Pribalova informace: informace pro pacienta

Vargatef 150 mg mékké tobolky
nintedanibum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vargatef a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Vargatef uzivat
Jak se pfipravek Vargatef uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vargatef uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

A o e

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

Tobolky ptipravku Vargatef obsahuji 1éCivou latku nintedanib. Nintedanib blokuje aktivitu skupiny
bilkovin, kter¢ 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 rtst a
Sifeni nadoru.

Tento piipravek se pouziva v kombinaci s jinym protinddorovym lé¢ivym piipravkem (docetaxel)

k 1é¢be rakoviny plic zvané nemalobunécény karcinom plic (anglicka zkratka je NSCLC). Je uréen pro
dospélé pacienty se specifickym typem NSCLC (,,adenokarcinom), ktefi jiz byli 1éCeni jednim jinym
1é¢ivym piipravkem ur¢enym k 1é€bé tohoto nadorového onemocnéni, ale u nichz nador zacal znovu
rust.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Vargatef uzivat

NeuZzivejte pripravek Vargatef
- jestlize jste alergicky(4) na nintedanib, na araSidy nebo soju nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim 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,
obzvlasté krvaceni do plic v nedavné dobé

- jestlize mate nebo jste mél(a) problémy s ledvinami nebo Vam bylo zjisténo zvySené mnozstvi
bilkovin v moci

- jestlize uzivate 1é¢ivé pripravky k fedéni krve (jako je warfarin, fenprokumon, heparin nebo
kyselina acetylsalicylova) k prevenci tvorby krevnich srazenin. Lécba piipravkem Vargatef
muze zvySovat riziko krvaceni

- jestlize jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) nebo planujete podstoupit operaci. Nintedanib muize
ovlivnit zpasob, jak se Vam hoji rany. Lécba pripravkem Vargatef proto obvykle bude



v piipad¢, ze mate byt operovan(a), prerusena. Lékar rozhodne o tom, kdy bude 1é¢ba timto
piipravkem obnovena

jestlize mate rakovinu, ktera se rozsitila do mozku

pokud mate vysoky krevni tlak

pokud mate nebo jste mél(a) aneurysma (vydut, rozsifeni a oslabeni stény cévy) nebo trhlinu ve
stén¢ cévy

Na zakladé téchto informaci mize 1€kar provést nékteré krevni testy, naptiklad zkontrolovat funkei
Vasich jater a zjistit, jak rychle se Vase krev srazi. Lékai s Vami vysledky téchto testti prodiskutuje a
rozhodne, zda Vam miZze byt podan piipravek Vargatef.

Béhem uzivani tohoto ptipravku svého lékare okamzité informujte:

jestlize dostanete prijem. Je dulezité 1éCit prijem pii prvnich ptiznacich (viz bod 4)

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

jestliZze se u Vas objevi neobjasnéné priznaky, jako je zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma
(Zloutenka), tmava nebo hnéda mo¢ (barvy ¢aje), bolest v pravé horni ¢asti bricha, budete
krvacet Castéji nez obvykle ¢i se Vam budou snadnéji tvofit podlitiny nebo se budete citit
unaven(a); mohlo by se jednat o pfiznaky zavaznych problémi s jatry

jestlize budete mit horec¢ku, zimnici, objevi se u Vas zrychlené dychani nebo zrychleny tep.
Mohlo by se jednat o znamky infekce nebo infekci krve (sepsi) (viz bod 4)

jestlize pocitujete silnou bolest v oblasti zaludku, mate horecku, zimnici, je Vam nevolno,
zvracite nebo mate napnuté bticho nebo se citite nafoukly(a), protoze to by mohly byt ptiznaky
prodéraveéni stény traviciho traktu (,,gastrointestinalni perforace*)

jestlize se u Vas projevi kombinace nékterych nebo vSech téchto ptiznakl: nahla intenzivni
bolest biicha nebo kiece, Cervena krev ve stolici, priijem nebo zacpa, pocit na zvraceni

a zvraceni, protoze se mize jednat o pfiznaky zanétu stfeva vyvolaného omezenym proudénim
krve (,,ischemicka kolitida“)

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

jestlize mate velké krvaceni

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

jestlize se kterykoli z nezadoucich tc€inkd, které se u Vas ptipadné vyskytnou (viz bod 4), stane
z&dvaznym

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy ptipravek nebyl u déti a dospivajicich studovan k 1é¢bé rakoviny plic (NSCLC), a proto
ho nemaji uzivat déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vargatef

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat, véetné rostlinnych ptipravka a 1€k, které jste ziskal(a) bez
1ékatského predpisu.

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

Ketokonazol (pouzivany k 1é¢bé plisnovych infekci)
Erytromycin (pouzivany k 1é¢bé bakterialnich infekci)

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

Rifampicin (antibiotikum pouzivané k 1é¢b¢ tuberkulozy)
Karbamazepin, fenytoin (pouzivané k 1écbé epileptickych zachvatti)
Ttezalka teCkovana (rostlinny piipravek k 1écbé deprese)



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Neuzivejte tento ptipravek béhem téhotenstvi, nebot’ mize poskodit Vase nenarozené dit¢ a
zpisobovat vrozené vady.

Antikoncepce
. Zeny, které mohou otéhotnét, musi v dob¢, kdy za¢nou uzivat ptipravek Vargatef, béhem

uzivani piipravku Vargatef a nejméné 3 mésice po ukonceni 1écby pouzivat vysoce ucinnou
metodu antikoncepce, aby predesly ot€hotnéni.

] Prodiskutujte pro Vas nejvhodné&jsi zpisoby antikoncepce se svym lékaiem.
. Zvraceni a/nebo prijem ¢i jiné stavy postihujici travici soustavu mohou mit vliv na vstiebavani

hormonalnich antikoncepénich ptipravki uzivanych Gsty, jako jsou antikoncepéni pilulky,
a mohou snizit jejich G¢innost. Z toho diivodu je tieba, abyste se s Iékafem poradila o jiné
mozné vhodné metodé antikoncepce, pokud se u Vas zminéné stavy vyskytnou.

= Okamzité informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika v ptipade€, ze béhem 1é¢by piipravkem
Vargatef ot€hotnite nebo se budete domnivat, Ze jste t€hotna.

Kojeni
Neni znamo, zda se le¢iva latka vylucuje do lidskeho matefského mléka a zda by mohla poskodit
kojené dité. Zeny by proto béhem lécby piipravkem Vargatef nemély kojit.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Vargatef miize mit maly vliv na Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat
stroje. Jestlize se necitite dobfe, nemél(a) byste fidit ani obsluhovat stroje.

Pripravek Vargatef obsahuje soju
Tobolky obsahuji sdjovy lecithin. Neuzivejte tento ptipravek, jestlize jste alergicky(4) na arasidy nebo
soju.

3. Jak se pripravek Vargatef uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1€kate 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 a nezvykejte je. Doporucuje se uzit tobolku s jidlem, tedy béhem
nebo tésné pred nebo po jidle.
Tobolku neotevirejte ani nedrt'te (viz bod 5).

Doporucend davka jsou dve tobolky denné (to je celkem 300 mg nintedanibu denng). Neuzivejte vic
nez tuto davku.

Tuto denni davku je tieba rozdélit na dvé davky o jedné tobolce, které uzijete s odstupem piiblizne

12 hodin, naptiklad jedna tobolka rano a jedna tobolka vecer. Tyto dvé davky je tieba uzit kazdy den v
priblizné stejnou dobu. Uzivani ptipravku timto zpisobem zajisti, Ze se v t€le udrzuje stejné mnozstvi
nintedanibu.



SniZeni davky

Jestlize doporucenou davku 300 mg denné z diitvodu nezadoucich ucinkl netolerujete (viz bod 4),
1ékat mlze Vasi doporucenou denni davku piipravku Vargatef snizit na 200 mg denné¢ (dvé 100mg
tobolky). V takovém piipadé¢ Vam lékat k uzivani predepise ptipravek Vargatef 100 mg mékké
tobolky.

Uzijte jednu tobolku této sily s jidlem dvakrat denné s odstupem piiblizné¢ 12 hodin (naptiklad jednu
tobolku rano a jednu tobolku vecer) v priblizn€ stejnou dobu béhem dne.

Sam (sama) davku nesnizujte ani 1é¢bu neukoncujte bez predchozi konzultace s 1ékafem.

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

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Vargatef, nez jste mél(a)
Okamzité kontaktujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Vargatef
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku piipravku
Vargatef uzijte dle planu v dalsi planovanou dobu a v davce doporu¢ené lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Vargatef

Neprerusujte uzivani pripravku Vargatef bez predchozi porady s 1ékafem. Je dulezité, abyste tento
ptipravek uzival(a) kazdy den po celou dobu, kdy Vam jej 1¢kat predepisuje. Jestlize tento pfipravek
neuzivate dle doporuceni svého lékate, mlize se stat, Ze tato protinadorova lécba nebude spravné
fungovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l¢karnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

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

Musite byt obzvlast’ obezietny(a) v piipadé, Ze se u Vas v prabéhu 1éCby piipravkem Vargatef objevi
nasledujici nezddouci ucinky:

] Prijem (velmi Casté, miize postihnout vice nez 1 osobu z 10)

Prijem mize vést ke ztraté tekutin a dulezitych soli (elektrolyty jako je sodik nebo draslik) z téla. Pii
prvnich ptiznacich prijmu pijte velkd mnozstvi vody a okamzité kontaktujte svého 1ékate. Po poradé
s Iékafem zacnéte co nejdiive uzivat vhodnou 1écbu priijmu, naptiklad loperamid.

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

Lécba ptipravkem Vargatef miize vést ke sniZzeni poctu urcitého typu bilych krvinek (neutropenie),
které jsou dulezité pro obranu téla proti bakterialnim a plisiiovym infekcim. Jako disledek neutropenie
se muze objevit horeCka (febrilni neutropenie) a infekce krve (sepse). Jestlize budete mit horecku,
zimnici, objevi se u Vas zrychlené dychani nebo zrychleny tep, okamzité informujte svého 1ékare.
Béhem 1écby pripravkem Vargatef bude Iékat pravidelné vysetfovat Vase krvinky a zjistovat, zda
nemate piiznaky infekce, jako je zanét, horecka nebo tinava.

Béhem 1écby timto ptipravkem byly pozorovany nasledujici nezadouci tc€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 biicha

. Krvaceni

] SniZeni poctu bilych krvinek (neutropenie)

= Zanét sliznic vystylajicich travici trakt, véetné bolaku a viidkt v Gstech (mukozitida, véetné
stomatitidy)

. Vyrazka

" Snizena chut’ k jidlu

. Elektrolytova nerovnovaha

. Zvysen¢ hodnoty jaternich enzymu (alaninaminotransferaza, aspartdtaminotransferaza, krevni
alkalicka fosfataza) v krvi, coz je patrné z krevnich testil

. Vypadavani vlast (alopecie)

Casté nezdadouct ticinky (mohou postihnout az 1 osobu 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 ptiznaktim patii bolest

v koncetiné nebo je koncetina zarudla, otekla ¢i tepla), které mohou krevnimi cévami prochazet
do plic a zpusobit bolest na hrudi a obtize pti dychani (pokud se u Vas vyskytne kterykoli
z téchto priznaki, okamzit€ vyhledejte 1€katskou pomoc)

. Vysoky krevni tlak (hypertenze)

. Ztrata tekutin (dehydratace)

. Abscesy

. Nizky pocet krevnich desticek (trombocytopenie)

. Zloutenka (hyperbilirubinemie)

. Zvysené hodnoty jaternich enzymu (gamaglutamyltransferazy) v krvi na zéklad¢ krevnich testd
. Snizeni télesné hmotnosti

= Svédéni

= Bolest hlavy

. Zvysené mnozstvi bilkovin v moci (proteinurie)

Méné caste nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

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

= Zanét slinivky btisni (pankreatitida)

. Srde¢ni infarkt

. Selhani ledvin

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
. Zanét tlustého stieva
. Rozsiteni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve sténé cévy (aneurysmata a arteridlni disekce)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pfipravku.


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

5. Jak pripravek Vargatef uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistrech. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

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

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky 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 Vargatef obsahuje
Lécivou latkou je nintedanibum. Jedna mékka tobolka obsahuje nintedanibum 150 mg (ve formée
nintedanibi esilas).

Pomocnymi latkami jsou:

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

Tobolka: Zelatina, glycerol 85%, oxid titanigity (E 171), Gerveny oxid Zelezity (E 172),
zluty oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Vargatef vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Vargatef 150 mg mekké tobolky (tobolky) jsou nepriihledné, ovalné tobolky hnédé barvy
(ptibl. 18 x 7 mm) s oznacenim na jedné stran€ - symbolem spolecnosti Boehringer Ingelheim a ¢islici
,» 150

Krabicka obsahuje 60 tobolek (6 hlinikovych blistrii, kazdy obsahuje 10 tobolek).
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: +322 773 33 11

bbarapus

bropunrep Unrenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KT -
KJI0H bbarapus

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
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)ALGoa

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpoécmnn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espana, 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: +322 773 33 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 EALGc Movorpocmnn 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
organiza¢na 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 pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.
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