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Zkrécend informace o lé&ivém pripravku OFEV® - Nazev: Ofev® 100 mg mékké tobolky, Ofev® 150 mg mékké tobolky. LECIVA LATKA:
Jedna tobolka obsahuje i 100 mg nebo nil i 150 mg (ve formé nintedanibi esilas). LEKOVA FORMA: Mékka tobolka.
INDIKACE Ofev“-" je indikovan k 16¢bé dospélych s idiopatickou plicni fibrézou (IPF). Ofev® je indikovan k IéEhé dospélych se syslemuvou sklerudermu
s ilnii pllcmm énim (SSc-ILD). Ofev® je také indikovan k Iécbé s jinymi

lécebnych skupmach az 0,3 %. Vzhledem k mechanismu GEinku nintedanibu mohou mit pacienti zvySené riziko gastrointestinalnich perfuram Pnpady
ich perforaci a i ické kolitidy, z nichZ nékteré bny fatalni, byly hlaseny po uvedeni pfipravku na trh. Obzvlastni péce je zapotiebi pfi
Iecbe paclemu po predchon uperacl bicha, s predchozi anamnézou peptickych viedd, divertikuldrniho onemocnéni nebo soubézného podévani

i plicnimi i (ILD) s p DAVKOVANI A ZPUS0B PODANI Doporugena davka je 150 mg nintedanibu 2x
denné podanych s odstupem pfiblizné 12 hodin. Dvku 100 mg dvakrdt denné je doporuceno pouzivat pouze u pacientd, kteff netoleruji ddvku 150 mg
dvakrat denné. Pokud prijjem, nauzea a/nebo zvraceni pretrvavaji navzdory nalezité podpirné IECbé (vCetné antiemetické 1€Cby), miize byt nezbytné
snizeni davky nebo preruseni I6Eby. LEEbu je mozné znovu zahdjit snizenou davkou (100 mg dvakrat denné u dospélych pacienti) nebo plnou davkou (150
mg dvakrat denné u dospélych pacientd). V pripadé tézkého priijmu, nauzey a/nebo zvraceni pretrvavajiciho navzdory symptomatické I6bé ma byt Iécha
pripravkem Ofev ukongena. Pfipravek Ofev je urten k perordlnimu podani. ZVLASTNI POPULACE: U starsich pacienti nebyly zjistény rozdily
v bezpecnosti a Gcinnosti. U pacientd s lehkou poruchou funkee jater (Child Pugh A) je doporuﬁena davka pfl’pravku Ofev 100 mg dvakrat denné v rozmezi
priblizné 12 hodin. U pacientd s lehkou poruchou funkce jater (Child Pugh A) je teba zvazit preruseni nebo ukonceni 16cby jako ndstroj ke zvladanl

€i istik (NSAID). LEéCbu pripravkem Ofev® je mozné zahdjit nejdrive 4 tydny po operam bficha. U pacientd, u kterych
dojde ke i perforaci nebo i icke kolitidé, je treba Iécbu pripravkem Ofev®trvale ukonit. Vjimecné Ize pripravek Ofev znovu nasadit
po Uplném odeznéni ischemické kolitidy a peclivém zhodnoceni stavu pacienta a Jlnych rmkovych faktor(. Po uvedeni pripravku na trh byLo hldseno ve|m|
malo pfipadi nefrotické proteinurie, a to s poruchou funkce ledvin ¢i bez ni. nélezy v j ivych pripadech
mikroangiopatii s renalnimi tromby nebo bez nich. Po vysazeni pfipravku Ofev bylo pozorovano vymizeni pfiznak(, v nékterych pripadech s rezidudini
proteinurii. U pacientdi, u kterych se vyvinou znamky a pfiznaky nefrotického syndromu, je tfeba zvazit preruseni Iécby. Inhibitory drahy VEGF jsou
spojovany s trombotickou mikroangiopatii (TMA), coZ se tykd i velmi malého poétu pripadd hiagenych u nintedanibu. Pokud by byly u pacienta léceného
nintedanibem zjistény laboratorni nebo Klinické nalezy poukazujici na TMA, mé byt Ié¢ba nintedanibem ukoncena a provedeno dikladné vySetfeni
pmomnosll TMA. Podévéni pripravku Ofev® miize zvysit krevni tlak. Udaje o pouzm pfipravku Ofev u pacwemu s plicni hypenenn jsou omezené. Pacienti

nezadoucich ucink{. Lécha pacientd se stredné tézkou (Child Pugh B) nebo tézkou (Child Pugh C) poruchou funkce jater pfif Ofev se

Nintedanib se nema pouzivat u déti.* KONTRAINDIKACE: Teholenslvl Hypersenzitivita na nintedanib, araidy nebo séju nebo na kteroukoli
pomocnou ldtku. ZVLASTNi UPOZORNEN:: Prdjem byl v klini I ne]castefm GIT neza im cinkem. U vétSiny pacientd se
jednalo o nezadouci Ucinek mimé a strednl mlenzny a objevoval se behem prvnich 3 mésicdi IéCby. Po uvedeni pipravku na trh byly hlaseny zévazné
pfipady prjmu vedouci k a Pacienty je tfeba pfi prunich piznacich I6Cit adekvatni hydrataci a \ecwyml
pripravky proti prijmu, napr. loperamidem, pficemz miZe byt nutné snizit dédvku nebo prerusit Iécbu. V 16cbé pripravkem Ofev Ize ¢

plicni hypertenzi (srdecni index < 2 I/min/min? nebo nebo vy é srdecni selhani) byli
z kllnlcke studie u SSc-ILD vyfazeni. Pnpravek Ofev nemajl uzivat pacienti s tezkou plicni hypenenn U pacientd s lehkou aZ stfedné tézkou plicni
hypertenzi se doporucuje peclivé sledovani* LEKOVE INTERAKCE: Silné inhibitory P-gp (napF. ketokonazol, erythromycin nebo cyklosporin) mohou
zvysit expozici nintedanibu. Potentni induktory P-gp (napr rlfamplcm karbamazepln fenytoin a tfezalka teckovand) mohou snizovat expozici nintedanibu.
Spolecne podavam s perordiné avanymi hor ¢nimi pripravky énilo ve vy é mife far iku perordiné

snizené dévky (100 mg dvakrat denné) nebo piné dévky (150 mg dvakrat denné). Pokud tézky prijem pretrvava navzdory symptomaticke I6cbé, je tieba
|écbu pripravkem Ofev ukongit. Nauzea a zvraceni byly Gasto hlasenymi GIT nezadoucimi cinky. U vétsiny pacientd se jednalo o nezadouci cinek mimé
a stfedni intenzity. Bezpecnost a Ucinnost pipravku Ofev nebyla studovéna u pacientdi se stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater (Child Pugh
B a C). Vzhledem ke zvySené expozici se u pacientd s Child Pugh A miiZze zvysit riziko nezédoucich Gcinkd. U dospélych pacientd s Child Pugh A se
doporucuje Iécba snizenou dévkou pripravku Ofev. PFi I€Cbe nil byly pfipady Iékem i i jater véetng za é

poskozeni jater s fatalnimi nasledky. K vétsiné pfihod doslo béhem prvnich tfi mésicl écby. Hladiny jaternich transamindz a bilirubinu je tfeba vySetfit
pred zahdjenim Iécby a béhem prvniho mésice Iéchy. Pacienti maji pak byt monitorovani v pravidelnych intervalech béhem nasledujicich dvou mésict
lécby a pravidelné poté (napf. pri kazdé kontrole) nebo dle Klinické indikace. Zvyseni hladin jaternich enzymd (ALT, AST, ALP, GGT) a bilirubinu bylo ve
vétsiné pipaddi po snizeni dévky nebo preruseni podavani pripravku reverzibilni. Dospéli pacienti s nizkou télesnou hmotnosti (< 65 kg), asijska populace
a Zeny jsou vystaveni vy$8imu riziku zvyeni hladin jaternich enzymd. Expozice nintedanibu se zvySovala linearné s vékem pacientd, coz mize také vést

¢ pripravki* TEHOTENSTVi A KOJENI: Zeny ve fertilnim véku je tieba pouit, aby se v dobé, kdy jsou léeny
pripravkem Ofev®, vyhnuly otéhotnéni a aby pouZivaly vysoce tcinné metody antikoncepce pii zahdjeni Iecby, behem léchy a jesté nmmene 3 mésice po
posledni davce pripravku Ofev®. Nintedanib nema vyznamny viiv na i expozici ethil . Uginnost peroréing
podavanych antikoncepénich piipravki mize byt snizena zvracenim a/nebo prijmem & jingmi stavy, které ovli uj| absorpei. Zeny, ktere uzivaji peroraing
podévané antikoncepéni pripravky a u nichZ se zminéné stavy objevily, je tfeba poucit, aby pouzivaly alternativni vysoce cinné antikoncepéni pripravky.*
Pred zahdjenim 1écby pripravkem Ofev a v jejim pribéhu je nutné podle potieby provadét téhotenske testy. Jestlize pacientka v priibéhu Iécby otéhotni,
IéCba pripravkem Ofev se musi prerusit a pacientka musi byt |nformovana 0 potenmalnlm nebezpem pro plod. Kojeni mé byt béhem Iecby pipravkem
Ofev® preruseno. NEZADOUCH UCINKY: Nejéastéji hlas jicimi s pouzmm ibu byly prijem, nauzea
a zvraceni, bolest bficha, snizend chut k jidlu, dbytek télesné hmotnosti a zvySené hladiny jaternich enzymi. Mezi méné Casté trombocytopenie,
dehydratace, infarkt myokardu, hypertenze, pankreatitida, kolitida, Iékem indukované poranéni jater a hyperbilirubinemie, pruritus, alopecie a proteinurie.
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ke zvysenému riziku rozvoje vyssich hladin jaternich enzymd. Doporucuje se peclivé sledovat pacienty s témito rizikovymi faktory. Po podani nit
byly hiageny pipady poruchy funkce ledvin/rendlniho selhdni, v nékterych pfipadech s fatlnimi nésledky. Béhem I6¢by nintedanibem je potreba pacienty v
sledovat a zvIdsStni pozorost pfitom vénovat pacientiim vykazujicim rizikové faktory poruchy ledvin/renélniho selhdni. Pokud dojde k poruSe funkce ledvin/
rendlnimu selhdni, je potieba zvazit Gpravu 16Eby. Inhibice receptoru pro vaskuldrni endotelidini ristovy faktor (VEGFR) miZe byt spojena se zvySenym
rizikem krvéceni. Pacienti se zndmym rizikem krvéceni, véetné pacientl s dédiénou predispozici ke krvaceni nebo pacienti, kterym byly podavany piné
davky antikoagulacni lécby, nebyli do Klinickych hodnoceni zarazeni. Po uvedeni pfipravku na trh byly hidSeny nezavazné a zavazné prihody krvaceni,
z nichz nékteré byly fatélni (bez ohledu na to, zda pacienti uzivali nebo neuzivali antikoagulancia nebo jiné I€civé pripravky, které mohou zpisobovat
krvaceni). Tyto pacienty Ize proto pripravkem Ofev® IéCit pouze tehdy, jestlize predpok\adany piinos prevazu]e nad moznym rizikem. Pacienti s nedavnou
anamnézou infarktu myokardu nebo cévni mozkove prihody byli z klinickych i vyrazeni. V Klini byly arteridlni

pihody hlaseny s nizkou cetnosti (v klinickém hodnoceni INPULSIS $lo 0 2,5 % u pfipravku Ofev versus 0,7 % u placeba, v klinickém hodnoceni INBUILD
00,9 % u pripravku Ofev versus 0,9 % u placeba, v Klinickém hodnoceni SENSCIS o 0,7 % u pfipravku Ofev versus 0,7 % u placeba). V klinickych
hodnocenich INPULSIS doslo ve skuping s piipravkem Ofev k infarktu myokardu u vy$$iho procenta pacientti (1,6 %) v porovnani se skupinou s placebem
(0,5 %), zatimco nezadouci prihody odrézejici ischemickou chorobu srdeéni byly mezi skupinami s pfipravkem Ofev a placebem vyrovnané. V Klinickém
hodnoceni INBUILD byl infarkt myokardu pozorovan s nizkou frekvenci: 0,9 % u pfipravku Ofev versus 0,9 % u placeba. V klinickém hodnoceni SENSCIS
byl infarkt myokardu pozorovén s nizkou frekvenci ve skupiné s placebem (0,7 %), nebyl ale pozorovan ve skupiné s pfipravkem Ofev. Opatrnosti je
zapotiebi pfi [éEbé pacient se zvysenym kardiovaskularnim rizikem, véetné pacienti se znamou ischemickou chorobou srdecni. U pacientd, u kterych
dojde k rozvoji pfiznakt akutni ischemie myokardu, je tieba zvazit prerusen IECby. V Klinickych hodnocenich byla frekvence pacientd s perforaci v obou

u pediatrickych pacient jsou k dispozici pouze omezené Udaje. Celkem 39 pacientd ve véku od 6 do 17 let bylo léteno
dvojité ém a placebem ém klinickém trvajicim 24 tydnii; poté nasledovala nezaslepend lécba
nintedanibem s riiznym trvanim (viz bod 5.1). V souladu s bezpecnostnlm profilem zjisténym u dospélych pacientd s IPF, jinymi chronickymi fIbVOT\ZuJICImI
ILD s progresivnim fenotypem a SSc-ILD byly nejéast&ji hias imi Gginky u ni ibu béhem placebem kontrolované faze prijem (38,5
%), zvraceni (26,9 %), nauzea (19,2 %), bolest bficha (19 2 %) a bolest hlavy (11,5 %). Hepatubiliéml poruchy hlasené u nintedanibu béhem placebem
kontrolované faze byly poskozeni jater (3,8 %) a zvySené jaterni testy (3 8 %). Vzhledem k omezenym (dajim neni jisté, zda je rmko Iékové navozeného
poskozeni jater podobné u déti jako u élych. Na zékladé p ych nalezli byly v pediatrickém Klinickém i jako ialni rizika
monitorovany Kosti, riist a vyvoj zubii. Potencidlni vliv na rdst a vyvoj zubd neni znamy. Dlouhodobé bezpecnostni tidaje u pediatrickych pacientu nejsou
k dispozici. Existuji nejistoty tykajici se potenciéiniho vlivu na riist, vyvoj zubii, pubertu a riziko poskozeni jater. * VELIKOST BALENI NA TRHU:
60x 1 mékka tobolka. PODMINKY UCHOVAVANI: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovévejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vihkosti. DRZITEL ROZHODNUTI{ O REGISTRACI: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Strasse 173, 55216, Ingelheim am Rhein,
Némecko. REGISTRACNI CiSLO: EU/1/14/979/002, EU/1/14/979/004. POSLEDNI{ REVIZE TEXTU: 28.7. 2023 Vydel pnpravku je vazan na
Iékar'sky predpis. Leclvy pripravek 0fev® jev indikaci pro Iécbu dospélych s IPF a k 16cbé glych s jinymi i
plicnimi (LD) s hrazen z prostiedkd vefejného pojisténi. Podminky Ghrady viz www.sukl.cz. Pred
predepsanim pripravku si prectéte Souhm uda]u 0 pnpravku Dalsi |nfnrmace na adrese Buehnnger Ingelheim, spol. s r.o., Purkyiiova 2121/3, 110 00
Praha 1, tel. 234 655 111, www. |heim.cz; medinfo.cz@boehring Iheim.com,
*V§imnéte si, prosim, zmén v informacich o Iéivém pfipravku. © Boehringer Ingelheim International GmbH. All rights reserved.
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