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1. Pirfenidonas, pradinės dozės didinimo schemoje, skirtas panaudoti idiopatinės plaučių fibrozės (IPF) gydyme, kuriame pirfenidonas yra skirtas:

skiriant pacientui pirmą kasdieninę geriamąją 801 mg dozę kaip vieną kapsulę, apimančią po 267 mg pirfenidono tris kartus per dieną nuo vienos iki septynių dienų pagal dozės didinimo schemą;

skiriant pacientui antrą kasdieninę geriamąją 1602 mg kaip dvi kapsules, apimančias po 267 mg pirfenidono tris kartus per dieną nuo aštuntos iki keturioliktos dienos pagal dozės didinimo schemą;

ir

skiriant pacientui trečią kasdieninę geriamąją 2403 mg dozę kaip tris kapsules, apimančias po 267 mg pirfenidono tris kartus per dieną bent jau nuo penkioliktos dienos pagal dozės didinimo schemą;

ir

kuriame minėtos dozės skirtos vartoti valgant.

2. Pirfenidono panaudojimas gamyboje vaisto, skirto gydymui idiopatinės plaučių fibrozės (IPF), kuriame vaistas yra skirtas:

skiriant pacientui pirmą kasdieninę geriamąją 801 mg dozę kaip vieną kapsulę, apimančią po 267 mg pirfenidono tris kartus per dieną nuo vienos iki septynių dienų pagal dozės didinimo schemą;

skiriant pacientui antrą kasdieninę geriamąją 1602 mg kaip dvi kapsules, apimančias po 267 mg pirfenidono tris kartus per dieną nuo aštuntos iki keturioliktos dienos pagal dozės didinimo schemą;

ir

skiriant pacientui trečią kasdieninę geriamąją 2403 mg dozę kaip tris kapsules, apimančias po 267 mg pirfenidono tris kartus per dieną bent jau nuo penkioliktos dienos pagal dozės didinimo schemą;

ir

kuriame minėtos dozės skirtos vartoti valgant.

3. Pagalbos pakuotė, apimanti:
kamerų pirmąjį rinkinį, kai kiekviena turi pirmąjį dozuotą pirfenidono kiekį, kurį sudaro 801 mg dienai kaip viena piliulė, apimanti po 267 mg pirfenidono trims kartams per dieną; ir

kamerų antrąjį rinkinį, kai kiekviena turi antrąjį dozuotą pirfenidono kiekį, kurį sudaro 1602 mg dienai kaip dvi piliulės, apimančios po 267 mg pirfenidono trims kartams per dieną; ir

bent jau vieną papildomą kamerų rinkinį, kai kiekviena turi trečiąjį dozuotą pirfenidono kiekį, kurį sudaro 2403 mg dienai kaip trys piliulės, apimančios po 267 mg pirfenidono trims kartams per dieną,

kuriame pirmojo rinkinio kameros yra pirfenidono dozuotų kiekių vartojimui 1, 2, 3, 4, 5, 6 ir 7 dienoms, ir kuriame antrojo rinkinio kameros yra pirfenidono dozuotų kiekių vartojimui 8, 9, 10, 11, 12, 13 ir 14 dienoms, ir kuriame papildomo rinkinio kameros yra pirfenidono dozuotų kiekių vartojimui pradedant 15 dieną.
4. Pirfenidonas arba panaudojimas pagal 1 arba 2 punktą, kuriame pirminės dozės didinimo schema sumažina pašalinio poveikio, susijusio su pirfenidono vartojimu, apimtį.

