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Pisomna informacia pre pouZivatela

Gevesla 100 mg
mikké kapsuly
nintedanib

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené Vv tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gevesla a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Geveslu
Ako uzivat’ Geveslu

Mozné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat’ Geveslu

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL

1. Co je Gevesla a na ¢o sa pouZiva

Gevesla obsahuje lie¢ivo nintedanib, liek patriaci do triedy takzvanych inhibitorov tyrozinkinaz, a pouZiva sa
na lie¢bu idiopatickej pl'icnej fibrozy (IPF), inych chronickych fibrotizujacich intersticialnych plicnych
ochoreni (ILD) s progresivnym fenotypom a systémovej skler6zy s pridruzenou intersticialnou plicnou
chorobou (SSc-1LD) u dospelych.

Idiopatickd plicna fibrdza (IPF)

IPF je stav, pri ktorom v priebehu ¢asu dochadza k hrubnutiu tkaniva v pl'icach, jeho tuhnutiu a zjazveniu.

V doésledku toho zjazvenie zniZzuje schopnost’ prenasat’ kyslik z pIic do krvného rie¢iska a zhorSuje sa hlboké
dychanie. Tento liek pomaha znizovat’ d’alSie zjazvenie a stuhnutie plac.

Iné chronické fibrotizujtice intersticialne pl'icne ochorenia (ILD) s progresivnym fenotypom

Okrem IPF existujt iné ochorenia, pri ktorych tkanivo vo vasich pl'acach ¢asom zhrubne, stuhne alebo sa
zjazvi (pl'icna fibroza) a jeho stav sa zhorsSuje (progresivny fenotyp). Priklady tychto ochoreni st
pneumonitida z precitlivenosti, autoimunitné ILD (napr. ILD spojené s reumatickou artritidou), idiopaticka
nespecificka intersticialna pneumonia, neklasifikovatel'na idiopaticka intersticialna pneumonia a iné ILD.
Tento liek pomaha obmedzovat’ d’alsie zjazvenie a stuhnutie pl'ic.

Systémova skleréza s pridruzenou intersticialnou pl'icnou chorobou (SSc-1LD)

Systémova skleroza (SSc), tiez znama ako sklerodermia, je zriedkavé chronické autoiminne ochorenie, ktoré
postihuje spojivové tkanivo v mnohych Castiach tela. SSc spdsobuje fibrozu (zjazvenie a stuhnutie) koze a
inych vnatornych organov, ako napriklad pl'uc. Ked’ su pl'tica postihnuté fibrézou, nazyva sa to intersticialna
pl'icna choroba (ILD) a preto sa toto ochorenie nazyva SSc-ILD. Fibréza v pl'icach znizuje schopnost’
prenosu kyslika do krvného obehu a kapacita dychania je znizena. Tento liek pomaha znizovat’ d’alsie
zjazvenie a stuhnutie v plicach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Geveslu

Neuzivajte Geveslu
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ak ste alergicky na nintedanib alebo na ktortikol'vek z d’al8ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti
6),
ak ste tehotna.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Geveslu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,

ak mate alebo ste mali problémy s pecetiou;

ak mate alebo ste mali problémy s oblickami alebo ak u vas bola zistena vysoka hladina bielkovin
Vv modi;

ak mate alebo ste mali problémy s krvacanim,;

ak uzivate lieky na riedenie Krvi (napr. warfarin, fenprokumoén alebo heparin) na zabranenie
zrazanlivosti krvi;

ak uzivate pirfenidon, pretoze to moze zvysit’ riziko vyskytu hnacky, nevolnosti, vracania a
problémov s pecenou;

ak mate alebo ste mali problémy so srdcom (napr. srdcovy infarkt);

ak ste v poslednej dobe podstupili chirurgicky zakrok. Nintedanib moze u vas ovplyviiovat’ sposob
hojenia ran. Ak podstupujete chirurgicky zakrok, lie¢ba tymto liekom sa preto zvycajne prerusi. Vas
lekar rozhodne, kedy bude liecba tymto lieckom obnovena.

ak mate vysoky krvny tlak;

ak mate neobvykle vysoky krvny tlak v pl'acnych cievach (plicna hypertenzia);

ak mate alebo ste mali aneuryzmu (zvic¢senie a oslabenie steny krvnej cievy) alebo trhlinu v stene
krvnej cievy.

Na zaklade tychto informacii méze vas lekar urobit’ krvné testy, napriklad preto, aby skontroloval funkciu
pecene. Vysledky tychto testov vas lekar s vami prediskutuje a rozhodne, ¢i mozete uzivat’ Geveslu.

Pri uzivani tohto lieku sa okamzite obrat’'te na svojho lekara,

ak sa u vas vyskytne hnacka. V¢asna liecba hnacky je dolezita (pozri Cast’ 4);

ak vraciate alebo pocitujete nevol'nost’;

ak mate nevysvetlite'né priznaky, ako je Zltnutie koze alebo o¢nych bielok (Zltacka), tmavy alebo
hnedy mo¢ (farby ¢aju), bolest’ v pravej hornej Casti brucha, krvacanie alebo I'ahsia tvorba modrin
ako zvycajne, alebo pocit tnavy. Méze ist’ o priznaky zavaznych problémov s pecenou;

ak mate silnu bolest’ v oblasti Zaludka, horti¢ku, zimnicu, budete vracat’ alebo pocitovat’ stuhnutost’
brucha alebo naduvanie, pretoze by to mohli byt priznaky prederavenia Crevnej steny (,,perforacia
zazivacieho traktu®). Tiez povedzte svojmu lekarovi, ak ste v minulosti mali zaladoéné vredy alebo
divertikularnu chorobu, alebo ak ste sibezne lieCeny protizapalovymi lieckmi (NSAID) (pouzivané na
liebu bolesti alebo opuchu) alebo steroidmi (pouzivané pri zapaloch a alergiach), pretoze to mbze
toto riziko zvysit;

ak sa u vas vyskytne kombinécia silnej bolesti alebo ki¢ov v oblasti zaludka, ¢ervena krv v stolici
alebo hnacka, ked’Ze to mozu byt priznaky zapalu ¢reva sposobeného nedostatoénym prekrvenim;
ak mate bolest’, opuch, zacervenanie, teplo v koncatine, pretoze by to mohli byt’ priznaky krvnej
zrazeniny v niektorej zo zil (typ krvnej cievy);

ak mate tlak alebo bolest’ v hrudi, zvy¢ajne na l'avej strane tela, bolest’ v krku, sanke, pleci alebo
ramene, rychle busenie srdca, dychaviénost’, nevolnost’, vracanie, pretoze by to mohli byt priznaky
srdcového infarktu;

ak sa u vas vyskytne akékol'vek silnejsie krvacanie;

ak sa u vas vyskytni modriny, krvacanie, horticka, unava a zmétenost. Moze to byt’ prejav
poskodenia krvnych ciev znameho ako trombotickd mikroangiopatia (TMA);

ak sa u vas vyskytnu priznaky ako bolest’ hlavy, zmeny videnia, zmétenost’, zachvat alebo iné
neurologické poruchy ako slabost’ rik alebo noh, s vysokym krvnym tlakom alebo bez neho. M6zu
to byt priznaky ochorenia mozgu nazyvaného syndrom posteriornej reverzibilnej encefalopatie
(PRES).

Deti a dospievajuci
Geveslu nemaju uzivat deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov.

Iné lieky a Gevesla
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane rastlinnych
lieciv a liekov bez predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Gevesla moze s uréitymi inymi liekmi vzajomne reagovat’. Nasledujtce lieky st prikladmi liekov, ktoré mozu
u vas zvySovat hladiny nintedanibu v krvi, a tym zvySovat’ riziko vedl'ajSich ucinkov (pozri Cast’ 4):

- liek pouzivany na liecbu hubovitych infekcii (ketokonazol),

- liek pouzivany na lie¢bu bakterialnych infekcii (erytromycin),

- liek, ktory ovplyviiuje vas imunitny systém (cyklosporin).

Nasledujtce lieky st prikladmi liekov, ktoré mozu u vas znizovat” hladinu nintedanibu v Krvi a zniZovat’ tak
ucéinnost’ lieku Gevesla:

- antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu tuberkulézy (rifampicin),

- lieky, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu zachvatov (karbamazepin, fenytoin),

- rastlinny liek na lie¢bu depresie ('ubovnik bodkovany).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Tento liek neuzivajte pocas tehotenstva, pretoze moéze uskodit’ vaSmu nenarodenému diet’at'u a spésobovat’
vrodené chyby.

Pred zacatim lie¢by tymto liekom sa musi u vas vykonat’ tehotensky test aby sa potvrdilo, Ze nie ste tehotna.
Obrat’te sa na svojho lekara.

Antikoncepcia

- Zeny, ktoré mozu otehotniet, musia na za¢iatku uzivania Gevesly, po¢as uzivania Gevesly a
najmenej po¢as 3 mesiacov po ukonc¢eni lie¢by pouzivat’ vysoko G¢inni antikoncepénit metédu na
zabranenie otehotneniu.

- Najvhodnejsi spdsob antikoncepcie prediskutujte so svojim lekarom.

- Vracanie a/alebo hnacka alebo iné poruchy traviaceho traktu mozu ovplyvnit’ vstrebavanie
hormonalnej antikoncepcie, uzivanej tistami, ako st napriklad antikoncep¢né tablety, a moézu znizit’
jej Gc¢innost’. Preto ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, porad’te sa so svojim lekarom, aby ste
prekonzultovali alternativnu vhodnejSiu antikoncepénti metddu.

- Ak pocas liecby tymto liekom otehotniete alebo ak si myslite, ze ste tehotna, okamzite sa obrat’te na
svojho lekara alebo lekarnika.

Dojcenie
Pocas lie¢by tymto liekom nedojéite, pretoze pre doj¢a to moze znamenat’ riziko poskodenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek m6ze mat’ maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa necitite dobre,
nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Geveslu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kapsuly uzivajte dvakrat denne kazdy den s odstupom priblizne 12 hodin priblizne v rovnakom c¢ase,
napriklad jednu kapsulu rano a jednu kapsulu vecer. Tym sa zabezpeci, Ze VO vasom krvnom riecisku sa bude
udrziavat’ stabilné mnozstvo nintedanibu. Kapsuly prehltnite vcelku a zapite vodou, nezujte ich. Odportaca
sa, aby ste kapsuly uzivali s jedlom, napr. pocas jedla, pripadne bezprostredne pred nim alebo po fiom.
Kapsulu neotvarajte ani nedrvte, aby ste predisli neimyselnému vystaveniu obsahu kapsuly (pozri ¢ast’ 5).
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Dospeli
Odporacana davka je jedna kapsula 100 mg dvakrat denne (celkovo 200 mg denne).

Denne neuzivajte viac ako odporuc¢anu davku dve kapsuly Gevesly 100 mg.

Ak odporucant davku dve kapsuly Gevesly 100 mg denne neznasate (pozri mozné vedlajsie ucinky v Casti
4), vas lekar méze odporucit’, aby ste prestali uzivat’ tento liek. Davku neznizujte ani lie¢bu neukoncujte
sami bez toho, aby ste sa najskor neporadili so svojim lekdrom.

Ak uZijete viac Gevesly, ako mate
Okamzite sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Geveslu 5
Ak ste zabudli uzit’ predchadzajucu davku, neuzivajte dve kapsuly naraz. Dalsiu davku 100 mg Gevesly mate
uzit’ podl'a planu v uréenom c¢ase, ako vam odporucil vas lekar alebo lekarnik.

Ak prestanete uzivat® Geveslu
Neprestavajte uzivat’ Geveslu bez toho, aby ste sa najskor neporadili so svojim lekarom. Je dolezité uzivat’
tento liek kazdy den, pokial’ vam ho vas lekar bude predpisovat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas pocas liecby Geveslou vyskytnu nasledujuce vedl'ajsie G¢inky, venujte tomu osobitn(i pozornost’:

Hnacka (vePmi ¢asté, mozu postihovat’ viac ako 1z 10 osob):

Hnacka moze viest’ k dehydratacii: strate tekutin a délezitych soli (elektrolytov ako sodik alebo draslik)

z tela. Pri prvych priznakoch hnacky pite dostatok tekutin a okamzite sa obrat'te na svojho lekara. Co najskor
zacnite so zodpovedajucou protihnackovou lie¢bou, napr. loperamidom.

Pocas lie¢by nintedanibom (lie¢ivo v tomto lieku) boli pozorované nasledujuce ostatné vedPajsie ucinky.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara.

Idiopatické pl'icna fibréza (IPF)

Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)
- nevolnost’,

- bolest’ v dolnej ¢asti trupu (brucho),

- abnormalne vysledky pecenovych testov.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 osob)
- vracanie,

- strata chuti do jedla,

- strata telesnej hmotnosti,

- krvacanie,

- vyrazka,

- bolest’ hlavy.

Menej ¢asté vedlajSie u¢inky (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
- pankreatitida (zapal pankreasu),

- zapal hrubého Creva,

- zavazné problémy s peceiiou,

- nizky pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia),

- vysoky krvny tlak (hypertenzia),
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zltaCka, Cize 7Ité sfarbenie koze a oénych bielok, v dosledku vysokych hladin bilirubinu,
svrbenie,

srdcovy zachvat (infarkt),

vypadavanie vlasov (alopécia),

zvySené mnozstvo bielkovin v moci (proteintria).

Nezname (z dostupnych tdajov)

zlyhanie obliciek,

zvacsenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy a arterialne
disekcie),

ochorenie mozgu s priznakmi ako bolest” hlavy, zmeny videnia, zmétenost’, zachvat alebo iné
neurologické poruchy ako slabost’ rik alebo noh, s vysokym krvnym tlakom alebo bez neho
(syndrom posteriornej reverzibilnej encefalopatie).

Iné chronické fibrotizujtice intersticidlne pl'acne ochorenia (ILD) s progresivnym fenotypom

Vel'mi ¢asté vedl’ajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)

nevolnost’,

vracanie,

strata chuti do jedla,

bolest’ v dolnej ¢asti trupu (brucha),
abnormalne vysledky peceniovych testov.

Casté vedlajie i¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

pokles telesnej hmotnosti,
vysoky krvny tlak (hypertenzia),
krvacanie,

vazne problémy S pecenou,
vyrazka,

bolest’ hlavy.

Menej ¢asté vedPajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

pankreatitida (zapal pankreasu),

zapal hrubého creva,

nizky pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia),

Zltacka, Cize zIté sfarbenie koze a o¢nych bielok, v désledku vysokych hladin bilirubinu,
svrbenie,

srdcovy zachvat,

vypadavanie vlasov (alopécia),

zvy$ené mnozstvo bielkovin v mo¢i (proteintria).

Nezname (z dostupnych tdajov)

zlyhanie obliciek,

zvacsenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy a arterialne
disekcie),

ochorenie mozgu s priznakmi ako bolest’ hlavy, zmeny videnia, zmétenost’, zachvat alebo iné
neurologické poruchy ako slabost’ rik alebo n6h, s vysokym krvnym tlakom alebo bez neho
(syndrom posteriornej reverzibilnej encefalopatie).

Systémova sklerdza s pridruZenou intersticidlnou plicnou chorobou (SSc-ILD)

VePmi ¢asté vedl’ajsie acinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

nevolnost’,

vracanie,

bolest’ v dolnej ¢asti trupu (brucha),
vysledky pecenovych testov mimo normy.

Casté vedlajie G¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

krvacanie,
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- vysoky krvny tlak (hypertenzia),
- strata chuti do jedla,

- strata telesnej hmotnosti,

- bolest” hlavy.

Menej ¢asté vedl’ajsie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
- zéapal hrubého Creva,

- zavazné problémy S peceiiou,

- zlyhanie obliciek,

- nizky pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia),

- vyrazka,

- svrbenie.

Nezname (z dostupnych tidajov)

- srdcovy zachvat,

- pankreatitida (zapal pankreasu),

- Zltacka, Cize zIté sfarbenie koze a o¢nych bielok, v dosledku vysokych hladin bilirubinu,

- zvacsenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy a arterialne
disekcie),

- vypadavanie vlasov (alopécia),

- zvySené mnozstvo bielkovin V moci (proteintria),

- ochorenie mozgu s priznakmi ako bolest” hlavy, zmeny videnia, zmétenost’, zichvat alebo iné
neurologické poruchy ako slabost’ rik alebo noh, s vysokym krvnym tlakom alebo bez neho
(syndrom posteriornej reverzibilnej encefalopatie).

Hlasenie vedlajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Geveslu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a blistri. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v pévodnom blistrovom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze blister obsahujtci kapsuly je otvoreny alebo kapsula je nalomena.
Ak ste prisli do kontaktu s obsahom kapsuly, ihned’ si umyte ruky vel’kym mnozstvom vody (pozri ¢ast’ 3).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gevesla obsahuje
- Liecivo je nintedanib. Kazda kapsula obsahuje nintedanib-ezylat zodpovedajtici 100 mg nintedanibu.

- Dalsie zlozky su:
*  Obsah kapsuly: triacylglyceroly, so stredne dlhym ret’azcom; tuhy tuk a polyglyceryl-3 dioleat (E
475)
»  Obal kapsuly: zelatina (E 441); glycerol (85 %) (E 422); oxid titanicity (E 171); ¢erveny oxid
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zelezity (E 172) a zlty oxid zelezity (E 172)
»  Potlacovy atrament: selak (E 904); karmin (E 120); propylénglykol (E 1520) a simetikon.

Ako vyzera Gevesla a obsah balenia ’
Gevesla 100 mg st nepriehl’adné, podlhovasté mékké Zelatinové kapsuly broskynovej farby, s dlzkou 13,5 az 17,5
mm, ktoré obsahuju ZIt viskoznu suspenziu a maju oznacenie ,,NT 100 vytlacené Cervenym atramentom.

Gevesla 100 mg mékké kapsuly su dostupné v papierovej skatul’ke obsahujicej 30 x 1 a 60 x 1 makka
kapsulu v OPA/AI/PVC-hlinikovych perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca:
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57
1526 LCubl'ana
Slovinsko

Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Adalvo Limited

Malta Life Scienes Park , Building 1, Level 4,

Sir Temi Zammit Buildings, San Gwann SGN 3000
Malta

Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue, Agia Paraskevi,
Athens, 15343

Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko: Gevesla 100 mg, zachte capsules
Gevesla 150 mg, zachte capsules
Chorvatsko:  Gevesla 100 mg meke kapsule
Gevesla 150 mg meke capsule
Rumunsko: GEVESLA 100 mg capsule moi
GEVESLA 150 mg capsule moi
Slovensko: Gevesla 100 mg
Gevesla 150 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



