Piibalova informace: informace pro pacienta

Vargatef 100 mg mékké tobolky
nintedanibum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
l1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Vargatef a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vargatef uzivat
Jak se ptipravek Vargatef uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Vargatef uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IZEENC N -

1. Co je pripravek Vargatef a k ¢emu se pouzZiva

Tobolky piipravku Vargatef obsahuji 1é¢ivou latku nintedanib. Nintedanib blokuje aktivitu skupiny
bilkovin, které jsou zapojeny do vyvoje novych krevnich cév, které nadorové bunky potiebuji jako
zdroj vyzivy a kysliku. Tim, Ze nintedanib zablokuje aktivitu téchto bilkovin, je schopen potlacit rst a
Sifeni nadoru.

Tento ptipravek se pouziva v kombinaci s jinym protinddorovym 1é¢ivym piipravkem (docetaxel)

k 1é¢bé rakoviny plic zvané nemalobuné¢ny karcinom plic (non-small cell lung cancer, NSCLC). Je
jednim jinym lé¢ivym piipravkem uréenym k 1€cbé tohoto nadorového onemocnéni, ale u nichz nador
zacal znovu rist.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Vargatef uzivat

Neuzivejte pripravek Vargatef
- jestlize jste alergicky(a) na nintedanib, na araSidy nebo soju nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem,

- jestlize jste nékdy mél(a) problémy s jatry; jestlize mate nebo jste mél(a) problémy s krvacenim,
obzvlasteé krvaceni do plic v nedavné dobée

- jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami

- jestlize uzivate 1écivé pripravky k fedéni krve (jako je warfarin, fenprokumon, heparin nebo
kyselina acetylsalicylova) k prevenci tvorby krevnich srazenin. Lécba pripravkem Vargatef
miiZze zvySovat riziko krvéaceni

- jestlize jste v nedavné dobé& podstoupil(a) nebo planujete podstoupit operaci. Nintedanib mize
ovlivnit zpiisob, jak se Vam hoji rany. Lécba ptipravkem Vargatef proto obvykle bude



Vv piipad¢, ze mate byt operovan(a), prerusena. Lékat rozhodne o tom, kdy bude 1é¢ba timto
pripravkem obnovena
jestlize mate rakovinu, ktera se rozsitila do mozku

Na zaklad¢ téchto informaci muze 1ékat provést nékteré krevni testy, naptiklad zkontrolovat funkci
Vasich jater a zjistit, jak rychle se Vase krev srazi. Lékatr s Vami vysledky téchto testl prodiskutuje a
rozhodne, zda Vam mtize byt podan ptipravek Vargatef.

Béhem uzivani tohoto ptipravku svého lékate okamzité informujte,

jestlize dostanete prajem. Je dilezité 1é¢it prijem pii prvnich piiznacich (viz bod 4)

jestlize zvracite nebo je Vam nevolno (mate pocit na zvraceni)

jestlize se u Véas objevi neobjasnéné ptiznaky, jako je zezloutnuti klize nebo o¢niho bélma
(Zloutenka), tmava nebo hnéda moc¢ (barvy caje), bolest v pravé horni casti bficha, budete
krvacet Castéji nez obvykle ¢i se Vam budou snadnéji tvotit podlitiny nebo se budete citit
unaven(a); mohlo by se jednat o ptiznaky zavaznych problému s jatry

jestlize budete mit horecku, protoze ta by mohla byt piiznakem febrilni neutropenie nebo sepse
(viz bod 4)

jestlize pocitujete silnou bolest v oblasti zaludku, mate horecku, zimnici, je Vam nevolno,
zvracite nebo mate napnuté biicho nebo se citite nafoukly(4), protoze to by mohly byt pfiznaky
prodéravéni stény traviciho traktu (,,gastrointestinalni perforace®)

jestlize pocitujete bolest v konceting, nebo ji mate oteklou, zarudlou ¢i teplou, nebo pokud
budete pocit'ovat bolest na hrudi a obtiZe pti dychani, protoze to by mohly byt ptiznaky krevni
srazeniny v jedné z Vasich zil

jestlize mate velké krvaceni

jestlize pocitujete tlak nebo bolest na hrudi, typicky na levé strané téla, bolest v §iji, Celisti,
rameni nebo pazi, mate zrychleny srdecni tep, jste dusny(a), mate pocit na zvraceni, zvracite,
protoze to by mohly byt pfiznaky srde¢niho infarktu

jestlize se kterykoli z nezadoucich G¢inku, které se u Vas piipadné vyskytnou (viz bod 4), stane
zavaznym

Déti a dospivajici
Tento 1écivy ptipravek nebyl u déti a dospivajicich studovan, a nesmi byt proto détmi a dospivajicimi
mladsimi 18 let uzivan.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Vargatef

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné rostlinnych ptipravku a 1éka, které jste ziskal(a) bez
1ékarského predpisu.

Tento 1é¢ivy ptipravek se mize vzajemné ovliviiovat s nékterymi jinymi léky. Nasledujici 1éky mohou
zvySovat hladiny nintedanibu, 1é¢ivé latky obsazené v piipravku Vargatef, v krvi a tak mohou
zvySovat riziko nezadoucich u€inkt (viz bod 4):

Ketokonazol (pouzivany k 1écbé plisnovych infekei)
Erythromycin (pouzivany k 1é¢bé bakterialnich infekci)

Nasledujici 1éky mohou snizovat hladiny nintedanibu v krvi, a tak mohou snizovat ti¢innost ptipravku
Vargatef:

Rifampicin (antibiotikum pouzivané k 1é¢b¢ tuberkulozy)
Karbamazepin, fenytoin (pouZzivané k 1écbé zachvatt kieci)
Ttezalka teCkovana (rostlinny piipravek k 1é¢be deprese)

Téhotenstvi
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.



NeuZivejte tento piipravek béhem téhotenstvi, nebot’ mize poskodit Vase nenarozené dité a
zptsobovat vrozené vady. Zeny, které mohou ot&hotnét, musi béhem uzivani piipravku Vargatef a
nejméné 3 mesice po ukonceni 1é¢by, pouzivat ucinnou kombinaci antikoncepcnich metod, vcetné
bariérovych metod jako druhé formy antikoncepce. Prodiskutujte pro Vas nejvhodnéjsi zpiisoby
antikoncepce se svym lékafem.

Okamzit¢ informujte svého lékate nebo lékarnika v pripad¢€, ze béhem 1é¢by ptipravkem Vargatef
ot¢hotnite.

Kojeni
Neni znamo, zda se léCiva latka vyluCuje do lidského matefskeho mléka a zda by mohla poskodit
kojené dité. Zeny by proto beéhem 1écby piipravkem Vargatef nemély kojit.

Plodnost
U¢inek tohoto pripravku na plodnost u lidi nebyl hodnocen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piipravek Vargatef mize mit maly vliv na Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat
stroje. JestliZe se necitite dobie, nemél(a) byste fidit ani obsluhovat stroje.

Pripravek Vargatef obsahuje soju
Tobolky obsahuji sojovy lecithin. Neuzivejte tento piipravek, jestlize jste alergicky(a) na arasidy nebo
soju.

3. Jak se pripravek Vargatef uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek Vargatef neuzivejte ve stejny den, jako chemoterapii docetaxelem.

Tobolky spolknéte v celku s vodou, nezvykejte je ani nedrt'te. Doporuéuje se uzit tobolky s jidlem,
tedy beéhem nebo tésné pred nebo po jidle.

Doporucend davka jsou Ctyii tobolky denné (to je celkem 400 mg nintedanibu dennég). NeuZzivejte vic
nez tuto davku.

Tuto denni davku je tfeba rozdélit na dveé davky o dvou tobolkach, které uzijete s odstupem piiblizné
12 hodin, naptiklad dvé tobolky rdno a dvé tobolky vecer. Tyto dvé davky je tieba uzit kazdy den v
priblizné stejnou dobu. Uzivani ptipravku timto zptisobem zajisti, Ze se v téle udrzuje stejné mnozstvi
nintedanibu.

SniZeni davky

Jestlize doporuc¢enou davku 400 mg denné z diivodu nezadoucich ucinki netolerujete (viz bod 4),
1ékat mize denni davku pfipravku Vargatef snizit. Sam (sama) davku nesniZzujte ani 1écbu neukoncujte
bez predchozi konzultace s 1ékarem.

Lékai muze doporu¢enou davku snizit na 300 mg denné (dvé 150 mg tobolky). V takovém ptipadé
Vam lékar k uzivani predepiSe ptipravek Vargatef 150 mg mekké tobolky.

V ptipadé potieby Vam muze 1ékai denni davku dale snizit na 200 mg denné (dvé 100 mg tobolky).
Pokud se tak stane, 1¢kat Vam predepiSe odpovidajici silu tobolek.

V obou piipadech uzijte jednu tobolku piislusné sily s jidlem dvakrat denné s odstupem piiblizné
12 hodin (naptiklad jednu tobolku rano a jednu tobolku vecer) v pfiblizné stejnou dobu béhem dne.



Jestlize 1ékar ukoncil Vasi chemoterapii docetaxelem, je tfeba, abyste pokracoval(a) v uzivani
ptipravku Vargatef dvakrat denné.

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku Vargatef, neZ jste mél(a)
Okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo Iékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Vargatef
Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku ptipravku
Vargatef uzijte dle planu v dalsi planovanou dobu a v davce doporuc¢ené l1ékafem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Vargatef

Nepterusujte uzivani ptipravku Vargatef bez ptedchozi porady s 1ékafem. Je dulezité, abyste tento
pripravek uzival(a) kazdy den po celou dobu, kdy Vam jej 1ékar predepisuje. Jestlize tento piipravek
neuzivate dle doporuceni svého 1ékate, mize se stat, ze tato protinadorova 1é¢ba nebude spravné
fungovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Musite byt obzvlast’ obezietny(a) v ptipade, Ze se u Vas v pribéhu 1é¢by piipravkem Vargatef objevi
nasledujici nezddouci ucinky:

. Prijjem (velmi casté, miize postihnout vice nez 1 osobu z 10)

Prijem mtize vést ke ztraté tekutin a dalezitych soli (elektrolyty jako je sodik nebo draslik) z téla. Pii
prvnich pfiznacich prijmu pijte velkd mnozstvi vody a okamzité kontaktujte svého lékare. Po poradé
s 1ékafem zac¢néte co nejdiive uzivat vhodnou 1écbu prijmu, naptiklad loperamid.

. Febrilni neutropenie a sepse (casté, miize postihnout az 1 0sobu z 10)

Lécba piipravkem Vargatef miize vést ke sniZzeni poctu urcitého typu bilych krvinek (neutropenie),
které jsou dulezité pro obranu téla proti bakterialnim a plisnovym infekcim. Jako disledek neutropenie
se muze objevit horecka (febrilni neutropenie) a otrava krve (sepse). Jestlize budete mit horecku,
okamzité informujte svého lékare.

Béhem 1é¢by pripravkem Vargatef bude 1ékar pravidelné vySetfovat Vase krvinky a zjist'ovat, zda
nemate ptiznaky infekce, jako je zanét, horecka nebo unava.

Béhem 1écby timto piipravkem byly pozorovany nasledujici nezadouci t€inky:

Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

= Prijem - viz vyse

" Pocit bolesti, necitlivosti a/nebo brnéni v prstech u rukou a u nohou (periferni neuropatie)

. Nevolnost (pocit na zvraceni)

= Zvraceni

. Bolest bricha

= Krvéceni

= Snizeni poctu bilych krvinek (neutropenie)

. Zangt sliznic vystylajicich travici trakt, vCetn€ bolaka a viidka v ustech (mukozitida, véetné

stomatitidy)
. Vyrazka



. Snizena chut’ k jidlu

. Elektrolytova nerovnovaha

= Zvysené hodnoty jaternich enzymii (alaninaminotransferaza, aspartataminotransferaza, krevni
alkalicka fosfataza) v krvi, coz je patrné z krevnich testti

Casté nezadouct nic¢inky (mohou postihnout az 1 0sobu z 10)

" Otrava krve (sepse) — viz vyse

. SniZeni poctu bilych krvinek doprovazené horeckou (febrilni neutropenie)

. Krevni srazeniny v zilach (Zilni tromboembolie), zvlasté v nohach (K pfiznakiim patii bolest
v koncetin¢ nebo je koncetina zarudla, otekla ¢i tepld), které mohoukrevnimi cévami prochazet
do plic a zptisobit bolest na hrudi a obtize pfi dychani (pokud se u Vas vyskytne kterykoli

Z téchto ptiznaki, okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc)

Vysoky krevni tlak (hypertenze)

Ztrata tekutin (dehydratace)

Abscesy

Nizky pocet krevnich destic¢ek (trombocytopenie)

Zloutenka (hyperbilirubinemie)

. Zvysené hodnoty jaternich enzymii (gamaglutamyltransferazy) v krvi na zékladé krevnich testi
= Snizeni télesné hmotnosti
. Sveédeéni

Meéné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 0sobu ze 100)

. Vyskyt prodéravéni stény traviciho traktu (gastrointestindlni perforace)
. Zavazné problémy s jatry

. Zanét slinivky btisni (pankreatitida)

. Srde¢ni infarkt

= Selhani ledvin

Neni znamo (z dostupnych udajit nelze urcit)

. Zanét tlustého stieva

Hlaseni neZadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Vargatef uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce, obalu a blistrech.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete, Ze je blistr, ve kterém jsou tobolky umistény,
otevieny nebo je tobolka ponicena.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Vargatef obsahuje
Lécivou latkou je nintedanibum. Jedna mékka tobolka obsahuje nintedanibum 100 mg (ve formé
nintedanibi esilas).

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky:  Triacylglyceroly se stfednim fetézcem, tvrdy tuk, s6jovy lecithin (E 322)

Obal tobolky: Zelatina, glycerol 85%, oxid titani¢ity (E 171), Eerveny oxid Zelezity (E 172),
Zluty oxid zelezity (E 172)

Potiskovy inkoust: Selak, ¢erny oxid Zelezity (E 172), propylenglykol (E 1520)

Jak pripravek Vargatef vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Vargatef 100 mg mékké tobolky (tobolky) jsou neprihledné, ovalné tobolky broskvové
barvy s ¢ernym potiskem na jedné strané - symbolem spole¢nosti Boehringer Ingelheim a ¢islici
,» 100,

K dispozici jsou tii velikosti baleni ptipravku Vargatef 100 mg mékké tobolky:

. Jedna krabicka obsahujici 60 tobolek (6 hlinikovych blistrti, kazdy obsahuje 10 tobolek).

. Jedna krabicka obsahujici 120 tobolek (12 hlinikovych blistrt, kazdy obsahuje 10 tobolek).

. Vicenasobné baleni obsahujici 120 tobolek (2 krabicky, kazda obsahuje 60 tobolek, krabicky
jsou spojené balici folif).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni pfipravku Vargatef 100 mg mé&kké tobolky.
Drzitel rozhodnuti o registraci
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
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SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11
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bropunrep Unrenxaitm PLB I'm6X u Ko. KT -
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Ceska republika
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Danmark
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Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal
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Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11
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Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 8900
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Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
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Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889
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Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00
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Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 31353 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvzpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211
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Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00
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Boehringer Ingelheim Ltd.
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2019.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

