Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Nintedanib Viatris 100 mg pehmeiit kapselit
Nintedanib Viatris 150 mg pehmeiit kapselit
nintedanibi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin liikkeen kiyttimisen, silli se

siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidé antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nintedanib Viatris on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Nintedanib Viatris -valmistetta
Miten Nintedanib Viatris -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nintedanib Viatris -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti Nintedanib Viatris on ja mihin sitd kiytetifin

Nintedanib Viatris siséltdd nintedanibi-nimisti vaikuttavaa ainetta. Se kuuluu tyrosiinikinaasin
estdjiksi kutsuttujen ladkeaineiden ryhmaiin, ja sitd kdytetdén seuraavien sairauksien hoitoon:

Aikuisten idiopaattinen keuhkofibroosi (IPF)

Idiopaattinen keuhkofibroosi on sairaus, jossa keuhkokudos paksuuntuu, jaykistyy ja arpeutuu ajan
myoOtd. Arpeutuminen heikentéd télldin keuhkojen kykya siirtda happea verenkiertoon, ja syvédin
hengittdiminen vaikeutuu. Nintedanib Viatris auttaa vihentiméaian keuhkojen lisdarpeutumista ja -
jaykistymisté.

Aikuisten muut krooniset, fenotyypiltdin etenevit fibrotisoivat interstitiaaliset keuhkosairaudet (ILD)
Idiopaattisen keuhkofibroosin lisdksi on muitakin tiloja, joissa keuhkokudos paksuuntuu, jaykistyy ja
arpeutuu ajan myo6té (keuhkofibroosi) ja tila pahenee véhitellen (etenevé fenotyyppi). Téllaisia tiloja
ovat esimerkiksi allerginen alveoliitti, autoimmuunit interstitiaaliset keuhkosairaudet (esim.
nivelreumaan liittyva interstitiaalinen keuhkosairaus), idiopaattinen epaspesifinen interstitiaalinen
keuhkokuume, Iuokittelematon idiopaattinen interstitiaalinen keuhkokuume sekd muut interstitiaaliset
keuhkosairaudet. Nintedanib Viatris auttaa vihentimaian keuhkojen lisdarpeutumista ja -jaykistymista.

6—17-vuotiaiden lasten ja nuorten kliinisesti merkittdvét etenevit fibrotisoivat interstitiaaliset
keuhkosairaudet (ILD)

Keuhkofibroosia voi esiintyé potilailla, joilla on lapsuusajan interstitiaalinen keuhkosairaus (ChILD).
Tallaisessa tilanteessa lasten ja nuorten keuhkokudos paksuuntuu, jaykistyy ja arpeutuu ajan myota.
Nintedanibi auttaa vihentdméaian keuhkojen lisdarpeutumista ja -jaykistymista.

Aikuisten ja vdhintdén 6-vuotiaiden lasten ja nuorten systeemiseen skleroosiin liittyvé interstitiaalinen
keuhkosairaus (SSc-ILD)

Systeeminen skleroosi (SSc) eli skleroderma (lapsilla ja nuorilla nuoruusién systeeminen skleroosi) on
harvinainen krooninen autoimmuunisairaus, joka vaikuttaa sidekudokseen monissa kehon osissa.
Systeeminen skleroosi aiheuttaa ihon ja sisdelinten, kuten keuhkojen, fibroosia (eli arpeutumista ja
jéykistymistd). Keuhkoissa olevaa fibroosia kutsutaan interstitiaaliseksi keuhkosairaudeksi (ILD),




joten tdtd sairautta kutsutaan systeemiseen skleroosiin liittyviksi interstitiaaliseksi keuhkosairaudeksi
(SSc-ILD). Keuhkoissa oleva fibroosi heikentdd keuhkojen kykyé siirtdd happea verenkiertoon ja
alentaa hengityskapasiteettia. Nintedanib Viatris auttaa vihentdiméan keuhkojen lisdarpeutumista ja -
jéykistymista.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Nintedanib Viatris -valmistetta

Ali ota Nintedanib Viatris -valmistetta

- jos olet raskaana

- jos olet allerginen nintedanibille, maapéhkinélle tai soijalle tai timén l&dékkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Nintedanib Viatris -valmistetta,

- jos sinulla on tai on ollut maksaongelmia

- jos sinulla on tai on ollut munuaisongelmia tai jos virtsasi proteiinipitoisuuden todetaan
suurentuneen

- jos sinulla on tai on ollut verenvuoto-ongelmia

- jos kaytit verenohennuslaidketta (kuten varfariinia, fenprokumonia tai hepariinia) veren
hyytymisen estoon

- jos kaytit pirfenidonia, silld se voi suurentaa ripulin, pahoinvoinnin, oksentelun ja
maksaongelmien riskié

- jos sinulla on tai on ollut sydénoireita (esimerkiksi sydankohtaus)

- jos olet dskettdin ollut leikkauksessa. Nintedanibi saattaa vaikuttaa haavojen paranemiseen.
Siksi Nintedanib Viatris -hoito tavallisesti keskeytetddn joksikin aikaa, jos sinulle tehddin
leikkaus. Ladkérisi pdéttad, milloin lddkehoitoa voidaan jélleen jatkaa

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on epdtavallisen korkea verenpaine keuhkojen verisuonissa (keuhkoverenpainetauti)

- jos sinulla on tai on ollut aneurysma (verisuonen seindmén laajentuma ja heikentyma) tai
verisuonen seindman repeima.

Tamaén tiedon perusteella ladkéri saattaa teettdd joitakin verikokeita, joilla voidaan esimerkiksi
tarkistaa maksan toiminta. Ladkari keskustelee ndiden kokeiden tuloksista kanssasi ja pééttad, voitko
kayttdd Nintedanib Viatris -valmistetta.

Kerro ladkarille heti, jos tatd 1adkettd kayttdessisi

- saat ripulin. Ripulin hoitaminen aikaisessa vaiheessa on tarkeédé (ks. kohta 4 Mahdolliset
haittavaikutukset)

- jos oksennat tai sinulla on pahoinvointia

- jos sinulla esiintyy selittdméttomié oireita, kuten ihon tai silméanvalkuaisten keltaisuutta
(ikterus), virtsan vérjaytymistd tummaksi tai ruskeaksi (teen vériseksi), kipua yldvatsan oikealla
puolella, lisdéntynyttd verenvuoto- tai mustelmataipumusta tai visymysti. Ne voivat olla
vakavien maksaongelmien oireita

- jos sinulla on kovaa kipua vatsassa, kuumetta, vilunvireitd, pahoinvointia, oksentelua tai vatsa
tuntuu kovalta tai turvonneelta, silld nimé voivat olla oireita suolen seindméén syntyneesti
reidstd (maha-suolikanavan perforaatio). Kerro 14dkarille my®os, jos olet joskus sairastanut
mahahaavaa tai suolen umpipussitautia tai jos kaytat tdlla hetkelld tulehduskipulddkkeita
(ladkkeitd, joita kdytetddn kivun ja turvotuksen hoitoon) tai steroideja (kéytetddn tulehdusten ja
allergioiden hoitoon), silld ne voivat suurentaa tété riskid

- jos sinulla on kovaa kipua vatsassa tai kovia vatsakramppeja ja samanaikaisesti punaista verta
ulosteessa tai ripulia, silld nimaé voivat olla oireita riittdméttomén verenkierron aiheuttamasta
suolitulehduksesta

- jos sinulla on kipua, turvotusta, punoitusta tai kuumotusta raajassa, silld nima voivat olla oireita
veritulpasta laskimossa (verisuonessa)

- jos sinulla on puristusta rinnassa tai rintakipua, tyypillisesti vartalon vasemmalla puolella, kipua
niskassa, leuassa, olkapddssa tai kdsivarressa, nopeaa sydamen lyontid, hengenahdistusta,



pahoinvointia tai oksentelua, silld ndma voivat olla syddnkohtauksen oireita

- jos sinulla on mitd tahansa merkittivaa verenvuotoa

- jos sinulla esiintyy mustelmia, verenvuotoa, kuumetta, visymysta ja sekavuutta. Tamé voi olla
tromboottiseksi mikroangiopatiaksi (TMA) kutsutun verisuonivaurion merkKki;

- jos sinulla on seuraavia oireita: paansarky, ndkohdiriot, sekavuus, kouristuskohtaus tai muu
neurologinen hiirid, kuten kidden tai jalan heikkous, johon voi liittyd myds korkea verenpaine.
Néama voivat olla posterioriseksi reversiibeliksi enkefalopatiaoireyhtymaiksi (PRES) kutsutun
aivosairauden oireita.

Lapset ja nuoret

Alle 6-vuotiaiden lasten ei pida kdyttdd Nintedanib Viatris -valmistetta.

Tamaén lddkehoidon aikana 144kari saattaa tarkistaa hampaasi sdédnnéllisesti vahintddn 6 kuukauden
vélein, kunnes hampaat ovat tdysin kehittyneet, sekd seurata kasvuasi vuosittain (luukuvauksella).

Muut ladikevalmisteet ja Nintedanib Viatris

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita l4ékkeitd, mukaan lukien rohdosvalmisteet ja ilman reseptié saatavat ldakkeet.

Nintedanib Viatris -valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa. Seuraavat
ladkkeet ovat esimerkkeja ladkkeistd, jotka saattavat nostaa nintedanibin pitoisuutta veressa ja samalla
lisdta haittavaikutusten riskia (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset):

- ladke, jota kiytetddn sieni-infektioiden hoitoon (ketokonatsoli)

- ladke, jota kédytetddn bakteeri-infektioiden hoitoon (erytromysiini)

- ladke, joka vaikuttaa immuunipuolustusjarjestelmaisi (siklosporiini).

Seuraavat ladkkeet ovat esimerkkeja ladkkeistd, jotka saattavat laskea nintedanibin pitoisuutta veressa
ja siksi heikentdd Nintedanib Viatris -valmisteen tehoa:

- antibiootti, jota kaytetdin tuberkuloosin hoitoon (rifampisiini)

- ladkkeet, joita kdytetddn kouristusten hoitoon (karbamatsepiini, fenytoiini)

- rohdosvalmiste, jota kdytetddn masennuksen hoitoon (mikikuisma).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ldékkeen kayttoa.

Raskaus
AlA kiyti tit ldakettd raskauden aikana, silld se saattaa vahingoittaa syntymétonti lastasi ja aiheuttaa
lapselle synnynnéisen vamman.

Ennen Nintedanib Viatris -hoidon aloittamista sinun on tehtdva raskaustesti, jolla varmistetaan, ettet
ole raskaana. Keskustele asiasta lddkérin kanssa.

Ehkaisy
- Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva raskauden ehk&isyyn jotakin erittdin

tehokasta ehkédisymenetelmédd Nintedanib Viatris -hoitoa aloitettaessa, Nintedanib
Viatris -hoidon aikana ja vahintddn kolme kuukautta hoidon paattymisen jélkeen.

- Keskustele sinulle sopivimmista ehkdisymenetelmistd 1ddkarisi kanssa.

- Oksentelu ja/tai ripuli tai muut ruoansulatuskanavan sairaudet saattavat vaikuttaa suun kautta
otettavien hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden kuten ehkéisytablettien imeytymiseen ja
heikentdd niiden tehoa. Jos sinulla esiintyy nditd sairaustiloja, keskustele 1ddkéarin kanssa jonkin
sopivamman ehkdisymenetelmén kéytosta.

- Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle heti, jos tulet raskaaksi tai epéilet olevasi raskaana
Nintedanib Viatris -hoidon aikana.

Imetys
Alé imetd Nintedanib Viatris -hoidon aikana, silld imetettdvéén lapseen voi kohdistua riski.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Nintedanib Viatris -valmisteella saattaa olla vdhéinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
Sinun ei pidd ajaa tai kéyttéa koneita, jos tunnet itsesi sairaaksi.

Nintedanib Viatris siséltii soijalesitiinii )
Ala ota tata ladkettd, jos olet allerginen soijalle tai maapéhkinalle (ks. kohta 2, kappale Al4 ota
Nintedanib Viatris -valmistetta).

3. Miten Nintedanib Viatris -valmistetta otetaan

Ota tétd 1adkettd juuri siten kuin 1d4kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota kapselit kaksi kertaa vuorokaudessa noin 12 tunnin vilein aina suunnilleen samaan aikaan joka
paiva, esimerkiksi yksi kapseli aamulla ja yksi kapseli illalla. Néin nintedanibin pitoisuus
verenkierrossa siilyy tasaisena. Niele kapselit kokonaisina veden kanssa. Ali pureskele kapseleita. On
suositeltavaa, ettd otat kapselit aterian yhteydessa eli ruokailun aikana tai juuri ennen ruokailua tai heti
sen jilkeen. Ali avaa tai murskaa kapselia (ks. kohta 5, kappale Nintedanib Viatris -valmisteen
sdilyttdminen). Kapselin nielemistd voidaan helpottaa ottamalla sen kanssa pieni maara (yksi
teelusikallinen) kylmé&é tai huoneenldmpoéistd pehmedi ruokaa, kuten omenasosetta tai
suklaavanukasta. Kapseli on nieltidva valittdomasti ja pureskelematta, jotta kapseli pysyy ehjana.

Aikuiset
Suositeltu annos on yksi 100 mg:n kapseli tai yksi 150 mg:n kapseli kahdesti vuorokaudessa (yhteensa
200 mg tai 300 mg vuorokaudessa).

Al yliti suositeltua annosta, joka on 200 mg tai 300 mg vuorokaudessa.

Ellet sied4 suositeltua annosta (ks. mahdolliset haittavaikutukset, kohta 4), ladkérisi saattaa pienentdd
pdivittdistd Nintedanib Viatris -annostasi tai neuvoa sinua lopettamaan Nintedanib Viatris -valmisteen
kayton. Ald pienennd annosta tai lopeta ladkkeen kayttod keskustelematta asiasta ensin 14dkarin
kanssa.

Kiiytto lapsille ja nuorille

Suositeltu annos mééritetdén potilaan painon mukaan.

Ilmoita ladkarille, jos potilas painaa missé tahansa hoidon vaiheessa alle 13,5 kg.

Kerro ladkaérille, jos sinulla on maksaongelmia.

Ladkari méadrittéda oikean annoksen. Ladkéari voi muuttaa annosta hoidon edetessé.

Jos et siedd Nintedanib Viatris -kapselien suositeltua paivdannosta (katso mahdolliset
haittavaikutukset kohdasta 4), 1a4kéri voi pienentdd paivittiistd Nintedanib Viatris -annostasi.
Al4 pienenni annosta tai lopeta lisikkeen kiyttdd keskustelematta asiasta ensin l4dkérin kanssa.

Nintedanibikapselien annostus lapsille ja nuorille painon mukaan:

Painoalue kilogrammoina (kg) Nintedanibiannos milligrammoina
(mg)
13,5-22.9 kg 50 mg (kaksi 25 mg" kapselia)
kahdesti pdivissd
23,0-33,4 kg 75 mg (kolme 25 mg* kapselia)
kahdesti péivissd
33,5-57,4 kg 100 mg (yksi 100 mg kapseli tai nelja
25 mg” kapselia) kahdesti piivissi
vahintdin 57,5 kg 150 mg (yksi 150 mg kapseli tai
kuusi 25 mg” kapselia) kahdesti
paivéssi




#Nintedanib Viatris -valmistetta on saatavana vain 100 mg ja 150 mg pehmeini kapseleina. Tamén seurauksena
Nintedanib Viatris -valmistetta ei voi antaa pediatrisille potilaille, joiden tarvitsema annoskoko on pienempi kuin
tdydet 100 mg. Jos potilas tarvitsee toisenlaisen annoksen, on kéytettdva sellaisia nintedanibivalmisteita, joilla
kyseinen annos voidaan toteuttaa.

Jos otat enemméin Nintedanib Viatris -valmistetta kuin sinun pitiisi
Ota heti yhteyttd ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos unohdat ottaa Nintedanib Viatris -valmistetta

Al4 ota kahta kapselia yhti aikaa, jos olet unohtanut ottaa aikaisemman annoksesi. Ota seuraava
Nintedanib Viatris -annos tavanomaisen aikataulun mukaisesti kuten 1aékéri on méédrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.

Jos lopetat Nintedanib Viatris -valmisteen oton

Alé lopeta Nintedanib Viatris -valmisteen kayttod keskustelematta ensin ldékérin kanssa. On térkedé
ottaa ladkettd joka pdiva niin pitkdan kuin ladkari sitd sinulle maaraa.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Ole erityisen varovainen, jos sinulla ilmenee seuraavia haittavaikutuksia Nintedanib Viatris -hoidon
aikana:

Ripuli (hyvin yleinen, saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestd):

Ripuli voi aiheuttaa nestehukkaa: tirkeiden suolojen (elektrolyyttien, kuten natriumin tai kaliumin)
puutosta elimistdssd. Juo paljon nestettd ripulin ensioireiden ilmetessa ja ota heti yhteys 1ddkariin.
Aloita asianmukainen ripulildékitys, esim. loperamidi, niin pian kuin mahdollista.

Seuraavia muita haittavaikutuksia on havaittu titi lddketta kiytettiessa.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille.

Idiopaattinen keuhkofibroosi (IPF)

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestd)
- pahoinvointi

- vatsakipu

- normaalista poikkeavat maksakokeiden tulokset.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenestd)
- oksentelu

- ruokahaluttomuus

- laihtuminen

- verenvuoto

- ithottuma

- paénsarky.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta)
- haimatulehdus

- paksusuolitulehdus

- vakavat maksaongelmat

- verihiutaleniukkuus (trombosytopenia)

- kohonnut verenpaine (hypertensio)



keltaisuus eli ihon ja silmén valkuaisten varin muuttuminen kellertdvaksi korkeiden
bilirubiinitasojen takia

kutina

sydénkohtaus

hiustenlahto (alopesia)

virtsan suurentunut proteiinipitoisuus (proteinuria).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

munuaisten vajaatoiminta

verisuonen seindmén laajentuma ja heikentyma tai verisuonen seindmén repedma (aneurysmat ja
valtimon dissekaatiot)

aivosairaus, jonka oireita ovat mm. paansarky, muutokset nakokyvyssd, sekavuus,
kouristuskohtaus tai muut neurologiset hdiriot, kuten kidden tai jalan heikkous, johon voi liittyd
my0s korkea verenpaine (posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtymé).

Muut krooniset, fenotyypiltiddn etenevit fibrotisoivat interstitiaaliset keuhkosairaudet (ILD)

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestd)

pahoinvointi

oksentelu

ruokahaluttomuus

vatsakipu

normaalista poikkeavat maksakokeiden tulokset.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenestd)

laihtuminen

kohonnut verenpaine (hypertensio)
verenvuoto

vakavat maksaongelmat

ihottuma

padnsarky.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta)

haimatulehdus

paksusuolitulehdus

verihiutaleniukkuus (trombosytopenia)

keltaisuus eli ihon ja silmédn valkuaisten véirin muuttuminen kellertdviksi korkeiden
bilirubiinitasojen takia

kutina

sydédnkohtaus

hiustenléhto (alopesia)

virtsan suurentunut proteiinipitoisuus (proteinuria).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

munuaisten vajaatoiminta

verisuonen seindmén laajentuma ja heikentyma tai verisuonen seindmén repedma (aneurysmat ja
valtimon dissekaatiot)

aivosairaus, jonka oireita ovat mm. padnséirky, muutokset nakokyvyssa, sekavuus,
kouristuskohtaus tai muut neurologiset hairiét, kuten kiaden tai jalan heikkous, johon voi liittya
myds korkea verenpaine (posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtyma).

Systeemiseen skleroosiin liittyvi interstitiaalinen keuhkosairaus (SSc-ILD)

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestd)

pahoinvointi
oksentelu
vatsakipu



- normaalista poikkeavat maksakokeiden tulokset.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenestd)
- verenvuoto

- kohonnut verenpaine (hypertensio)

- ruokahaluttomuus

- laihtuminen

- paansarky.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta)
- paksusuolitulehdus

- vakavat maksaongelmat

- munuaisten vajaatoiminta

- verihiutaleniukkuus (trombosytopenia)

- ithottuma

- kutina.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- sydéankohtaus

- haimatulehdus

- keltaisuus, eli ihon ja silmén valkuaisten varin muuttuminen kellertévaksi korkeiden
bilirubiinitasojen takia

- verisuonen seindmén laajentuma ja heikentyma tai verisuonen seindmén repedma (aneurysmat ja
valtimon dissekaatiot)

- hiustenléhto (alopesia)

- virtsan suurentunut proteiinipitoisuus (proteinuria)

- aivosairaus, jonka oireita ovat mm. painsérky, muutokset nikokyvyssad, sekavuus,
kouristuskohtaus tai muut neurologiset héiriét, kuten kiden tai jalan heikkous, johon voi liittya
myo0s korkea verenpaine (posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtyma4).

Fibrotisoivat interstitiaaliset keuhkosairaudet (ILD) lapsilla ja nuorilla

Lasten ja nuorten saamat haittavaikutukset olivat samankaltaisia kuin aikuispotilaiden
haittavaikutukset.
Kerro ladkérille, jos havaitset haittavaikutuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nintedanib Viatris -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiyti tita ldakettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi/

Al4 kéyti tita ldikettd, jos huomaat, ettd ldpipainopakkaus, jossa kapselit ovat, on avattu tai kapseli on
rikkoutunut.

Jos joudut kosketuksiin kapselin siséllon kanssa, pese kidet valittomaésti runsaalla vedella (ks.

kohta 3).

Ladkkeitd ei pida heittdd viemaériin eikd hévittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisialto ja muuta tietoa

Mita Nintedanib Viatris sisaltida
- Vaikuttava aine on nintedanibi.

Yksi Nintedanib Viatris 100 mg pehmed kapseli siséltdd nintedanibiesilaattia méarén, joka
vastaa 100 mg:aa nintedanibia.
Yksi Nintedanib Viatris 150 mg pehmed kapseli siséltdd nintedanibiesilaattia méarén, joka
vastaa 150 mg:aa nintedanibia.

- Muut aineet ovat:
Kapselin sisilto: Keskipitkdketjuiset triglyseridit, lauroyylimakrogoliglyseridit ja soijalesitiini
(E322).
Kapselin kuori: Liivate, glyseroli (E422), titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172) ja
keltainen rautaoksidi (E172).
Musta painatus: Shellakka, musta rautaoksidi (E172), ammoniumhydroksidi ja
propyleeniglykoli (E1520).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Nintedanib Viatris 100 mg pehmeét kapselit ovat persikanvérisia, lapindkyméattomid, pitkinomaisia
pehmeiti liivatekapseleita, joihin on painettu merkintd ”JF1” ja joiden koko on noin 16 mm % 6 mm.
Nintedanib Viatris 150 mg pehmeit kapselit ovat ruskeita, lapindkyméttomié, pitkinomaisia pehmeiti
liivatekapseleita, joihin on painettu merkintd ”JF2” ja joiden koko on noin 18 mm x 7 mm.

Nintedanib Viatris -valmistetta on saatavana yksittdispakatuissa lapipainopakkauksissa, jotka
sisdltavat 30 x 1 tai 60 x 1 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Valmistaja

Mylan Germany GmbH,
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hohe
Saksa

Mylan Hungary Kft./Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1
Komarom



2900, Unkari

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Suomi/Finland

Viatris Oy

Pub/Tel: +358 20 720 9555

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08/2025

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Bipacksedel: Information till patienten

Nintedanib Viatris 100 mg mjuka kapslar
Nintedanib Viatris 150 mg mjuka kapslar
nintedanib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Nintedanib Viatris dr och vad det anvénds for
Vad du beho6ver veta innan du tar Nintedanib Viatris
Hur du tar Nintedanib Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Nintedanib Viatris ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Nintedanib Viatris dr och vad det anvinds for

Nintedanib Viatris innehéller den aktiva substansen nintedanib, ett ldkemedel som tillhér gruppen sa
kallade tyrosinkinashdmmare, och anvands for att behandla f6ljande sjukdomar:

Idiopatisk lungfibros (IPF) hos vuxna

IPF #r en sjukdom dir vivnaden i lungorna successivt blir fortjockad, stel och drrad. Arrbildningen
leder till minskad formaga att 6verfora syre fran lungorna till blodet, och det blir svart att ta djupa
andetag. Nintedanib Viatris bromsar den tilltagande &drrbildningen och stelheten hos lungorna.

Andra kroniska fibrotiserande interstitiella lungsjukdomar (ILD-sjukdomar) med progressivt
sjukdomsforlopp hos vuxna

Forutom IPF finns det andra sjukdomar som innebér att vivnaden i lungorna med tiden blir fortjockad,
stel och drrad (lungfibros) och fortsitter att forvarras (progressivt sjukdomsforlopp). Exempel pa dessa
sjukdomar &r hypersensitivitetspneumonit, autoimmuna ILD-sjukdomar (t.ex. ILD vid reumatoid
artrit), idiopatisk icke-specifik interstitiell pneumoni, oklassificerbar idiopatisk interstitiell pneumoni
och andra ILD-sjukdomar. Nintedanib Viatris bromsar den tilltagande arrbildningen och stelheten hos
lungorna.

Kliniskt signifikanta, progressiva fibrotiserande interstitiella lungsjukdomar (ILD-sjukdomar) hos barn
och ungdomar i dldern 6 till 17 &r.

Lungfibros kan uppkomma hos patienter med interstitiell lungsjukdom i barndomen (chILD). Nér
detta &r fallet blir vivnaden i lungorna hos barn och ungdomar med tiden fortjockad, stel och édrrad.
Nintedanib bromsar den tilltagande drrbildningen och stelheten hos lungorna.

Systemisk skleros-associerad interstitiell lungsjukdom (SSc-ILD) hos vuxna, ungdomar och barn frén
6 ar och éldre

Systemisk skleros (SSc), dven kallad sklerodermi (och juvenil systemisk skleros hos barn och
ungdomar), ar en séllsynt kronisk autoimmun sjukdom som drabbar bindvév i manga delar av
kroppen. SSc orsakar fibros (4rrbildning och stelhet) i huden och andra inre organ sdsom lungorna.
Nér lungorna drabbas av fibros kallas det interstitiell lungsjukdom (ILD) och ddarmed kallas
sjukdomen SSc-ILD. Fibros i lungorna minskar formagan att dverfora syre till blodet och




andningskapaciteten minskar. Nintedanib Viatris bromsar den tilltagande drrbildningen och stelheten
hos lungorna.

2. Vad du behover veta innan du tar Nintedanib Viatris
Ta inte Nintedanib Viatris

- om du ar gravid,
- om du dr allergisk mot nintedanib, jordnoétter eller soja eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Nintedanib Viatris

- om du har eller har haft leverproblem,

- om du har eller har haft problem med njurarna, eller om en 6kad mingd protein har pavisats i
din urin (proteinuri),

- om du har eller har haft blédningsproblem,

- om du tar blodfértunnande ldkemedel (t.ex. warfarin, fenprokumon eller heparin) for att
forhindra blodproppar,

- om du tar pirfenidon eftersom detta kan 6ka risken for diarré, illaméende, krdkningar och
leverproblem,

- om du har eller har haft problem med hjértat (t.ex. hjértinfarkt),

- om du nyligen har opererats. Nintedanib kan paverka sarlakningen. Dérfor brukar ett uppehall i
behandlingen med Nintedanib Viatris goras infor en operation. Din ldkare kommer att avgora
nér du kan dteruppta behandlingen med detta ldkemedel.

- om du har hogt blodtryck,

- om du har onormalt hégt blodtryck i lungornas blodkérl (lunghypertoni),

- om du har eller har haft ett aneurysm (férstoring och forsvagning av en kérlvéigg) eller en
bristning i en kéirlvigg.

Utifran vad du talat om for din ldkare kan det hdnda att han/hon tar blodprover, till exempel {or att
kontrollera din leverfunktion. Lékaren diskuterar resultaten fran proverna med dig och avgér om du
kan fi Nintedanib Viatris.

Nér du tar lakemedlet ska du genast tala om for din lakare:

- om du fér diarré. Det &r viktigt att behandla diarré sa fort som mojligt (se avsnitt 4, ”Eventuella
biverkningar”);

- om du kréaks eller mar illa;

- om du har of6rklarade symtom sédsom gulnande hud eller 6gonvitor (gulsot), mork eller brun
(tefdrgad) urin, hogersidig smérta i 6vre delen av magen (buken), 6kad bendgenhet for blédning
eller blamérken eller trotthetskénsla. Detta kan vara tecken pa allvarliga leverproblem;

- om du fér svar smérta i magtrakten, feber, frossa, illamaende, krikningar, hard bukvégg eller
uppkordhetskénsla, eftersom detta kan vara symtom pa ett hal 1 tarmvaggen (“gastrointestinal
perforation”). Tala dven om for ldkaren om du tidigare har haft magsér eller divertikulér
sjukdom eller om du samtidigt behandlas med antiinflammatoriska ldkemedel (av typen
NSAID-ldakemedel som vanligen anvénds for att behandla smérta och svullnad) eller
kortikosteroider (som vanligen anvinds mot inflammation och allergier), eftersom detta kan dka
denna risk;

- om du har en kombination av svar smérta eller kramp 1 magen, rétt blod i avforingen eller
diarré, eftersom dessa kan vara symtom pé tarminflammation som en foljd av otillrdcklig
blodtillforsel;

- om du far smiérta, svullnad, rodnad, virmekénsla i en arm eller ett ben, eftersom det kan vara
symtom pa en blodpropp i en ven (en typ av blodkarl);

- om du far tryckkansla eller smérta i brostet, sarskilt pa vinster sida, smérta i halsen, kédken,
axeln eller armen, snabb hjirtrytm, andndd, illamaende, kridkningar, eftersom det kan vara
symtom pa en hjartinfarkt;



- om du fér en storre blodning;

- om du far blamarken, blédningar, feber, kdnner dig trétt och forvirrad. Detta kan vara tecken pa
en skada pa blodkérlen som kallas trombotisk mikroangiopati (TMA);

- om du far symtom som huvudvérk, synfordndringar, forvirring, krampanfall eller andra
neurologiska rubbningar, t.ex. svaghet i en arm eller ett ben, med eller utan hogt blodtryck.
Detta kan vara symtom pa en storning i hjarnan som kallas posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom (PRES).

Barn och ungdomar

Nintedanib Viatris ska inte tas av barn under 6 ar.

Léakaren kan gora regelbundna tandundersokningar minst var 6:e ménad till dess att tandutvecklingen
ar avslutad och kan kontrollera din langdtillvaxt arligen (bildundersdkningar av skelettet) under den
tid du tar detta 1dkemedel.

Andra liikemedel och Nintedanib Viatris
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven (traditionella) vixtbaserade likemedel, naturlikemedel och receptfria ldkemedel.

Nintedanib Viatris kan paverka, eller paverkas av, vissa andra lakemedel. Foljande lakemedel ar
exempel pa lidkemedel som kan 6ka nivderna av nintedanib i blodet och ddrmed 6ka risken for
biverkningar (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”):

- ett ldkemedel mot svampinfektioner (ketokonazol)

- ett lakemedel mot bakterieinfektioner (erytromycin)

- ett lakemedel som péverkar ditt immunsystem (ciklosporin).

Foljande 1akemedel ar exempel pé lakemedel som kan sdnka nivderna av nintedanib i blodet och
dérmed leda till att Nintedanib Viatris far samre effekt:

- ett antibiotikum mot tuberkulos (rifampicin)

- lakemedel mot krampanfall (karbamazepin, fenytoin)

- ett (traditionellt) vixtbaserat lidkemedel mot nedstdmdhet (johannesort).

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lidkemedel.

Graviditet
Anvind inte detta likemedel under graviditet, eftersom det kan skada det ofédda barnet och orsaka
fosterskador.

Du maéste gora ett graviditetstest for att forsdkra dig om att du inte dr gravid innan du paborjar
behandling med Nintedanib Viatris. Tala med ldkaren.

Preventivmetod

- Kvinnor som kan bli gravida méste anvéinda en mycket effektiv preventivmetod for att forhindra
graviditet nir de borjar ta Nintedanib Viatris, medan de tar Nintedanib Viatris och i d&tminstone
3 manader efter behandlingens slut.

- Du ska radgdra med din ldkare om vilka preventivmetoder som passar dig bést.

- Krikning och/eller diarré eller andra mag-tarmbesvér kan paverka upptaget av hormonella
preventivimedel som tas via munnen, t.ex. p-piller, och kan minska deras effekt. Om du upplever
detta ska du darfor tala med ldkaren for att diskutera en alternativ, mer lamplig preventivmetod.

- Tala omedelbart om for ldkare eller apotekspersonal om du blir gravid eller tror att du kan vara
gravid under behandlingen med Nintedanib Viatris.

Amning
Du ska inte amma under behandlingen med Nintedanib Viatris, eftersom det kan finnas risk for skador

for det ammade barnet.



Korformaga och anvindning av maskiner
Nintedanib Viatris kan ha en mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvidnda maskiner.
Du ska inte kora bil eller anvinda maskiner om du kanner dig sjuk.

Nintedanib Viatris innehaller sojalecitin
Om du &r allergisk mot soja eller jordnotter ska du inte ta detta lakemedel (se avsnitt 2, under ”Ta inte
Nintedanib Viatris™).

3. Hur du tar Nintedanib Viatris

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Ta kapslarna tvd génger dagligen med cirka 12 timmars mellanrum, vid ungefar samma tid varje dag,
till exempel en kapsel pd morgonen och en kapsel pa kvillen. Pa s sétt dr du séker pé att hela tiden ha
en jamn méangd nintedanib i blodet. Svélj kapslarna hela med vatten. Du far inte tugga dem. Ta helst
kapslarna tillsammans med mat, det vill sdga under eller omedelbart fore eller efter en maltid. Kapseln
far inte 6ppnas eller krossas (se avsnitt 5, under "Hur Nintedanib Viatris ska forvaras”). For att
underlitta nedsvéljning kan kapslarna tas med en liten méngd (en tesked) kall eller rumstempererad
mjuk mat, t.ex. dppelmos eller chokladpudding. Svélj omedelbart utan att tugga sé att kapseln forblir
intakt.

Vuxna
Rekommenderad dos ér en kapsel med 100 mg eller en kapsel med 150 mg tva ganger om dagen
(totalt 200 mg eller 300 mg per dag).

Ta inte mer dn den rekommenderade dosen pd 200 mg eller 300 mg per dag.

Om du inte tal den rekommenderade dosen (se eventuella biverkningar i avsnitt 4) kan det hdnda att
din lakare minskar den dagliga dosen av Nintedanib Viatris eller sdger at dig att sluta ta Nintedanib
Viatris. Minska inte dosen eller avbryt inte behandlingen sjdlv utan att forst rddgéra med din lékare.

Anvindning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos beror pa patientens kroppsvikt.

Tala om for ldkaren om patientens vikt ndgon gang under behandlingen minskar till under 13,5 kg.
Tala om for ldkaren om du har leverproblem.

Lakaren avgor rétt dos. Liakaren kan dndra dosen i takt med att behandlingen fortskrider.

Om du inte tél den rekommenderade dosen av Nintedanib Viatris kapslar per dag (se eventuella
biverkningar i avsnitt 4) kan det hinda att 1ikaren minskar den dagliga dosen av Nintedanib Viatris.
Minska inte dosen och avbryt inte behandlingen sjélv utan att forst rddgéra med din ldkare.

Viktbaserad dosering av nintedanib kapslar hos barn och ungdomar:

Viktintervall i kilogram (kg) Nintedanib-dos i milligram (mg)
13,5-22,9 kg 50 mg (tvé 25 mg® kapslar) tva ginger dagligen
23,0-33,4 kg 75 mg (tre 25 mg” kapslar) tva ginger dagligen
33,5-57,4 kg 100 mg (en 100 mg kapsel eller fyra 25 mg"
kapslar) tvé génger dagligen
57,5 kg och darover 150 mg (en 150 mg kapsel eller sex 25 mg*
kapslar) tva ganger dagligen

*Nintedanib Viatris finns endast som mjuka kapslar i styrkorna 100 mg och 150 mg. Det ar dérfor inte
mojligt att ge Nintedanib Viatris till pediatriska patienter som behdver en légre dos én 100 mg. Om en
alternativ dos krdvs ska andra nintedanibprodukter som erbjuder en sddan mojlighet anvéndas.

Om du har tagit for stor mingd av Nintedanib Viatris
Kontakta ldkare eller apotekspersonal omedelbart.



Om du har glomt att ta Nintedanib Viatris
Ta inte tvé kapslar samtidigt om du har glomt att ta din forra dos. Ta nésta dos Nintedanib Viatris som
planerat vid nésta ordinarie tidpunkt som lékaren eller apotekspersonalen har rekommenderat.

Om du slutar att ta Nintedanib Viatris
Sluta inte att ta Nintedanib Viatris utan att forst radgdra med din ldkare. Det 4r viktigt att du tar detta
lakemedel varje dag, sé linge som din ldkare ordinerar det.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Du maste vara sarskilt uppméarksam om du far f6ljande biverkningar under behandlingen med
Nintedanib Viatris:

Diarré (mycket vanlig, kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare):

Diarré kan leda till vétskebrist: att kroppen forlorar vitska och viktiga salter (elektrolyter, sdsom
natrium eller kalium). Vid forsta tecken pa diarré ska du dricka mycket vétska och omedelbart
kontakta din ldkare. Pédbdrja lamplig behandling mot diarré, t.ex. med loperamid, s& snart som mdjligt.

Foljande andra biverkningar observerades under behandling med detta likemedel.
Om du far biverkningar, tala med lékare.

Idiopatisk lungfibros (IPF)

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler édn 1 av 10 anvindare)
- [llaméaende

- Smarta 1 buken

- Onormala leverprover

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- Kriakningar

- Aptitforlust

- Viktminskning

- Blodning

- Utslag

- Huvudvirk

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- Inflammation i bukspottkorteln (Pankreatit)

- Inflammation i tjocktarmen

- Allvarliga leverproblem

- Lagt antal blodpléttar (trombocytopeni)

- Hogt blodtryck (hypertoni)

- Gulsot, det vill sidga gulférgning av hud och 6gonvitor pa grund av hdga halter av bilirubin
- Klada

- Hjartinfarkt

- Haravfall (alopeci)

- Okad miingd protein i din urin (proteinuri)

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)
- Njursvikt



- En forstoring och forsvagning av en kérlvégg eller en bristning i en kdrlvdgg (aneurysmer och
arteriella dissektioner)

- En storning i hjérnan med symtom som huvudvérk, synférdndringar, forvirring, krampanfall
eller andra neurologiska rubbningar, t.ex. svaghet i en arm eller ett ben, med eller utan hogt
blodtryck (posteriort reversibelt encefalopatisyndrom)

Andra kroniska fibrotiserande interstitiella lungsjukdomar (ILD-sjukdomar) som forvérras (med
progressivt sjukdomsforlopp)

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)
- [llaméaende

- Kriakningar

- Aptitloshet

- Smarta i buken

- Onormala leverprover

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- Viktminskning

- Hogt blodtryck (hypertoni)

- Blodning

- Allvarliga leverproblem

- Utslag

- Huvudvirk

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

- Inflammation i bukspottkorteln (Pankreatit)

- Inflammation i tjocktarmen

- Lagt antal blodpléttar (trombocytopeni)

- Gulsot, det vill sdga gulfargning av hud och 6gonvitor pd grund av hdga halter av bilirubin
- Klada

- Hjéartinfarkt

- Haravfall (alopeci)

- Okad miingd protein i din urin (proteinuri)

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- Njursvikt

- En forstoring och forsvagning av en kérlvégg eller en bristning i en kérlvigg (aneurysmer och
arteriella dissektioner)

- En stérning i hjdrnan med symtom som huvudvérk, synférdndringar, forvirring, krampanfall
eller andra neurologiska rubbningar, t.ex. svaghet i en arm eller ett ben, med eller utan hogt
blodtryck (posteriort reversibelt encefalopatisyndrom)

Systemisk skleros-associerad interstitiell lungsjukdom (SSc-ILD)

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare)
- [llaméaende

- Kriakningar

- Smarta i buken

- Onormala leverprover

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- Blodning

- Hogt blodtryck (hypertoni)

- Aptitforlust

- Viktminskning

- Huvudvirk



Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- Inflammation i tjocktarmen

- Allvarliga leverproblem

- Njursvikt

- Lagt antal blodplattar (trombocytopeni)

- Utslag

- Klada

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- Hjéartinfarkt

- Inflammation i bukspottkorteln (Pankreatit)

- Gulsot, det vill sdga gulfargning av hud och 6gonvitor pa grund av hdga halter av bilirubin

- En forstoring och forsvagning av en kéirlvigg eller en bristning i en kérlvéigg (aneurysmer och
arteriella dissektioner)

- Haravfall (alopeci)

- Okad miingd protein i din urin (proteinuri)

- En stérning i hjdrnan med symtom som huvudvérk, synférdndringar, forvirring, krampanfall
eller andra neurologiska rubbningar, t.ex. svaghet i en arm eller ett ben, med eller utan hogt
blodtryck (posteriort reversibelt encefalopatisyndrom)

Fibrotiserande interstitiella lungsjukdomar (ILD) hos barn och ungdomar

Biverkningarna hos barn och ungdomar liknade biverkningarna hos vuxna patienter.
Tala med lékare om du far ndgon biverkning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Nintedanib Viatris ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistern. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvind inte detta 1akemedel om du mérker att blistern som innehéller kapslarna dr 6ppnad eller att en
kapsel ér trasig. Om du kommer i kontakt med innehallet i kapseln ska du omedelbart tvétta hinderna

med rikligt med vatten (se avsnitt 3).

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr nintedanib.

Varje Nintedanib Viatris 100 mg mjuk kapsel innehaller nintedanibesilat motsvarande 100 mg

nintedanib.

Varje Nintedanib Viatris 150 mg mjuk kapsel innehéller nintedanibesilat motsvarande 150 mg

nintedanib.

- Ovriga innehéllsimnen ir:
Kapselinnehall: medellangkedjiga triglycerider, lauroylmakrogolglycerider och sojalecitin
(E322).

Kapselhdlje: gelatin, glycerol (E422), titandioxid (E171), réd jarnoxid (E172) och gul jarnoxid

(E172).
Svart tryckfarg: shellack, svart jarnoxid (E172), ammoniumhydroxid och propylenglykol
(E1520).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nintedanib Viatris 100 mg mjuka kapslar ar persikofargade, ogenomskinliga, avlanga mjuka
gelatinkapslar som dr mérkta med ”JF1” och cirka 16 mm x 6 mm.

Nintedanib Viatris 150 mg mjuka kapslar dr bruna, ogenomskinliga, avlanga mjuka gelatinkapslar som

ar markta med ”JF2” och cirka 18 mm x 7 mm.
Nintedanib Viatris finns i endosblister som innehéller 30 x 1 eller 60 x 1 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Tillverkare

Mylan Germany GmbH,
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hohe
Tyskland

Mylan Hungary Kft./Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1

Komarom

2900, Ungern

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555



Denna bipacksedel dndrades senast 08/2025

Ytterligare information om detta l1&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

