Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ofev 100 mg kapsulki mi¢kkie
Nintedanib

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ofev i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ofev
Jak przyjmowac lek Ofev

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ofev

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ofev i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ofev zawiera substancje czynng nintedanib i jest stosowany w leczeniu idiopatycznego
wloknienia ptuc (ang. Idiopathic Pulmonary Fibrosis, IPF).

IPF to choroba, w ktorej tkanka ptuc stopniowo staje si¢ grubsza, sztywna i zbliznowaciata. Takie
bliznowacenie zmniejsza zdolno$¢ przenoszenia tlenu z ptuc do krwi. Glgbokie oddychanie jest
utrudnione. Lek Ofev zmniejsza zbliznowacenie i sztywno$¢ phuc.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ofev

Kiedy nie przyjmowac leku Ofev:
- jesli pacjent ma uczulenie na nintedanib, orzechy ziemne albo soj¢ lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ofev nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent ma lub kiedykolwiek miat problemy z watroba,

- pacjent ma lub kiedykolwiek miat problemy z nerkami,

- pacjent ma lub kiedykolwiek miat problemy z krwawieniami,

- pacjent przyjmuje leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi, (takie jak warfaryna, fenprokumon,
heparyna), aby zapobiec krzepnigciu krwi,

- pacjent przyjmuje pirfenidon, poniewaz moze to zwigckszac ryzyko wystapienia biegunki,
nudnosci, wymiotéw i problemow z watroba;

- pacjent ma lub kiedykolwiek miat problemy z sercem (na przyktad zawat serca),
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- pacjent niedawno przeszed! zabieg chirurgiczny. Nintedanib moze wptywac na gojenie si¢ ran.
W zwigzku z tym leczenie lekiem Ofev jest zwykle wstrzymywane na pewien czas, jesli pacjent
zostaje poddany zabiegowi chirurgicznemu. Lekarz zdecyduje kiedy nalezy wznowic leczenie
tym lekiem.

Biorgc pod uwagg te informacje, lekarz moze przeprowadzi¢ badania krwi, na przyktad w celu
sprawdzenia czynno$ci watroby. Lekarz omowi z pacjentem wyniki tych badan i zdecyduje czy
pacjent moze przyjmowac lek Ofev.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli podczas przyjmowania tego leku

- u pacjenta wystapi biegunka. Wazne jest wezesne leczenie biegunki (patrz punkt 4);

- pacjent wymiotuje lub ma nudnosci (mdtosci);

- u pacjenta wystgpig niewyjasnione objawy, takie jak zazoétcenie skory lub biatkowek oczu
(zo6ttaczka), ciemny lub brazowy (koloru herbaty) mocz, bol w gornej prawej czeséci okolicy
brzucha, cze¢stsze niz zwykle krwawienie lub powstawanie siniakéw lub uczucie zme¢czenia.
Mogga to by¢ objawy cigzkich zaburzen watroby;

- u pacjenta wystapi silny bol zotadka, gorgczka, dreszcze, nudno$ci, wymioty lub twardy brzuch
lub wzdecie, poniewaz moga to by¢ objawy powstania otworu w $cianie jelita (perforacji
przewodu pokarmowego). Nalezy réwniez poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepowaty
w przesztosci wrzody trawienne lub choroba uchytkowa jelit lub jesli pacjent przyjmuje
jednoczesnie leki przeciwzapalne (NLPZ) (stosowane w leczeniu bolu i obrzgku) lub steroidy
(stosowane w leczeniu stanéw zapalnych i alergii), poniewaz czynniki te zwigkszaja to ryzyko;

- u pacjenta wystapi bol, obrzgk, zaczerwienienie i wzrost temperatury konczyny, bowiem moga
to by¢ objawy powstania zakrzepu krwi w jednej z zyt (rodzaj naczynia krwiono$nego);

- u pacjenta wystepuje uczucie ucisku w klatce piersiowej lub bol, typowo po lewej stronie ciata,
bol szyi, zuchwy, ramienia lub r¢ki, szybkie bicie serca, duszno$¢, nudnosci, wymioty,
poniewaz moga by¢ to objawy zawatu serca;

- u pacjenta wystapi powazne krwawienie.

Dzieci i mlodziez
Leku Ofev nie powinny przyjmowac dzieci i mtodziez w wieku do 18 roku zycia.

Ofev a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym 0 produktach
ziotowych i lekach dostepnych bez recepty.

Lek Ofev moze wchodzi¢ w interakcje z pewnymi innymi lekami. Nastgpujace leki mogg zwigkszy¢
stezenie nintedanibu we Krwi i tym samym zwigkszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4):
- lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych (ketokonazol),

- lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych (erytromycyna),

- lek wptywajacy na dziatanie uktadu odpornosciowego (cyklosporyna).

Nastepujace leki sg przyktadami lekow, ktore moga zmniejszy¢ stezenie nintedanibu we krwi, i tym
samym zmniejszy¢ skutecznos$¢ leku Ofev:

- antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna),

- leki stosowane w leczeniu napadow padaczkowych (karbamazepina, fenytoina),

- produkt ziotowy stosowany w leczeniu depresji (ziele dziurawca).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zazywa¢ tego leku w okresie cigzy, bowiem moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku i
spowodowa¢ wady wrodzone.
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Kobiety, ktore moga zaj$¢ w cigze, muszg stosowac skuteczne potgczenie metod antykoncepcji, w tym
metode barierowg jako druga metode antykoncepcji przez caty czas przyjmowania leku Ofev i przez
przynajmniej 3 miesigce po zakonczeniu leczenia. Nalezy omowié najlepsze metody antykoncepcji z
lekarzem prowadzacym.

Jezeli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia lekiem Ofev, nalezy natychmiast poinformowac o
tym lekarza lub farmaceute.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem Ofev, poniewaz moze wystegpowac zagrozenie
zmianami patologicznymi u dziecka karmionego piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ofev moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jesli pacjent odczuwa mdtosci, nie powinien prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwac¢ maszyn.

Ofev zawiera lecytyne sojowa
Jesli pacjent jest uczulony na soje lub orzechy ziemne, nie powinien przyjmowac tego leku (patrz
punkt 2).

3. Jak przyjmowac lek Ofev

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kapsutka zawierajaca 100 mg dwa razy na dobg (tacznie 200 mg na dobg).
Nalezy przyjmowac kapsutki dwa razy na dobe, w przyblizeniu co 12 godzin, na przyktad jedna
kapsultke rano i jedng kapsutke wieczorem. Zapewni to utrzymanie stalej ilo§ci nintedanibu w
krwioobiegu pacjenta. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda; nie ssaé, nie zuc i nie
kruszy¢ kapsutek. Zaleca si¢ przyjmowanie kapsutek z jedzeniem, tzn. podczas lub bezposrednio
przed lub po positku.

Nie nalezy stosowa¢ zalecanej dawki dwoch migkkich kapsutek Ofev wigkszej niz 100 mg na dobe.

Jesli pacjent nie toleruje zalecanej dawki dwoch kapsutek leku Ofev 100 mg na dobe (patrz mozliwe
dziatania niepozadane w punkcie 4), lekarz moze doradzi¢ mu zaprzestanie przyjmowania tego leku.
Nie nalezy zmniejsza¢ dawki ani nie przerywac leczenia samodzielnie bez uprzedniej konsultacji z
lekarzem!

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Ofev
Skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Ofev

Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch kapsutek razem w przypadku pominigcia wezesniejszej dawki. Nalezy
przyjac kolejng dawke 100 mg leku Ofev zgodnie z planem o zwyklej porze zaleconej przez lekarza
lub farmaceutg.

Przerwanie przyjmowania leku Ofev

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Ofev bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Wazne jest

regularne, codzienne przyjmowanie leku, tak dlugo jak zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié sig
do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zwréci¢ szczegolng uwage na wystepowanie nastepujgcych dziatan niepozadanych podczas
leczenia lekiem Ofev.

Biegunka (Bardzo czeste, moze wystgpi¢ u wiecej niz 1 pacjenta na 10)

Biegunka moze doprowadzi¢ do odwodnienia: utraty wody i waznych substancji (elektrolitow, takich
jak s6d czy potas) z organizmu. W razie wystapienia pierwszych objawow biegunki, nalezy wypic¢
duzo ptynéw i natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem. Jak najszybciej rozpocza¢ odpowiednie
leczenie przeciwbiegunkowe, na przyktad loperamidem.

Podczas stosowania tego leku zaobserwowano nastgpujace inne dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpié u wiecej niz 1 pacjenta na 10)
- nudnosci (mdtosci),

- bol w dolnej czgsci tutowia (brzucha),

- nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby.

Czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10)
- wymioty,

- utrata apetytu,

- zmniejszona masa ciata.

- krwawienia.

- wysypka.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 100)

- zapalenie trzustki,

- powazne problemy z watroba,

- mata liczba ptytek krwi (matoptytkowosc),

- wysokie ci$nienie krwi (nadcis$nienie),

- zottaczka, czyli zazolcenie skory i biatek oczu z powodu wysokiego poziomu bilirubiny,
- swiad.

Czestosc¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- niewydolnos¢ nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienioneg0 W zalaczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Ofev

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac leku Ofev w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze blister zawierajacy kapsulki jest otwarty lub ze kapsutka
jest peknigta.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ofev
- Substancjg czynng leku jest nintedanib. Kazda kapsutka zawiera 100 mg nintedanibu (w postaci

ezylanu).
- Pozostate sktadniki to:
Zawartos¢ kapsutki: triglicerydy $redniotancuchowe, thuszcz utwardzony, lecytyna
sojowa (E322)
Otoczka kapsutki: zelatyna, glicerol (85%), dwutlenek tytanu (E171), Zelaza tlenek

czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172)
Tusz uzyty do nadruku: politura szelakowa, zelaza tlenek czarny (E172), glikol
propylenowy (E1520)

Jak wyglada lek Ofev i co zawiera opakowanie

Produkt Ofev 100 mg kapsutki to podtuzne, nieprzejrzyste migkkie kapsutki zelatynowe w kolorze
brzoskwiniowym z nadrukowanym z jednej strony czarnym symbolem firmy Boehringer Ingelheim i
liczbg ,,100".

Dostepne sa dwie wielko$ci opakowania leku Ofev 100 mg kapsuiki:

- 30 x 1 kapsutek migkkich w perforowanych blistrach z folii Al/Al podzielonych na dawki
pojedyncze.

- 60 x 1 kapsutek miekkich w perforowanych blistrach z folii Al/Al podzielonych na dawki
pojedyncze.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Niemcy

Wytworca

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbnarapus

bropunrep Nurenxaitm PLB ['M6X u Ko. KT -
KJIOH bbirapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E)\ada
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TmA: +30 2 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tel: +33 3 26 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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 8900

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

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

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

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

Romaénia

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

Slovenské republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvnpog Sverige

Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Boehringer Ingelheim AB

TnAk: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ltd.
Latvijas filiale Tel: +44 1344 424 600

Tel: +371 67 240 011

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2018

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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