ab Tag 15 801 mg 3x taglich 2.403 mg Pirfenidon 267 mg 3-3-3 oder Pirfenidon 801

mg 1-1-1

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie keine doppelte Dosis ein. Setzen Sie die
Einnahme zum nachsten vorgesehenen Zeitpunkt fort.

Art der Anwendung

Die Einnahme erfolgt dreimal taglich, vorzugsweise zu einer Mahlzeit. Die maximale Tagesdosis betragt
2.403 mg pro Tag.

Einnahmedauer

Es handelt sich um eine Langzeittherapie. In der Regel ist eine kontinuierliche, haufig lebenslange
Behandlung erforderlich, um das Fortschreiten der Erkrankung zu verlangsamen.

Kontrollen unter Therapie

Aufgrund der moglichen Nebenwirkung einer Leberschadigung ist eine regelmafige Kontrolle der
Leberwerte im Blut (Transaminasen und Bilirubin) erforderlich. Empfohlene Kontrollintervalle:

Erste 6 Monate alle 4 Wochen

Danach alle 3 Monate
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Interaktionen mit anderen Medikamenten

Da Pirfenidon mit verschiedenen Arzneimitteln sowie Nahrungsmitteln Wechselwirkungen eingehen kann,
ist die gleichzeitige Einnahme bestimmter Medikamente zu vermeiden. Auf den Verzehr von Grapefruit bzw.
Grapefruitsaft sollte verzichtet werden. Rauchen kann die Wirksamkeit von Pirfenidon deutlich vermindern,
da Nikotin den Abbau des Medikaments in der Leber beschleunigt. Eine konsequente Nikotinkarenz ist
daher essenziell fir den Therapieerfolg. Besprechen Sie bitte alle Medikamente mit lhrer behandelnden
Arztin oder Inrem behandelnden Arzt:

Fluvoxamin Ciprofloxacin Amiodaron

Nebenwirkungsmanagement

Leberschadigung

Pirfenidon kann die Leberfunktion beeinflussen. Daher sind regelmaRige Laborkontrollen gemafl den
angegebenen Intervallen erforderlich. Mogliche Warnzeichen einer Leberfunktionsstérung sind Schmerzen
im rechten Oberbauch, eine Gelbfarbung der Haut oder Augen (lkterus), dunkler Urin oder ein unerklarlicher
Gewichtsverlust. Bei Auftreten solcher Symptome sollte umgehend arztlicher Rat eingeholt werden.

Gastrointestinale Nebenwirkungen

Zu den haufigsten Nebenwirkungen gehéren Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Sodbrennen, Bauchschmerzen
und Durchfall. Die Einnahme zu den Mahlzeiten kann diese Beschwerden deutlich reduzieren.

Hautempfindlichkeit / Lichtschutz

Bei einer Behandlung mit Pirfenidon ist ein konsequenter Sonnenschutz wichtig, da das Medikament die
Empfindlichkeit der Haut gegenuber Sonnenlicht erhdhen kann. Vermeiden Sie intensive direkte
Sonneneinstrahlung und den Besuch von Solarien. Tragen Sie schitzende Kleidung und verwenden Sie
regelmalig Sonnenschutzmittel mit hohem Lichtschutzfaktor. Bei neu aufgetretenem Hautausschlag nach
Beginn der Therapie suchen Sie bitte arztliche Hilfe auf.

Dosisanpassung bei Nebenwirkungen

Bei anhaltenden oder schweren Nebenwirkungen kann eine voribergehende Dosisreduktion oder
Therapiepause erforderlich sein. Anderungen der Dosierung diirfen nur nach arztlicher Riicksprache erfolgen.

Schwangerschaft & Stillzeit

Es gibt bisher keine ausreichenden Erfahrungen zur Anwendung von Pirfenidon in der Schwangerschaft.
Tierstudien zeigen, dass der Wirkstoff in den kindlichen Kreislauf gelangen kann. Aus Vorsichtsgrinden sollte
Pirfenidon daher wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden.

Kontraindikationen

Pirfenidon soll nicht angewendet werden bei: schwerer Niereninsuffizienz (GFR < 30 ml/min), schwerer
Leberfunktionsstérung sowie bei bekannter Allergie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber Pirfenidon oder
einem der sonstigen Bestandteile.

Sonstiges - Dieses Aufklarungsformular ersetzt nicht die Fachinformation des Herstellers. Weiterflihrende medizinische
Informationen entnehmen Sie bitte der Fachinformation.

Ort, Datum:
Unterschrift Patient*in Unterschrift Arzt*in
Name Patient*in (Druckbuchstaben) Name Arzt*in (Druckbuchstaben)
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