Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02927-Z1B
Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Puqod 100 mg mékké kapsuly
nintedanib

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Puqod a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Puqod
Ako uzivat’ Puqod

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Puqod

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk v~

1. Co je Puqod a na ¢o sa pouZiva

Puqod obsahuje lie¢ivo nintedanib, liek patriaci do triedy takzvanych inhibitorov tyrozinkindz, a
pouziva sa na liecbu nasledujucich ochoreni:

Idiopaticka plicna fibréza (IPF) u dospelych

IPF je stav, pri ktorom v priebehu ¢asu dochadza k hrubnutiu tkaniva v plicach, jeho tuhnutiu

a zjazveniu. V dosledku toho zjazvenie zniZuje schopnost’ prenasat’ kyslik z pl'ic do krvného rieciska
a zhorSuje sa hlboké dychanie. Tento liek pomaha znizovat’ d’alSie zjazvenie a stuhnutie pltc.

Iné chronické fibrotizujtice intersticidlne plicne ochorenia (ILD) s progresivnym fenotypom u
dospelych

Okrem IPF existuju iné ochorenia, pri ktorych tkanivo vo vasich plicach ¢asom zhrubne, stuhne alebo
sa zjazvi (pl'icna fibr6za) a jeho stav sa zhorSuje (progresivny fenotyp). Priklady tychto ochoreni st
pneumonitida z precitlivenosti, autoimunitné ILD (napr. ILD spojené s reumatickou artritidou),
idiopaticka nespecificka intersticidlna pneumonia, neklasifikovateI'na idiopaticka intersticialna
pneumonia a iné ILD. Tento liek pomaha obmedzovat’ d’alSie zjazvenie a stuhnutie pl'ic.

Klinicky vyznamné, progresivne fibrotizujiice intersticialne pl'icne choroby (ILD) u deti

a dospievajucich vo veku 6 az 17 rokov

U pacientov s detskou intersticialnou pl'ucnou chorobou (chILD) sa m6ze vyskytnut’ plicna fibroza.
V takomto pripade dochadza u deti a dospievajucich v priebehu ¢asu k hrubnutiu tkaniva v placach,
jeho tuhnutiu a zjazveniu. Tento liek pomaha znizovat’ d’alSie zjazvenie a stuhnutie pl'tc.

Systémova skler6za s pridruzenou intersticialnou plucnou chorobou (SSc-ILD) u dospelych,
dospievajucich a deti vo veku 6 rokov a starSich

Systémova skleroza (SSc), tiez zndma ako sklerodermia (a juvenilna systémova skler6za u deti

a dospievajtcich), je zriedkavé chronické autoimunne ochorenie, ktoré postihuje spojivové tkanivo v
mnohych Castiach tela. SSc spdsobuje fibrozu (zjazvenie a stuhnutie) koze a inych vntitornych
organov, ako napriklad pl'ac. Ked’ st pl'ica postihnuté fibrozou, nazyva sa to intersticialna pI'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 zniZzena. Tento liek pomaha znizovat’ d’alSie
zjazvenie a stuhnutie v pl'icach.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Puqod

NeuZivajte Puqod
- ak ste alergicky na nintedanib alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
- ak ste tehotna.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat Puqod, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate alebo ste mali problémy s peceiiou;

- mate alebo ste mali problémy s oblickami alebo ak u vas bola zistena vysoka hladina bielkovin
v moci;

- mate alebo ste mali problémy s krvacanim;

- uzivate lieky na riedenie krvi (napr. warfarin, fenprokumon alebo heparin) na zabranenie
zrazanlivosti krvi;

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

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

- ste v poslednej dobe podstipili chirurgicky zakrok. Nintedanib méze u vas ovplyviovat’ spdsob
hojenia ran. Liecba tymto liekom sa preto zvyc€ajne na urcity ¢as prerusi, ak podstupujete
chirurgicky zakrok. Vas lekar rozhodne, kedy bude liecba tymto liekom obnovena;

- mate vysoky krvny tlak;

- mate neobvykle vysoky krvny tlak v plicnych cievach (pl'icna hypertenzia);

- mate alebo ste mali aneuryzmu (zvicSenie a oslabenie steny krvnej cievy) alebo trhlinu v stene
krvnej cievy.

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

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

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

- vraciate alebo pocitujete nevolnost’;

- mate nevysvetliteI'né priznaky, ako je Zltnutie koze alebo ocnych bielok (zZltacka), tmavy alebo
hnedy mo¢ (farby ¢aju), bolest’ v pravej hornej Casti brucha, krvacanie alebo I'ahsia tvorba
modrin ako zvy¢ajne, alebo pocit unavy. Mdze ist’ o priznaky zavaznych problémov s pecenou;

- mate silnu bolest’ v oblasti zaludka, horicku, zimnicu, budete vracat’ alebo pocitovat’ stuhnutost’
brucha alebo naduvanie, pretoze by to mohli byt priznaky prederavenia ¢revnej steny
(,,perforacia zazivacieho traktu®). Tiez povedzte svojmu lekarovi, ak ste v minulosti mali
zalidoc¢né vredy alebo divertikularnu chorobu, alebo ak ste subezne lieCeny protizapalovymi
liekmi (NSAID) (pouZzivané na liecbu bolesti alebo opuchu) alebo steroidmi (pouzivané pri
zapaloch a alergiach), pretoze to moze toto riziko zvysit;

- sa u vas vyskytne kombinacia silnej bolesti alebo ki¢ov v oblasti zaludka, Cervena krv v stolici
alebo hnacka, ked’ze to mézu byt priznaky zapalu creva sposobené¢ho nedostatoCnym
prekrvenim;

- mate bolest’, opuch, zaCervenanie, teplo v koncatine, pretoze by to mohli byt’ priznaky krvnej
zrazeniny v niektorej zo Zil (typ krvnej cievy);

- mate tlak alebo bolest’ v hrudi, zvycajne na l'avej strane tela, bolest’ v krku, sanke, pleci alebo
ramene, rychle bisenie srdca, dychavi¢nost’, nevol'nost’, vracanie, pretoze by to mohli byt
priznaky srdcového infarktu;

- sa u vas vyskytne akékol'vek silnejsie krvacanie;

- sa u vas vyskytnu modriny, krvacanie, horucka, inava a zmétenost. Mdze to byt’ prejav
poskodenia krvnych ciev zndmého ako tromboticka mikroangiopatia (TMA);

- ak sa u vas vyskytnl priznaky ako bolest’ hlavy, zmeny videnia, zmétenost,, zdchvat alebo iné
neurologické poruchy ako slabost’ rik alebo noh, s vysokym krvnym tlakom alebo bez neho.
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Mobzu to byt priznaky ochorenia mozgu nazyvaného syndrom posteriornej reverzibilne;
encefalopatic (PRES).

Deti a dospievajuci
Puqod nemaju uzivat’ deti mladsie ako 6 rokov.

Vas lekar moze pocas uzivania tohto lieku vykonavat’ pravidelné zubné prehliadky aspon kazdych
6 mesiacov, az kym sa vyvoj zubov neukonci, a kazdoro¢ne sledovat’ vas rast (zobrazovanie kosti).

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

Pugod méze s urcitymi inymi lickmi vzajomne reagovat’. Nasledujuce lieky st prikladmi lickov, ktoré
mozu u vas zvysovat’ hladiny nintedanibu v krvi, a tym zvySovat riziko vedl'ajsich uc¢inkov (pozri Cast’
4):

- liek pouzivany na liecbu hubovitych infekcii (ketokonazol),

- liek pouzivany na liecbu bakterialnych infekcii (erytromycin),

- liek, ktory ovplyviiuje va$ imunitny systém (cyklosporin).

Nasledujuce lieky st prikladmi liekov, ktoré mo6zu u vas znizovat’ hladinu nintedanibu v krvi
a znizovat’ tak uc¢innost’ Puqodu:

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

- lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu zachvatov (karbamazepin, fenytoin),

- lieciva bylina na lie¢bu depresie ('ubovnik bodkovany).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, 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 mdze uskodit’ vaSmu nenarodenému diet’atu
a spdsobit’ vrodené chyby.

Pred zacatim liecby tymto lickom 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 zaciatku uzivania lieku Puqod, pocas uzivania lieku

Puqod a najmenej pocas 3 mesiacov po ukonceni lieCby pouzivat’ vysoko u¢inni antikoncepénti
metodu na zabranenie otehotneniu.

- O najvhodnejSom spdsobe antikoncepcie sa porad’'te so svojim lekarom.

- Vracanie a/alebo hnacka alebo iné poruchy traviaceho traktu mozu ovplyvnit’ vstrebavanie
hormonalnej antikoncepcie uzivanej tstami, ako su napriklad antikoncep¢né tablety, a mézu
znizit’ jej u€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 lieckom Puqod otehotniete alebo ak si myslite, Ze ste tehotna, okamzite sa
obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika.

Dojcenie
Pocas liecby tymto lickom nedojcite, pretoze pre dojca to moze znamenat’ riziko poskodenia.

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

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 case,
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. Odporuca sa, aby ste kapsuly uzivali s jedlom, t. j. pocas jedla, pripadne bezprostredne pred nim
alebo po nom. Kapsulu neotvarajte ani nedrvte (pozri ¢ast’ 5).

Na ulah&enie prehitania moZete uzivat’ kapsuly s malym mnozstvom (jedna &ajové lyzic¢ka) mikkého
jedla, studeného alebo izbovej teploty, ako je jablkové pyré alebo ¢okoladovy puding. Kapsulu ihned’
prehltnite a nerozzujte ju, aby sa zaistilo, ze zostane cela.

Dospeli
Odporucana davka je jedna kapsula 100 mg dvakrat denne (celkovo 200 mg denne).

Neuzivajte viac ako odporucant davku dve kapsuly Puqodu 100 mg denne.
Ak odporucant davku dve kapsuly lieku Puqod 100 mg denne neznasate (pozri mozné vedl'ajsie
ucinky v Casti 4), vas lekar mdze odporucit’, aby ste prestali uzivat’ tento liek. Davku neznizujte ani

liecbu neukoncujte sami bez toho, aby ste sa najskor neporadili so svojim lekarom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta.

Povedzte svojmu lekarovi, ak telesnda hmotnost’ pacienta kedykol'vek pocas lie¢by klesne pod 13,5 kg.
Povedzte svojmu lekarovi, ak mate problémy s peceiiou.

Vas lekar urci spravnu davku. Vas lekar moze v priebehu liecby davku upravit'. Ak odporacanu dennti
davku kapstl Puqod neznasate (pozri mozné vedlajSie uCinky v Casti 4), vas lekar moze dennu davku

lieku Puqod znizit'.

Déavku neznizujte ani liecbu neukoncujte sami bez toho, aby ste sa najskor neporadili so svojim
lekarom.

Déavkovanie kapsul Puqod u deti a dospievajticich na zaklade telesnej hmotnosti:

Rozsah telesnej hmotnosti v Davka lieku Puqod v miligramoch (mg)

kilogramoch (kg)
13,5-229 kg 50 mg (dve 25 mg kapsuly) dvakrat denne
23,0-33,4kg 75 mg (tri 25 mg kapsuly) dvakrat denne
33,5-57,4kg 100 mg (jedna 100 mg kapsuly alebo $tyri

25 mg kapsuly) dvakrat denne
57,5 kg a viac 150 mg (jedna 150 mg kapsula alebo Sest’ 25 mg
kapsul) dvakrat denne

Puqod je dostupny len vo forme mékkych kapstl s obsahom 100 mg a 150 mg. Z tohto dovodu nie je
mozné podavat’ Puqod pediatrickym pacientom, ktori vyzaduju davku nizsiu ako 100 mg. V pripade
potreby alternativneho davkovania je potrebné pouzit’ iné lieky s obsahom nintedanibu, ktoré takuto
moznost’ poskytuji.

Ak uZijete viac liecku Puqod, ako mate
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Okamzite sa obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Puqod 5
Ak ste zabudli uzit’ predchadzajicu davku, neuzivajte dve kapsuly naraz. Dalsiu 100 mg davku lieku
Pugod mate uzit’ podl'a planu v ur¢enom c¢ase, ako vam odporucil vas lekar alebo lekarnik.

Ak prestanete uzivat’ Puqod
Neprestavajte uzivat’ Puqod bez toho, aby ste sa najprv neporadili so svojim lekarom. Je ddlezité
uzivat tento liek kazdy den, pokial’ vdm ho vas lekar bude predpisovat’.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas pocas liecby liekom Puqod vyskytnu nasledujuce vedlajsie ucinky, venujte tomu osobitnit
pozornost’:

Hnacka (vel'mi ¢asté, mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

Hnacka moze viest’ k dehydratécii: 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 za¢nite so zodpovedajiicou protihnatkovou lie¢bou, napr. loperamidom.

Pocas liecby nintedanibom (lie¢ivo tohto lieku) boli pozorované nasledujuce ostatné vedlajsie
ucinky.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara.

Idiopaticka plucna fibréza (IPF)

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)
- nevolnost

- bolest’ v dolnej ¢asti trupu (brucho)

- abnormalne vysledky pecenovych testov

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
- vracanie

- strata chuti do jedla

- strata telesnej hmotnosti

- krvacanie

- vyrazka

- bolest’ hlavy

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
- pankreatitida (zapal pankreasu)

- zapal hrubého ¢reva

- zavazné problémy s pecenou

- nizky pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia)

- vysoky krvny tlak (hypertenzia)

- zltacka, Cize zIté sfarbenie koZe a o¢nych bielok, v dosledku vysokych hladin bilirubinu
- svrbenie

- srdcovy zachvat

- vypadavanie vlasov (alopécia)

- zvySené mnozstvo bielkovin v mo¢i (proteintria)

Nezname (z dostupnych tidajov)
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zlyhanie obli¢iek

zviacSenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy

a arterialne disekcie)

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

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

Velmi ¢asté vedPlajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

nevolnost

vracanie

strata chuti do jedla

bolest’ v dolnej ¢asti trupu (brucha)
abnormalne vysledky pecenovych testov

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

pokles telesnej hmotnosti
vysoky krvny tlak (hypertenzia)
krvacanie

vazne problémy s pecetiou
vyrazka

bolest’ hlavy

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b)

pankreatitida (zapal pankreasu)

zapal hrubého creva

nizky pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)

zltacka, Cize zIté sfarbenie koze a o¢nych bielok, v dosledku vysokych hladin bilirubinu
svrbenie

srdcovy zachvat

vypadavanie vlasov (alopécia)

zvySené mnozstvo bielkovin v moci (proteintiria)

Nezname (z dostupnych udajov)

zlyhanie obliciek

zvéacSenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy

a arterialne disekcie)

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

Systémova sklerdza s pridruzenou intersticialnou pl'icnou chorobou (SSc-ILD)

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

nevolnost

vracanie

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

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b)

krvacanie

vysoky krvny tlak (hypertenzia)
strata chuti do jedla

strata telesnej hmotnosti

bolest’ hlavy

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

zapal hrubého Creva
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- zavazné problémy s pecenou

- zlyhanie obli¢iek

- nizky pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)
- vyrazka

- svrbenie

Nezname (z dostupnych udajov)

- srdcovy zachvat

- pankreatitida (zapal pankreasu)

- zltaCka, ¢ize zIté sfarbenie koze a ocnych bielok, v dosledku vysokych hladin bilirubinu

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

- vypadévanie vlasov (alopécia)

- zvys$ené mnozstvo bielkovin v moci (proteinuria)

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

Fibrotizujtce intersticidlne plticne choroby (ILD) u deti a dospievajucich

Vedlajsie u¢inky u deti a dospievajicich boli podobné ako vedlajsie ti¢inky u dospelych pacientov. Ak
sa u vas vyskytnu akékol'vek vedl'ajsie ucinky, obrat'te sa na svojho lekara.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Puqod

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze blister obsahujuci kapsuly je otvoreny alebo kapsula je
nalomena.

Ak ste prisli do kontaktu s obsahom kapsuly, ithned’ si umyte ruky velkym mnoZzstvom vody (pozri
Cast’ 3).

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Puqod obsahuje

- Liecivo je nintedanib. Kazda kapsula obsahuje 100 mg nintedanibu (ako ezylatu).
- Dalsie zlozky si:
e Napln kapsuly: triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, tuhy tuk a polyglycerol-3 dioleat.
e Obal kapsuly: Zelatina, glycerol, oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172) a ZIty
oxid zelezity (E172), Cistena voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02927-Z1B
e Atrament na potla¢: Selak, karmin (E 120), propylénglykol (E1520) a simetikon.

Ako vyzera Puqod a obsah balenia
Puqod 100 mg su neprichl'adne, podlhovasté kapsuly broskynovej farby obsahujuce Zlti viskoznu
suspenziu, s dlzkou priblizne 16 mm, na ktorych je ¢ervenym atramentom vytlaceny znak ,,NT 100%.

Puqgod 100 mg mikkeé kapsuly st dostupné v skatuliach s OPA/AI/PVC hlinikovymi perforovanymi
blistrami s jednotlivymi davkami.

Verlkosti balenia:
30 x 1 mékkych kapsul
60 x 1 mikkych kapsul

DrZzitel rozhodnutia o registracii

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park Building 1 Level 4
Sir Temi Zammit Buildings

San Gwann Industrial Estate, 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:

Ceska republika, Island, Raktsko, Rumunsko, Slovensko, Taliansko: Puqod

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.



