Piibalova informace: informace pro pacienta

Ofev 100 mg mékké tobolky
nintedanibum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate 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 nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
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Co je pripravek Ofev a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Ofev obsahuje 1é¢ivou latku nintedanib, coz je 1€k, ktery patti do tfidy takzvanych inhibitort
tyrozinkinaz a pouziva se k 1é¢b¢ idiopatické plicni fibrozy (IPF), jinych chronickych fibrotizujicich
intersticialnich plicnich onemocnéni (ILD) s progresivnim fenotypem a systémove sklerodermie

s pfidruzenym intersticialnim plicnim onemocnénim (SSc-1LD) u dospélych.

Idiopaticka plicni fibréza (IPF)

IPF je stav, pii kterém tkan v plicich v prub&hu ¢asu zbytiuje, tuhne a jizvi se. Zjizveni nasledné omezuje
schopnost pienaset kyslik z plic do krevniho obéhu a za¢ne byt obtizné zhluboka dychat. Ptipravek Ofev
pomaha omezit dalsi jizveni a tuhnuti plic.

Jina chronickad fibrotizujici intersticidlni plicni onemocnéni (ILD) s progresivnim fenotypem

Kromé IPF existuji i dal$i onemocnéni, pfi kterych tkan v plicich ¢asem zbytiiuje, tuhne a jizvi se (plicni
fibr6za), a ktera se stale zhorsuji (progresivni fenotyp). Prikladem téchto onemocnéni je hypersenzitivni
pneumonitida, autoimunitni ILD (napt. ILD pfi revmatoidni artritidg), idiopaticka nespecificka
intersticialni pneumonie, neklasifikovatelna idiopatickd intersticialni pneumonie a dalsi ILD. Ptipravek
Ofev pomaha omezit dalsi jizveni a tuhnuti plic.

Systémova sklerodermie s pfidruzenym intersticidlnim plicnim onemocnénim (SSc-ILD)

Systémova sklerodermie (SSc), znama také jako skleroderma, je vzacné chronické autoimunitni
onemocnéni, které postihuje pojivové tkdn€ mnoha casti téla. Systémova sklerodermie zpisobuje fibrozu
(zjizveni a ztuhnuti) ktize a jinych vnitinich organd, jako jsou plice. Pokud fibroza napadne plice, fika se
ji intersticialni plicni onemocnéni (ILD), a takovy stav se nazyva SSc-ILD. Fibréza plic snizuje schopnost




prevadét kyslik do krevniho ob&éhu a omezuje schopnost dychat. Piipravek Ofev pomaha sniZzovat rozsah
dalsiho zjizvovani a tuhnuti plic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Ofev uZivat

NeuzZivejte pripravek Ofev

- jestlize jste t€hotna,

- jestlize jste alergicky(a) na nintedanib, arasidy nebo s6ju nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Ofev se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize mate nebo jste mél(a) problémy s jatry,

- jestlize mate nebo jste mel(a) problémy s ledvinami, nebo pokud Vam bylo zjisténo zvySené
mnozstvi bilkoviny v moci,

- jestliZze mate nebo jste mél(a) problémy s krvacenim,

- jestlize uzivate 1écivé pripravky k fedéni krve (jako je warfarin, fenprokumon nebo heparin)

k prevenci tvorby krevnich srazenin,

- jestlize uzivate pirfenidon, protoze se tim mize zvysit riziko prijmu, pocitu na zvraceni, zvraceni
a problémd s jatry,

- jestlize mate nebo jste mel(a) problémy se srdcem (naptiklad srde¢ni piihodu),

- jestlize jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) operaci. Nintedanib mtiZze ovlivnit zplsob, jak se hoji
rany. Lécba ptipravkem Ofev proto obvykle bude na urcitou dobu pterusena v piipadé, Ze mate byt
operovan(a). Lékar rozhodne o tom, kdy bude 1écba timto ptipravkem obnovena.

- pokud mate vysoky krevni tlak,

- pokud méate neobvykle vysoky krevni tlak v krevnich cévach plic (plicni hypertenze),

- pokud méte nebo jste mél(a) aneurysma (vydut, rozsifeni a oslabeni stény cévy) nebo trhlinu ve
sténé cévy.

Na zaklad¢ téchto informaci mtize 1€kat provést nékteré krevni testy, napiiklad zkontrolovat funkci jater.
Lékar s Vami vysledky téchto testil prodiskutuje a rozhodne, zda mtizete dostat piipravek Ofev.

Béhem uzivani tohoto ptipravku svého lékate okamzité informujte:

- jestlize dostanete prijem. Je dilezité prijem vcas lécit (viz bod 4);

- jestlize zvracite nebo trpite nevolnosti (pocit na zvraceni);

- jestlize se u Vas objevi neobjasnéné piiznaky, 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 pfiznaky zavaznych problému s jatry;

- jestlize pocit'ujete silnou bolest bficha, mate horec¢ku, zimnici, trpite nevolnosti, zvracite nebo méte
napnuté bficho nebo se citite nafoukly(4), protoze to by mohly byt ptiznaky prodéraveni stény
traviciho traktu (,,gastrointestinalni perforace®). Rovnéz informujte svého lékare, pokud jste
v minulosti mél(a) Zaludecni viedy nebo divertikularni nemoc (tvorba vyrastkl v tlustém streve)
nebo jste soubeézné 1écen(a) protizanétlivymi 1éky (nesteroidni pfipravky, slouzi k tleve od bolesti
a otoku) nebo steroidy (pouzivaji se proti zanétim a alergiim), protoze tim se miize toto riziko
Zvysit;

- jestlize mate kombinaci silné bolesti nebo kieci v biise, Cervené krve ve stolici nebo prijmu,
protoZe to by mohly byt ptiznaky zanétu stieva zplisobeného nedostatecnym krevnim zasobenim;

- jestlize pocitujete bolest v koncetin€, nebo ji mate oteklou, zarudlou ¢i teplou, protoze to by mohly
byt pfiznaky krevni srazeniny v jedné z zil (druh krevni cévy);



- jestlize pocitujete tlak nebo bolest na hrudi, obvykle na levé strané téla, bolest §ije, ¢elisti, ramene
nebo paze, rychly srdeCni tep, dusnost, pocit na zvraceni nebo zvraceni, protoze to by mohly byt
ptiznaky srdec¢ni piihody (infarktu);

- jestlize mate velké krvacenti,

- jestlize se u Véas vyskytnou podlitiny, krvaceni, horecka, inava a zmatenost. MiiZe se jednat
0 znamkKy poskozeni krevnich cév znamé jako trombotick& mikroangiopatie (TMA).

Déti a dospivajici
Déti a dospivajici do 18 let véku nesméji ptipravek Ofev uzivat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ofev

Informujte svého l1ékaie nebo l1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetné rostlinnych piipravki a piipravki, které jste ziskal(a) bez
1ékarského predpisu.

Pripravek Ofev se muze vzajemné ovliviiovat s nékterymi jinymi 1é¢ivymi pripravky. Nasledujici
pripravky mohou zvySovat hladiny nintedanibu v krvi a tak mohou zvySovat riziko nezadoucich u€inkli
(viz bod 4):

- 1é¢ivy pripravek pouzivany k 1é¢bé plisnovych infekci (ketokonazol)

- 1é¢ivy pripravek pouzivany k 1é¢b¢ bakterialnich infekci (erythromycin)

- 1écivy pripravek, ktery ovlivituje imunitni systém (cyklosporin)

Nasledujici 1é¢ivé piipravky mohou snizovat hladiny nintedanibu v krvi, a tak mohou sniZovat u¢innost
ptipravku Ofev:

- antibiotikum pouzivané k 1é¢b¢ tuberkul6zy (rifampicin)

- 1é¢ivé piipravky pouzivané k 1é¢bé zachvatt kie¢i (karbamazepin, fenytoin)

- rostlinny ptipravek k 1é¢b¢ deprese (tfezalka teckovana)

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Neuzivejte tento piipravek béhem téhotenstvi, nebot’ mize poskodit Vase nenarozené dité a zptisobovat
vrozené vady.

Nez zah4jite 1é¢bu pripravkem Ofev, musite podstoupit té¢hotensky test, aby bylo jisté, Ze nejste téhotna.
Porad’te se se svym lékafem.

Antikoncepce

- Zeny, které mohou otéhotn&t, musi v dobg, kdy zaénou uzivat piipravek Ofev, béhem uzivani
ptipravku Ofev a nejméné 3 mésice po ukonceni 1é€by pouZzivat vysoce u€¢innou metodu
antikoncepce, aby predesly oté¢hotnéni.

- O pro Vas nejvhodnéjsich metodach antikoncepce se porad’te se svym Iékatem.

- Zvraceni a/nebo prijem ¢i jiné stavy postihujici travici soustavu mohou mit vliv na vstfebavani
hormonalnich antikoncepénich ptipravka uzivanych usty, jako jsou antikoncepéni pilulky, a mohou
snizit jejich Géinnost. Z toho dlivodu je tieba, abyste se s 1ékafem poradila o jiné mozné vhodné
metod¢ antikoncepce, pokud se u Vas zminéné stavy vyskytnou.

- Okamzité informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika v ptipadé, ze béhem 1écby pripravkem Ofev
ote¢hotnite nebo se budete domnivat, Ze jste t€hotna.



Kojeni
Béhem lécby pripravkem Ofev nekojte, protoze existuje urcité riziko poskozeni kojeného ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Ofev mlize mit mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Jestlize se necitite dobte,
nem¢l(a) byste fidit ani obsluhovat stroje.

Pripravek Ofev obsahuje séjovy lecithin
Jestlize jste alergicky(a) na s6ju nebo arasidy, tento 1€k neuzivejte (viz bod 2).

3. Jak se pripravek Ofev uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynil svého lékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tobolky uzijte dvakrat denné s odstupem piiblizné¢ 12 hodin kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu,
napiiklad jednu tobolku rano a jednu tobolku vecer. To zajisti, Ze se v krevnim ob&hu udrzuje stalé
mnozstvi nintedanibu. Tobolky spolknéte celé s vodou, tobolky nezvykejte. Doporucuje se, abyste

tobolky uzival(a) s jidlem, tedy béhem nebo tésné pied nebo po jidle. Tobolku neotevirejte ani nedrtte
(viz bod 5).

Dospéli
Doporucend déavka je jedna 100mg tobolka dvakrat denné (celkem 200 mg denn¢).
Neuzivejte vic nez doporuc¢enou davku dvé 100mg tobolky ptipravku Ofev denné.

Jestlize doporuc¢enou davku dvou 100mg tobolek ptipravku Ofev denné netolerujete (viz mozné
nezadouci ucinky v bodé¢ 4), 1ékat Vas mize instruovat, abyste pfipravek piestal(a) uzivat. Sdm (sama)
davku nesnizujte ani [é¢bu neukoncujte bez predchozi konzultace s 1¢kaifem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ofev, nez jste mél(a)
Okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ofev
Jestlize jste zapomnél(a) uzit predchozi davku, neuzivejte dvé tobolky najednou. Dalsi davku ptipravku
Ofev uzijte dle planu v dal$i planovanou dobu doporuc¢enou Iékatem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Ofev
NepteruSujte uzivani ptipravku Ofev bez toho, aniz byste se nejprve poradil(a) s 1ékafem. Je dileZité,
abyste tento pripravek uzival(a) kazdy den po celou dobu, kdy Vam jej 1ékar piedepisuje.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lIékate nebo lékarnika.



4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
U kazdého.

Musite byt obzvlast’ obezietny(a) v piipade€, Ze se u Vas v pribehu 1éCby piipravkem Ofev objevi
nasledujici nezddouci uc¢inky:

Priijem (velmi casté, miize postihnout vice nez 1z 10 lidi):

Prjem miZe vést k dehydrataci: ke ztraté tekutin a diilezitych soli (elektrolyty jako je sodik nebo draslik)
z téla. Pii prvnich pfiznacich prijmu pijte velkd mnozstvi vody a okamzité kontaktujte svého Iékate. Co
nejdiive zacnéte uzivat vhodnou 1é¢bu prijmu, napiiklad loperamid.

Béhem 1écby timto pFipravkem byly pozorovany tyto dalSi neZadouci uc¢inky.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému lékaii.

Idiopatickd plicni fibréza (IPF)

Velmi casté nezdadouci uic¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)
- Nevolnost (pocit na zvraceni)

- Bolest ve spodni ¢asti téla (bficho)

- Abnormalni vysledky jaternich testii

Casté nezadouct icinky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
- Zvraceni

Ztrata chuti k jidlu

- Pokles télesné hmotnosti

- Krvaceni

- Vyrazka

Bolest hlavy

Meéné casté nezdadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
- Zanét slinivky brisni (pankreatitida)

- Zanét tlustého streva

- Zavazné problémy s jatry

- Nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

- Vysoky krevni tlak (hypertenze)

- Zloutenka, tedy Zlutd barva kiize a o&niho bé&lma zpiisobena vysokymi hladinami bilirubinu
- Svédeéni

- Srdecni ptrihoda (infarkt)

- Vypadavani vlast (alopecie)

- Zvysené mnozstvi bilkoviny v moci (proteinurie)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
- Selhani ledvin

- Rozsifeni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve sténé cévy (aneurysmata a arterialni disekce)

Jind chronicka fibrotizujici intersticidlni plicni onemocnéni (ILD) s progresivnim fenotypem

Velmi ¢asté nezdadouci uic¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)
- Nevolnost (pocit na zvraceni)



- Zvraceni

- Ztréta chuti k jidlu

- Bolest ve spodni ¢asti téla (bficho)

- Abnormalni vysledky jaternich testii

Casté nezadouct nicinky (mohou postihnout az 1 z 10 lidj)
- Pokles télesné hmotnosti

- Vysoky krevni tlak (hypertenze)

- Krvaceni

- Zavazné problémy s jatry

- Vyrazka

Bolest hlavy

Meéné casté nezdadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

- Zanét slinivky btisni (pankreatitida)

- Zangét tlustého stieva

- Nizky pocet krevnich desticek (trombocytopenie)

- Zloutenka, tedy Zlutd barva kiize a oéniho bé&lma zpiisobena vysokymi hladinami bilirubinu
- Svédéni

- Srdecni ptrihoda (infarkt)

- Vypadavani vlast (alopecie)

- Zvysené mnozstvi bilkoviny v moci (proteinurie)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
- Selhani ledvin

- Rozsifeni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve sténé cévy (aneurysmata a arterialni disekce)

Systémova sklerodermie s pfidruzenym intersticidlnim plicnim onemocnénim (SSc-ILD)

Velmi casté nezdadouci uic¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)
- Nevolnost (pocit na zvraceni)

- Zvraceni

- Bolest ve spodni ¢asti téla (bficho)

- Abnormalni vysledky jaternich testii

Casté nezadouct nicinky (mohou postihnout az 1 z 10 lidy)
- Krvaceni

- Vysoky krevni tlak (hypertenze)

Ztrata chuti k jidlu

- Pokles télesné hmotnosti

Bolest hlavy

Méné casté nezdadouct ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
- Zangét tlustého stieva

- Zavazné problémy s jatry

- Selhani ledvin

- Nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

- Vyrazka

- Svédéni



Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

- Srdecni ptrihoda (infarkt)

- Zanét slinivky biisni (pankreatitida)

- Zloutenka, tedy Zluta barva kize a oéniho b&lma zptisobena vysokymi hladinami bilirubinu
- Rozsifeni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve sténé cévy (aneurysmata a arterialni disekce)
- Vypadavani vlast (alopecie)

- Zvysené mnozstvi bilkoviny v moci (proteinurie)

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak prFipravek Ofev uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pripravek Ofev pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

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

Pokud se dostanete do kontaktu s obsahem tobolky, okamzité si umyjte ruce velkym mnozstvim vody (viz
bod 3).

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ofev obsahuje
- Lécivou latkou je nintedanibum. Jedna tobolka obsahuje nintedanibum 100 mg (ve formé
nintedanibi esilas).
- Pomocnymi latkami jsou:
Obsah tobolky:  Triacylglyceroly se sttednim fetézcem, tvrdy tuk, sdjovy lecithin (E 322) (viz
bod 2)
Obal tobolky: Zelatina, glycerol 85%, oxid titani¢ity (E 171), Eerveny oxid Zelezity
(E 172), zluty oxid zelezity (E 172)

Jak pFipravek Ofev vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Ofev 100 mg tobolky jsou neprtihledné, ovalné, mekké zelatinové tobolky broskvové barvy
(ptibl. 16 X 6 mm) s ozna¢enim na jedné strané - symbolem spole¢nosti Boehringer Ingelheim a
¢islici ,,100%.

K dispozici jsou dvé velikosti baleni ptipravku Ofev 100 mg tobolky:
- 30 x 1 meékka tobolka v perforovanych jednodavkovych hlinikovych blistrech
- 60 x 1 mékka tobolka v perforovanych jednodavkovych hlinikovych blistrech

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Némecko

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Patiz

Francie



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

Bbbarapus

Bbropunrep Nurenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KT -
KJIOH bparapus

Ten: +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

EArada

Boehringer Ingelheim EALdg Movonpdownn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espaiia, 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 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +32 277333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

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 Danmark Norwegian
branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
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 Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 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

Kvnpog

Boehringer Ingelheim EALdg Movonpdownn A.E.

TnA: +302 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
organizacnd zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 02/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach Evropské
agentury pro l1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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