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Auro-Pirfenidone

A Generic Bioequivalent to ESBRIET®

Auro Pharma is pleased to introduce Auro-Pirfenidone, a generic alternative to ESBRIET®. It is
indicated for treatment of Idiopathic Pulmonary Fibrosis (IPF) in adults.

Empowering healthcare through:
A Patient Support Program aimed to ensure your continued treatment
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The medical information contained in this material is provided for educational purposes only and is not
intended to replace discussions with a healthcare professional.

Any decision regarding patient care must be made with a healthcare professional.
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What Is Pirfenidone?

Auro-Pirfenidone is a prescription medicine used to treat adults with IPF. Auro-Pirfenidone
does not treat the symptoms of IPF and does not reverse the scarring in your lungs. IPF
worsens at different rates in different people. With or without Auro-Pirfenidone, lung function
may continue to decline, the goal is to slow the decline. Your doctor will conduct lung function
tests to measure how IPF is affecting your lungs over time.

What Is Idiopathic Pulmonary Fibrosis (IPF)?

IPF is a rare and unpredictable disease that causes irreversible lung scarring. This scarring, or
fibrosis, results from tiny, improperly healed injuries deep in the lungs, progressively affecting
the tissue in the alveoli. As the lungs stiffen, their ability to exchange gases like oxygen with
the blood diminishes. IPF is progressive, meaning the scarring and decline in lung function
worsen over time. The rate of progression varies, with some experiencing rapid deterioration
and others a slower decline.

What Side Effects Could Be Associated With Auro-Pirfenidone?

Here are some potential side effects you may experience when taking Auro-Pirfenidone. If you
encounter any side effects not listed here, please notify your healthcare professional.

o Skin problems such as rash, itching, redness, and dryness

o Fatigue, weakness, or lack of energy

o Indigestion, heartburn, acid reflux, loss of appetite, anorexia, change in taste, bloating,

abdominal pain, and discomfort

o Infection of the throat or airways leading to the lungs, sinusitis, flu, or cold

o Difficulty sleeping or feeling sleepy

o Headache

o Muscle aches, joint pain/tenderness

o Weight loss

Auro-Pirfenidone may cause liver problems and other abnormal blood test results. Regular
blood tests are required to ensure that your liver and other organs are functioning properly. A
blood test will be conducted before starting treatment with Auro-Pirfenidone; after the start
of treatment, it will be conducted once a month for 6 months, then every 3 months. Your
doctor will determine when to order these tests and will interpret the results.
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Before you take Auro-Pirfenidone

Tell your doctor about all of your medical conditions and prescription and non prescription
medications, and also if you:

e Have liver problems

e Have kidney problems
Are a smoker

Are pregnant or plan to become pregnant
Are breastfeeding or plan to breastfeed

Strength

267mg - 21's, 90's & 270's Bottle
801mg - 90's Bottle

Dosage

9y
Treatment Titration Breakfast f‘ Lunch @ Dinner @

Week 1 (Total daily dose of 801mg) 1x267mg 268l 1x267mg = | 1x267mg 2680
264l 264l 265l

Week 2 (Total daily dose of 1602mg) 2 x267mg 2x267mg 2 x267mg
268l 265l 257y
2468l 268l 2i58ls
3x267mg | | 3x267mg -~ | | 3x267mg
Week 3 & more =Yy ) e o SR

_ _d _

(Total daily dose of 2403mg)

1x 801mg m 1x 801mg m 1x 801mg m
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Reporting Adverse Events

If you experience any side effects and are worried about them, talk to your doctor, pharmacist
or nurse. This includes any possible side effects which are not listed in the Auro-Pirfenidone
package. You can report any suspected side effects associated with the use of health products

to Health Canada OR AuroCare PSP by:

Health Santé
I*I Canada Canada

1-866-234-2345

Visit URL
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-
canada/adverse-reaction-reporting.html
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(1-877-230-5612 @ 1-833-479-0748

. support@aurocare.ca

Contact your healthcare professional if you need information about how to manage
your side effects. Auro Pharma Inc. & The Canada Vigilance Program does not provide medical

advice.
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IMPORTANT INFORMATION

Patient Name:
Treating Doctor’s Name:

Treating Doctor’s Phone:

Date you started taking Auro-Pirfenidone:

Day Month Year Hour

IMPORTANT NOTES
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Auro-Pirfenidone

Bioéquivalent générique d’ESBRIETP

Auro Pharma est heureuse d’annoncer le lancement d’Auro-Pirfénidone, une option générique
pour remplacer ESBRIETYP. Ce médicament est indiqué dans le traitement de la fibrose
pulmonaire idiopathique (FPI) chez I'adulte.

Favoriser 'autonomie en matiére de soins de santé grace a
un programme de soutien aux patients visant a garantir la continuité du traitement

/I VN :

AuroCare™

Les renseignements médicaux contenus dans le présent document sont fournis a titre informatif seulement et
ne remplacent pas une conversation avec un professionnel de la santé.

Toute décision touchant les soins aux patients doit étre prise avec le concours d’un professionnel de la santé.
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Qu’est-ce que la Pirfénidone?

Auro-Pirfénidone est un médicament d’ordonnance utilisé pour traiter la FPI chez I'adulte.
Auro-Pirfénidone ne sert pas a traiter les symptomes de FPI et ne fait pas disparaitre les
cicatrices présentes dans les poumons. La FPI progresse a une vitesse variable d'une personne
a une autre. La fonction pulmonaire continue de se détériorer, avec ou sans Auro-Pirfénidone.
L'objectif du médicament est de ralentir la détérioration. Votre médecin réalisera des tests de
fonction pulmonaire pour mesurer I'effet de la FPI sur vos poumons au fil du temps.

En quoi consiste la fibrose pulmonaire idiopathique (FPI)?

La FPI est une maladie rare et imprévisible qui entraine la cicatrisation irréversible du tissu
pulmonaire. Cette cicatrisation (fibrose), résulte de petites blessures mal guéries entrainant
une détérioration progressive du tissu pulmonaire entre les alvéoles, ce qui contribue a
I'épaississement des parois des poumons et réduit la qualité des échanges gazeux (passage de
'oxygeéne dans le sang). La FPI est progressive, ce qui signifie que la cicatrisation et la
détérioration de la fonction pulmonaire s’amplifient au fil du temps. La rapidité de cette
détérioration peut étre plus rapide ou plus lente d’une personne a une autre.

Quels sont les effets secondaires liés a la prise d’Auro-Pirfénidone?

Voici quelques-unes des effets secondaires possibles lors de la prise d’Auro-Pirfénidone. Si
vous ressentez des effets secondaires ne figurant pas a la liste ci-dessous, faites-en part a
votre professionnel de la santé.

e problémes de peau tels que des éruptions cutanées, démangeaisons, rougeurs, sécheresse;

 fatigue, faiblesse ou manque d’énergie;

¢ indigestion, brllure d’estomac, reflux gastrique, diminution de I'appétit, changement du
go(t, ballonnements, douleurs et géne abdominales;

¢ infection de la gorge ou des voies respiratoires menant aux poumons ou sinusite, grippe ou
rhume; difficulté a dormir ou envie de dormir;

e maux de téte;

e douleurs musculaires, douleur/sensibilité des articulations; perte de poids.

Auro-Pirfénidone peut donner lieu a des résultats anormaux aux tests de la fonction hépatique
ou a d'autres tests sanguins. Vous devrez subir des analyses sanguines pour confirmer que
votre foie et vos autres organes fonctionnent bien. Une prise de sang aura lieu avant le début
du traitement par Auro-Pirfénidone; aprés le début du traitement, ce sera 1 fois par mois
pendant 6 mois, puis tous les 3 mois. Votre professionnel de la santé déterminera le moment
des prises de sang et en interprétera les résultats.
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Avant de prendre Auro-Pirfénidone

Informez votre médecin de toutes vos affections médicales et de tous les médicaments (sur
ordonnance et en vente libre) que vous prenez, et précisez :

¢ si vous avez des problémes de foie;

¢ sivous avez des problémes de reins;

¢ sivous fumez;

¢ Sivous étes enceinte ou prévoyez le devenir;
¢ sivous allaitez ou prévoyez le faire.

Teneur

267 mg: bouteille de 21 unités, de 90 unités et de 270 unités
801 mg: bouteille de 90 unités

Dosage
Posologie graduelle d T‘S‘
osologie graauelie au b n
. Deéjeuner Diner Souper
traitement J a2 P
Semaine 1 (dose quotidienne totale
de 801 mg) 1x267mg </ 1x267mg | | 1x267mg |
24687 267’_, 267._,
Semaine 2 (dose quotidienne totale
de 1602 mg) 2 x267mg 2 Xx267mg 2 Xx267mg
2468l 2i6 7_ ! UCHIE
24687 26 7 ! 26 7 )
24687 2i680% ST
3x267mg 3x267mg ' 3x267mg '
Semaine 3 et suivantes 2iER Sy ZiGHTE
(dose quotidienne totale . '
1x 80Img m 1x 80Img m 1x 80Img m
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Signaler un événement indésirable

Si vous subissez des effets secondaires et que cela vous inquiete, adressez-vous a votre
médecin, votre pharmacien ou votre infirmiére, méme s'il s'agit d'un symptéme qui ne figure
pas dans le feuillet d’Auro-Nintedanib. Vous pouvez signaler tout effet secondaire qui semble
découler d’'un produit de santé a Santé Canada OU au PSP d'Aurocare:

Health Santé
I*I Canada Canada

1-866-234-2345

Visitez le site Web

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-
canada/adverse-reaction-reporting.html
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| 1-877-230-5612 @ 1-833-479-0748
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' support@aurocare.ca

Communiquez avec votre professionnel de la santé pour tout renseignement
supplémentaire sur la gestion de vos effets secondaires. Auro Pharma Inc. et le Programme
Canada Vigilance ne prodiguent pas de conseils médicaux.



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting.html
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RENSEIGNEMENTS IMPORTANTS

Nom du patient:
Nom du médecin traitant:
Téléphone du médecin traitant:

Date de début de la prise d’Auro-Pirfenidone:

Jour Mois Année Heure

REMARQUES IMPORTANTES:
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