Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Nintedanib ratiopharm 150 mg pehmeiit kapselit
nintedanibi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddikkeen kiyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd timéd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4ékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nintedanib ratiopharm on ja mihin siti kdytetdan

Mité sinun on tiedettivd, ennen kuin otat Nintedanib ratiopharm -valmistetta
Miten Nintedanib ratiopharm -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nintedanib ratiopharm -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR .

1. Miti Nintedanib ratiopharm on ja mihin sitd kiytetifin

Nintedanib ratiopharm siséltdd nintedanibi-nimisti vaikuttavaa ainetta. Se kuuluu tyrosiinikinaasin estdjiksi
kutsuttujen lddkeaineiden ryhméén, ja sitd kdytetdéin seuraavien sairauksien hoitoon:.

Aikuisten idiopaattinen keuhkofibroosi (IPF)

Idiopaattinen keuhkofibroosi on sairaus, jossa keuhkokudos paksuuntuu, jaykistyy ja arpeutuu ajan myota.
Arpeutuminen heikentda tilldin keuhkojen kykya siirtdd happea verenkiertoon, ja syvdén hengittdminen
vaikeutuu. Tdma ladke auttaa vahentdmidn keuhkojen lisdarpeutumista ja -jaykistymista.

Aikuisten muut krooniset, fenotyypiltddn etenevit fibrotisoivat interstitiaaliset keuhkosairaudet (ILD)
Idiopaattisen keuhkofibroosin lisdksi on muitakin tiloja, joissa keuhkokudos paksuuntuu, jaykistyy ja
arpeutuu ajan myota (keuhkofibroosi) ja tila pahenee vihitellen (eteneva fenotyyppi). Téllaisia tiloja ovat
esimerkiksi allerginen alveoliitti, autoimmuunit interstitiaaliset keuhkosairaudet (esim. nivelreumaan
liittyvé interstitiaalinen keuhkosairaus), idiopaattinen epéaspesifinen interstitiaalinen keuhkokuume,
luokittelematon idiopaattinen interstitiaalinen keuhkokuume sekd muut interstitiaaliset keuhkosairaudet.
Tama ladke auttaa vihentdmain keuhkojen lisdarpeutumista ja -jaykistymista.

6—17-vuotiaiden lasten ja nuorten kliinisesti merkittavit, etenevét fibrotisoivat interstitiaaliset
keuhkosairaudet (ILD)

Keuhkofibroosia voi esiintyé potilailla, joilla on lapsuusajan interstitiaalinen keuhkosairaus (ChILD).
Téllaisessa tilanteessa lasten ja nuorten keuhkokudos paksuuntuu, jaykistyy ja arpeutuu ajan myotd. Tdma
ladke auttaa vihentdmain keuhkojen lisdarpeutumista ja -jaykistymista.

Aikuisten ja vidhintddn 6-vuotiaiden lasten ja nuorten systeemiseen skleroosiin liittyva interstitiaalinen
keuhkosairaus (SSc-ILD)

Systeeminen skleroosi (SSc) eli skleroderma (lapsilla ja nuorilla nuoruusiin systeeminen skleroosi) on
harvinainen krooninen autoimmuunisairaus, joka vaikuttaa sidekudokseen monissa kehon osissa.
Systeeminen skleroosi aiheuttaa ihon ja siséelinten, kuten keuhkojen, fibroosia (eli arpeutumista ja
jaykistymistd). Keuhkoissa olevaa fibroosia kutsutaan interstitiaaliseksi keuhkosairaudeksi (ILD), joten téta
sairautta kutsutaan systeemiseen skleroosiin liittyvéksi interstitiaaliseksi keuhkosairaudeksi (SSc-ILD).




Keuhkoissa oleva fibroosi heikentdd keuhkojen kykyé siirtdd happea verenkiertoon ja alentaa
hengityskapasiteettia. Tdma ladke auttaa vihentdmaén keuhkojen lisdarpeutumista ja -jaykistymista.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Nintedanib ratiopharm -valmistetta

Ali ota Nintedanib ratiopharm -valmistetta
- jos olet allerginen nintedanibille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet raskaana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Nintedanib ratiopharm -valmistetta,

jos:

- sinulla on tai on ollut maksaongelmia,

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

- sinulla on tai on ollut verenvuoto-ongelmia,

- kéytit verenohennuslddketti (kuten varfariinia, fenprokumonia tai hepariinia) veren hyytymisen
estoon,

- kaytat pirfenidonia, silld se voi suurentaa ripulin, pahoinvoinnin, oksentelun ja maksaongelmien
riskid,

- sinulla on tai on ollut sydéanoireita (esimerkiksi syddankohtaus),

- olet dskettdin ollut leikkauksessa. Nintedanibi saattaa vaikuttaa haavojen paranemiseen. Siksi
Nintedanib ratiopharm -hoito tavallisesti keskeytetdédn joksikin aikaa, jos sinulle tehddan leikkaus.
Ladkarisi paattad, milloin lddkehoitoa voidaan jélleen jatkaa.

- sinulla on korkea verenpaine,

- sinulla on epétavallisen korkea verenpaine keuhkojen verisuonissa (keuhkoverenpainetauti),

- sinulla on tai on ollut aneurysma (verisuonen seindméan laajentuma ja heikentyma) tai verisuonen
seindmédn repedma.

Taman tiedon perusteella 1adkéari saattaa teettdd joitakin verikokeita, joilla voidaan esimerkiksi tarkistaa
maksan toiminta. Ladkéari keskustelee ndiden kokeiden tuloksista kanssasi ja paattad, voitko kayttaa
Nintedanib ratiopharm -valmistetta.

Kerro ladkarille heti, jos titd ladkettd kayttaessasi

- saat ripulioireita. Ripulin hoitaminen aikaisessa vaiheessa on tirkeéé (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset);

- oksennat tai sinulla on pahoinvointia;

- sinulla esiintyy selittdméttomid oireita, kuten ihon tai silmidnvalkuaisten keltaisuutta (ikterus), virtsan
varjaytymistd tummaksi tai ruskeaksi (teen vériseksi), sinulla ilmenee kipua ylévatsan oikealla
puolella, lisddntynyttd verenvuoto- tai mustelmataipumusta tai visymystd. Nama voivat olla
vakavien maksaongelmien oireita;

- sinulla on kovaa kipua vatsassa, kuumetta, vilunvéreité, pahoinvointia, oksentelua tai vatsa tuntuu
kovalta tai turvonneelta, silld ndmé& voivat olla oireita suolen seindméain syntyneesté reidstd (maha-
suolikanavan perforaatio). Kerro 14dkarille my®0s, jos sinulla on joskus ollut mahahaava tai suolen
umpipussitauti, tai jos kaytdt talla hetkelld tulehduskipulddkkeitd (1adkkeitd, joita kdytetddn kivun ja
turvotuksen hoitoon) tai steroideja (kédytetdédn tulehdusten ja allergioiden hoitoon), silld ndmai voivat
suurentaa tata riskié;

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

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

- sinulla on puristavaa tunnetta tai kipua rinnassa, tyypillisesti vartalon vasemmalla puolella, jos
sinulla on kipua niskassa, leuassa, olkapdédssa tai kdsivarressa, nopeaa syddmen lyontid,
hengenahdistusta, pahoinvointia tai oksentelua, silld ndma voivat olla syddnkohtauksen oireita;



- sinulla on mik4 tahansa merkittdva verenvuoto;

- jos sinulla esiintyy mustelmia, verenvuotoa, kuumetta, visymysté ja sekavuutta. Tama voi olla
tromboottiseksi mikroangiopatiaksi (TMA) kutsutun verisuonivaurion merkki;

- sinulla on seuraavia oireita: padnsarky, nakohdirit, sekavuus, kouristuskohtaus tai muu
neurologinen hiirid, kuten kidden tai jalan heikkous, johon voi liittyd myds korkea verenpaine. Nama
voivat olla posterioriseksi reversiibeliksi enkefalopatiaoireyhtyméksi (PRES) kutsutun aivosairauden
oireita.

Lapset ja nuoret

Alle 6-vuotiaiden lasten ei pidd kayttda nintedanibia.

Tamaén lddkehoidon aikana 14dkari saattaa tarkistaa hampaasi sddnnollisesti vahintddan 6 kuukauden vilein,
kunnes hampaat ovat tdysin kehittyneet, sekd seurata kasvuasi vuosittain (luukuvauksella).

Muut lidikevalmisteet ja Nintedanib ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita 144kkeitd, mukaan lukien rohdosvalmisteet ja ilman reseptid saatavat ladkkeet.

Nintedanib ratiopharm -valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa. Seuraavat
ladkkeet ovat esimerkkejé lddkkeistd, jotka saattavat nostaa nintedanibin pitoisuutta veressé ja samalla
lisdta haittavaikutusten riskié (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset):

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

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

- ladke, joka vaikuttaa immuunipuolustusjarjestelmaisi (siklosporiini)

Seuraavat lddkkeet ovat esimerkkejd ladkkeistd, jotka saattavat laskea nintedanibin pitoisuutta veressé ja
siksi heikentéd Nintedanib ratiopharm -valmisteen tehoa:

- antibiootti, jota kdytetdén tuberkuloosin hoitoon (rifampisiini)

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

- rohdosvalmiste, jota kiytetidn masennuksen hoitoon (makikuisma)

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkéarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Al kiytd titi ladkettd raskauden aikana, silli se saattaa vahingoittaa syntymitonti lastasi ja voi aiheuttaa
lapselle synnynndisen vamman.

Ennen Nintedanib ratiopharm -hoidon aloittamista sinun on tehtivéa raskaustesti, jolla varmistetaan, ettet ole
raskaana. Keskustele asiasta ladkérin kanssa.

Ehkaisy
- Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kiytettdvé jotakin erittdin tehokasta ehkdisymenetelmaa

raskauden ehkéisyyn Nintedanib ratiopharm -hoitoa aloitettaessa, Nintedanib ratiopharm -hoidon
aikana ja vihintiddn kolme kuukautta hoidon paittymisen jéalkeen.

- Keskustele sinulle sopivimmista ehkéisymenetelmisti 14dkarisi kanssa.

- Oksentelu ja/tai ripuli tai muut ruoansulatuskanavan sairaudet saattavat vaikuttaa suun kautta
otettavien hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden, kuten ehkéisytablettien, imeytymiseen ja voi
heikentdd niiden tehoa. Jos sinulla esiintyy niité sairaustiloja, keskustele ladkéarin kanssa jonkin
sopivamman ehkdisymenetelman kaytosta.

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

Imetys
Ald imeté Nintedanib ratiopharm -hoidon aikana, sillé imetettdvién lapseen voi kohdistua riski.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Nintedanib ratiopharm -valmisteella saattaa olla véhédinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
Sinun ei pidé ajaa tai kdyttda koneita, jos tunnet itsesi sairaaksi.

3. Miten Nintedanib ratiopharm -valmistetta otetaan

Ota tité ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota kapselit kaksi kertaa vuorokaudessa noin 12 tunnin vélein aina suunnilleen samaan aikaan joka péiva,
esimerkiksi yksi kapseli aamulla ja yksi kapseli illalla. Ndin nintedanibin pitoisuus verenkierrossa sdilyy
tasaisena. Niele kapselit kokonaisina veden kanssa. Al4 pureskele kapseleita. On suositeltavaa, etti otat
kapselit aterian yhteydess4, eli ruokailun aikana, juuri ennen ruokailua tai heti sen jilkeen. Al4 avaa tai
murskaa kapselia (ks. kohta 5. Nintedanib ratiopharm -valmisteen sdilyttiminen).

Kapselin nielemistd voidaan helpottaa ottamalla sen kanssa pieni méara (yksi teelusikallinen) kylmaa tai
huoneenldmpoistd pehmeédé ruokaa, kuten omenasosetta tai suklaavanukasta. Kapseli on nieltidvi
valittdmadsti ja pureskelematta, jotta kapseli pysyy ehjéna.

Aikuiset

Suositeltu annos on yksi 150 mg:n kapseli kahdesti vuorokaudessa (yhteensd 300 mg paivéssa).

Al4 yliti suositeltua annosta, joka on kaksi 150 mg:n Nintedanib ratiopharm -kapselia vuorokaudessa.

Ellet sieda suositeltua annosta, joka on kaksi 150 mg:n Nintedanib ratiopharm -kapselia vuorokaudessa (ks.
kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset), lddkirisi saattaa pienentdd pdivittdisti annostasi. Ald pienenni
annosta tai lopeta lddkkeen kayttdd keskustelematta asiasta ensin ld4kéarin kanssa.

Ladkéri saattaa pienentdé suositeltua annostasi 100 mg:aan kahdesti vuorokaudessa (yhteensd 200 mg
piivissi). Siini tapauksessa l4dkéiri mairiad hoitoosi Nintedanib ratiopharm 100 mg kapseleita. Ald yliti
suositeltua annosta, joka on kaksi 100 mg:n Nintedanib ratiopharm -kapselia vuorokaudessa, jos
vuorokausiannostasi on laskettu 200 mg:aan vuorokaudessa.

Kiytto lapsille ja nuorille

Suositeltu annos midritetidén potilaan painon mukaan.

Ilmoita lddkarille, jos potilas painaa missé tahansa hoidon vaiheessa alle 13,5 kg. Kerro laékarille, jos
sinulla on maksaongelmia.

Ladkari madrittdd oikean annoksen. Ladkari voi muuttaa annosta hoidon edetessi. Jos et siedd Nintedanib
ratiopharm -kapselien suositeltua paivaannosta (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset), ladkéari voi
pienentdd pdivittdisti nintedanibiannostasi.

Ali pienenni annosta tai lopeta lisikkeen kiyttoid keskustelematta asiasta ensin ldikirin kanssa.

Nintedanib ratiopharm -kapselien annostus lapsille ja nuorille painon mukaan:

Painoalue kilogrammoina (kg) | Nintedanib ratiopharm -annos
milligrammoina (mg)

13,5-22,9 kg 50 mg (kaksi 25 mg:n kapselia) kahdesti
vuorokaudessa

23,0-33,4 kg 75 mg (kolme 25 mg:n kapselia) kahdesti
vuorokaudessa

33,5-57,4 kg 100 mg (yksi 100 mg:n kapseli tai neljd

25 mg:n kapselia) kahdesti vuorokaudessa

vihintdin 57,5 kg 150 mg (yksi 150 mg:n kapseli tai kuusi
25 mg:n kapselia) kahdesti vuorokaudessa




Jos tarvittavaa annostusta ei voida toteuttaa tdlld ladkevalmisteella, on olemassa muita nintedanibia sisdltiavia
ladkevalmisteita, joista on saatavilla tilanteeseen sopivampia vahvuuksia.

Jos otat enemmén Nintedanib ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota heti
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Nintedanib ratiopharm -valmistetta

Al4 ota kahta kapselia yhti aikaa, jos olet unohtanut ottaa aikaisemman annoksesi. Ota seuraava Nintedanib
ratiopharm -annos tavanomaisen aikataulun mukaisesti, kuten l1ddkari on mééarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.

Jos lopetat Nintedanib ratiopharm -valmisteen oton
Alé lopeta Nintedanib ratiopharm -valmisteen kéyttod keskustelematta ensin ld4kéarin kanssa. On tirkeéda
ottaa ladkettd joka pdiva niin pitkéédn kuin 1adkari sitd sinulle madraa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Ole erityisen varovainen, jos sinulla ilmenee seuraavia haittavaikutuksia Nintedanib ratiopharm -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 ladkariin. Aloita
asianmukainen ripulildékitys, esim. loperamidi, niin pian kuin mahdollista.

Seuraavia muita haittavaikutuksia on havaittu kiytettiessi nintedanibia (timén léikkeen vaikuttavaa
ainetta):
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille.

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

- Thottuma

- Padnsarky

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddin yhdelld potilaalla sadasta)
- Haimatulehdus

- Paksusuolitulehdus

- Vakavat maksaongelmat

- Verihiutaleniukkuus (trombosytopenia)



- Kohonnut verenpaine (hypertensio)

- Keltatauti, eli ihon ja silmédnvalkuaisten varin muuttuminen kellertdviksi korkeiden bilirubiinitasojen
takia

- Kutina

- Sydénkohtaus

- Hiustenldhto (alopesia)

- Virtsan suurentunut proteiinipitoisuus (proteinuria)

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Munuaisten vajaatoiminta

- Verisuonen seindmin laajentuma ja heikentyma tai verisuonen seindméin repedmaé (aneurysmat ja
valtimon dissekaatiot)

- Aivosairaus, jonka oireita ovat mm. paansirky, muutokset nakokyvyssa, sekavuus, kouristuskohtaus
tai muut neurologiset hdiriot, kuten kéden tai jalan heikkous, johon voi liittyd myos korkea
verenpaine (posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtyma)

Muut krooniset, fenotyypiltdén etenevét 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

- Thottuma

- Péaansérky

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta)

- Haimatulehdus

- Paksusuolitulehdus

- Verihiutaleniukkuus (trombosytopenia)

- Keltatauti, eli ihon ja silménvalkuaisten varin muuttuminen kellertdviksi korkeiden bilirubiinitasojen
takia

- Kutina

- Sydankohtaus

- Hiustenldhto (alopesia)

- Virtsan suurentunut proteiinipitoisuus (proteinuria)

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Munuaisten vajaatoiminta

- Verisuonen seindmin laajentuma ja heikentyma tai verisuonen seindméin repedmaé (aneurysmat ja
valtimon dissekaatiot)

- Aivosairaus, jonka oireita ovat mm. paansirky, muutokset nakokyvyssd, sekavuus, kouristuskohtaus
tai muut neurologiset hairiot, kuten kéden tai jalan heikkous, johon voi liittyd myos korkea
verenpaine (posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtyma)

Systeemiseen skleroosiin liittyva interstitiaalinen keuhkosairaus (SSc-1ILD)

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

- Péaansarky

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

- Vakavat maksaongelmat

- Munuaisten vajaatoiminta

- Verihiutaleniukkuus (trombosytopenia)

- Thottuma

- Kutina

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Sydankohtaus

- Haimatulehdus

- Keltatauti, eli ihon ja silminvalkuaisten véirin muuttuminen kellertdvéksi korkeiden bilirubiinitasojen
takia

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

- Hiustenl&hto (alopesia)

- Virtsan suurentunut proteiinipitoisuus (proteinuria)

- Aivosairaus, jonka oireita ovat mm. paansirky, muutokset nikokyvyssa, sekavuus, kouristuskohtaus
tai muut neurologiset hdiriot, kuten kéden tai jalan heikkous, johon voi liittyd myos korkea
verenpaine (posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtymai)

Fibrotisoivat interstitiaaliset keuhkosairaudet (ILD) lapsilla ja nuorilla
Lasten ja nuorten kokemat haittavaikutukset olivat samankaltaisia kuin aikuispotilaiden haittavaikutukset.
Kerro ladkarille, jos havaitset haittavaikutuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Nintedanib ratiopharm -valmisteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al kiyti titd 1adkettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.



Tama ladke ei vaadi erityisid sédilytysolosuhteita.

Ald kiyti titi l4dkettd, jos huomaat, ettd kapseleita sisiltivi lipipainopakkaus on avattu tai kapseli on
rikkoutunut.

Jos joudut kosketuksiin kapselin sisdllon kanssa, pese kddet vilittomaésti runsaalla vedella (ks. kohta 3.
Miten Nintedanib ratiopharm -valmistetta otetaan).

Ladkkeita ei pidd heittdd viemaériin eiké hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nintedanib ratiopharm sisiltai
- Vaikuttava aine on nintedanibi. Yksi kapseli siséltdd 150 mg nintedanibia (esilaattina)
- Muut aineet ovat:
+  Kapselin sisélto: keskipitkdketjuiset triglyseridit, kovarasva, polyglyseryyli-3-dioleaatti.
»  Kapselin kuori: liivate, glyseroli, titaanidioksidi (E 171), punainen rautaoksidi (E 172),
keltainen rautaoksidi (E 172), puhdistettu vesi.
»  Painomuste: shellakka, musta rautaoksidi (E 172) ja propyleeniglykoli (E1520).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Nintedanib ratiopharm 150 mg kapselit ovat ruskeita, 1dpikuultamattomia, pitkénmallisia, keltaista viskoosia
suspensiota sisdltdvid, noin 17 mm:n pituisia kapseleita, joihin on painettu merkintd ”NT 150” mustalla
musteella.

Nintedanib ratiopharm 150 mg kapseleita on saatavana pahvikoteloihin pakatuissa OPA/Alu/PVC-alumiinista
valmistetuissa, yksittdispakatuissa ja perforoiduissa lapipainopakkauksissa:

- 30 x 1 pehmeéé kapselia

- 60 x 1 pehmeii kapselia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva GmbH
Graf-Arco-Stral3e 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistaja

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
15343 Ateena

Kreikka



Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
UL Mogilska 80

31-546 Krakova

Puola

Lisitietoja tisti liidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.4.2026



Bipacksedel: Information till patienten

Nintedanib ratiopharm 150 mg mjuka kapslar
nintedanib

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Nintedanib ratiopharm &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Nintedanib ratiopharm
Hur du tar Nintedanib ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Nintedanib ratiopharm ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Nintedanib ratiopharm ir och vad det anvinds for

Nintedanib ratiopharm innehéller den aktiva substansen nintedanib, ett ldkemedel som tillhér en grupp
som kallas tyrosinkinashdmmare, och lidkemedlet anvinds for att behandla f6ljande sjukdomar:

Idiopatisk lungfribros (IPF) hos vuxna

IPF #r en sjukdom dir viivnaden i lungorna successivt blir fortjockad, stel och #rrad. Arrbildningen leder
till en minskad forméga att 6verfora syre fran lungorna till blodet, och det blir svart att ta djupa andetag.
Detta likemedel bromsar den tilltagande arrbildningen och stelheten hos lungorna.

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

Forutom IPF finns det andra sjukdomar som innebar att vivnaden i lungorna med tiden blir fortjockad,
stel och arrad (Iungfibros) och fortsétter att forvérras (progressivt sjukdomsforlopp). Exempel pé 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 ratiopharm bromsar den tilltagande &rrbildningen och stelheten hos lungorna.

Kliniskt signifikanta, progressiva fibrotiserande interstitiella lungsjukdomar (ILD-sjukdomar) hos barn och
ungdomar i dldern 6 till 17 4r.

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

Interstitiell lungsjukdom associerad med systemisk skleros (SSc-ILD) hos vuxna, ungdomar och barn frén

6 &r och éldre

Systemisk skleros (SSc), dven kallad sklerodermi (och juvenil systemisk skleros hos barn och ungdomar),
ar en séllsynt kronisk autoimmun sjukdom som drabbar bindvav i manga delar av kroppen. SSc orsakar
fibros (drrbildning 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 formégan att §verfora syre till blodet och andningskapaciteten minskar. Nintedanib ratiopharm




bromsar den tilltagande arrbildningen och stelheten hos lungorna.

2. Vad du behover veta innan du tar Nintedanib ratiopharm

Ta inte Nintedanib ratiopharm

- om du 4r allergisk mot nintedanib eller ndgot annat innehallsaimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r gravid.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Nintedanib ratiopharm

- om du har eller har haft leverproblem

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

- om du har eller har haft bloédningsproblem

- om du tar blodfortunnande lakemedel (t.ex. warfarin, fenprokumon eller heparin) for att férhindra
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 sarldkningen. Dérfor brukar ett uppehall i
behandlingen med detta lakemedel goras infor en operation. Din lékare kommer att avgora nir du
kan dteruppta behandlingen med detta lakemedel.

- om du har hogt blodtryck

- om du har onormalt hogt blodtryck i lungornas blodkarl (lunghypertoni)

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

Utifran vad du talat om for din ldkare kan det hdnda att han/hon tar blodprover, till exempel for att
kontrollera din leverfunktion. Lakaren diskuterar resultaten fran proverna med dig och avgdér om du kan fa
Nintedanib ratiopharm.

Nir du tar lakemedlet ska du genast tala om for din likare:

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

- om du kriks eller mar illa

- om du har of6rklarade symtom sésom gulskiftande hud eller 6gonvitor (gulsot), méork eller brun
(tefdrgad) urin, smérta i bukens ovre, hdgra del, 6kad benigenhet till blodningar eller blamérken
eller trétthetskdnsla. Detta kan vara tecken pa allvarliga leverproblem;

- om du fér svar smirta i magtrakten, feber, frossa, illamaende, kridkningar, hard bukvigg eller
uppkdrdhetskénsla, eftersom detta kan vara symtom pa ett hal i tarmvaggen (s.k. gastrointestinal
perforation). Tala dven om for lakaren om du tidigare har haft magséar eller divertikuldr sjukdom
eller om du samtidigt behandlas med antiinflammatoriska lakemedel (av typen NSAID-preparat
som vanligen anvénds for att behandla smérta och svullnad) eller kortikosteroider (som vanligen
anviands mot inflammation och allergier), eftersom detta kan 6ka denna risk

- om du har en kombination av svar smérta eller kramper i magen, rétt blod i avforingen eller diarré,
eftersom dessa kan vara symtom pa tarminflammation till f6ljd av otillrdcklig blodtillforsel

- om du far smérta, 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 tryckkénsla eller smérta i brostet, sarskilt pa véinster sida, smarta i halsen, kdken, axeln
eller armen, snabb hjértrytm, andndd, illamaende, krékningar, eftersom det kan vara symtom pé en
hjartinfarkt

- om du fér en storre blodning

- om du fér blamérken, blodningar, feber, kénner dig trott och forvirrad. Detta kan vara tecken pa en



skada pa blodkérlen som kallas trombotisk mikroangiopati (TMA)

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

Barn och ungdomar

Nintedanib ska inte tas av barn och ungdomar under 6 ér.

Likaren kan gora regelbundna tandundersékningar minst var 6:e manad till dess att tandutvecklingen ar
avslutad och kan kontrollera din ldngdtillvaxt arligen (bildundersdkningar av skelettet) under den tid du
tar detta ladkemedel.

Andra liikemedel och Nintedanib ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel,
inklusive vixtbaserade ldkemedel och receptfria ldkemedel.

Nintedanib ratiopharm kan paverka, eller paverkas av, vissa andra lakemedel. Foljande lakemedel ar
exempel pd ldkemedel som kan 6ka nivéerna av nintedanib i blodet och ddrmed 6ka risken for
biverkningar (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar):

- ett lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol)

- ett likemedel mot bakterieinfektioner (erytromycin)

- ett lakemedel som péverkar ditt immunsystem (ciklosporin).

Foljande ldkemedel &r exempel pa likemedel som kan sdnka nivderna av nintedanib i blodet och ddrmed
leda till att Nintedanib ratiopharm far sdmre effekt:

- ett antibiotikum mot tuberkulos (rifampicin)

- lakemedel mot krampanfall (karbamazepin, fenytoin)

- ett (traditionellt) vaxtbaserat lakemedel mot depression (johannesort).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Graviditet
Anviénd inte detta lakemedel under graviditet, eftersom det kan skada ditt ofodda barn och orsaka
fosterskador.

Du méste gora ett graviditetstest for att forsékra dig om att du inte 4r gravid innan du pabdrjar en
behandling med Nintedanib ratiopharm. Tala med lékaren.

Preventivmetoder

- Kvinnor som kan bli gravida maste anvinda nagon mycket effektiv preventivmetod for att
forhindra graviditet nér de borjar ta Nintedanib ratiopharm, medan de tar Nintedanib ratiopharm
och i &tminstone 3 ménader efter behandlingens slut.

- Du bor rddgora med din ldkare om vilka preventivmetoder som passar dig bast.

- Krikning och/eller diarré eller andra mag-tarmbesvir kan paverka upptaget av hormonella
preventivmedel 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 lidkare eller apotekspersonal om du blir gravid eller tror att du kan ha blivit
gravid under behandlingen med Nintedanib ratiopharm.

Amning
Du ska inte amma under behandlingen med Nintedanib ratiopharm, eftersom det kan finnas risk for skador
hos det ammade barnet.



Korformaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel kan ha en mindre effekt pa formagan att framf6ra fordon och anvénda maskiner. Du ska
inte kora bil eller anvdnda maskiner om du kinner dig sjuk.

3. Hur du tar Nintedanib ratiopharm

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lékare eller
apotekspersonal om du ér osiker.

Ta kapslarna tva génger dagligen med cirka 12 timmars mellanrum, vid ungefdr samma tid varje dag, till
exempel en kapsel pd morgonen och en kapsel pa kvéllen. P4 sé sitt dr du sdker pa att hela tiden ha en
jamn mingd 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. Hur Nintedanib ratiopharm ska forvaras).

For att underlatta nedsvéljning kan kapslarna tas med en liten méngd (en tesked) kall eller
rumstempererad mjuk mat, t.ex. dppelmos eller chokladpudding. Svilj omedelbart utan att tugga sa att
kapseln forblir intakt.

Vuxna

Rekommenderad dos dr en kapsel med 150 mg tva ganger om dagen (totalt 300 mg per dag). Ta inte mer

dn den rekommenderade dosen pa tva Nintedanib ratiopharm 150 mg mjuka kapslar per dag.

Om du inte tal den rekommenderade dosen pa tva kapslar med Nintedanib ratiopharm 150 mg per dag (se
avsnitt 4. Eventuella biverkningar) kan det hinda att din lkare minskar pa din dagliga dos av Nintedanib
ratiopharm. Minska inte dosen och avbryt inte behandlingen sjélv utan att forst ridgéra med din likare.

Din ldkare kan minska din rekommenderade dos till tva ganger 100 mg per dag (totalt 200 mg per dag). |
sé fall skriver ldkaren ut Nintedanib ratiopharm 100 mg kapslar for din behandling. Ta inte mer &n den
rekommenderade dosen pé tva Nintedanib ratiopharm 100 mg kapslar per dag, om ldkaren har sidnkt din
dos till 200 mg per dag.

Anvindning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos beror pa patientens kroppsvikt.

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

Lakaren avgor ratt dos. Lékaren kan &ndra dosen i takt med att behandlingen fortskrider. Om du inte tal
den rekommenderade dosen av Nintedanib ratiopharm kapslar per dag (se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar) kan det hénda att 1akaren minskar den dagliga dosen av nintedanib.

Minska inte dosen och avbryt inte behandlingen sjilv utan att forst radgora med din ldkare.

Viktbaserad dosering av Nintedanib ratiopharm kapslar hos barn och ungdomar:

Viktintervall i kilogram (kg) Nintedanib ratiopharm-dos i milligram

(mg)

13,5-22,9 kg 50 mg (tva 25 mg kapslar) tva ganger
dagligen

23,0-33,4 kg 75 mg (tre 25 mg kapslar) tva ganger
dagligen

33,5-57,4 kg 100 mg (en 100 mg kapsel eller fyra 25 mg

kapslar) tva ganger dagligen

57,5 kg och dardver 150 mg (en 150 mg kapsel eller sex 25 mg
kapslar) tva ganger dagligen

For doser som inte kan uppnés med detta lakemedel finns andra ldkemedel med nintedanib i mer lampliga
styrkor att tillga.



Om du har tagit for stor méingd av Nintedanib ratiopharm

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér bedomning av
risken samt radgivning.

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

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

Om du har ytterligare fragor om detta lidkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Du maste vara sirskilt uppmirksam om du far f6ljande biverkningar under behandlingen med Nintedanib
ratiopharm:

Diarré (mycket vanlig biverkning, kan forekomma hos fler dn I av 10 anvindare):

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

Foljande 6vriga biverkningar har observerats vid behandling med nintedanib (den aktiva
substansen i detta likemedel):
Om du fér biverkningar, tala med lékare.

Idiopatisk lungfibros (IPF)

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler dn I av 10 anvindare)
- Illamaende

- Smirta i buken

- Onormala levervirden

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- Krikningar

- Aptitforlust

- Viktminskning

- Blodning

- Utslag

- Huvudvirk

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

- Pankreatit

- Inflammation i tjocktarmen

- Allvarliga leverproblem

- Légt antal blodpléttar (trombocytopeni)

- Hogt blodtryck (hypertoni)

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



- Hjéartinfarkt
- Haéravfall (alopeci)
- Okad mingd protein i urinen (proteinuri)

Ingen kénd frekvens (férekomst kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

- Njursvikt

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

- En storning i hjirnan med symtom som huvudvérk, synfordndringar, 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) med en progressiv fenotyp
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare)

- Illamaende

- Krékningar

- Aptitloshet

- Smarta 1 buken

- Onormala levervirden

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

- Hogt blodtryck (hypertoni)

- Blodning

- Allvarliga leverproblem

- Utslag

- Huvudvirk

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

- Pankreatit

- Inflammation i tjocktarmen

- Lagt antal blodplattar (trombocytopeni)

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

- Hjartinfarkt

- Haravfall (alopeci)

- Okad mingd protein i urinen (proteinuri)

Ingen kénd frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

- Njursvikt

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

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

Interstitiell lungsjukdom associerad med systemisk skleros (SSc-1LD)

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare)
- Illaméaende

- Krékningar

- Smirta 1 buken

- Onormala levervirden

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



- Hogt blodtryck (hypertoni)
- Aptitforlust

- Viktminskning

- Huvudvérk

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

- Allvarliga leverproblem

- Njursvikt

- Légt antal blodpléttar (trombocytopeni)

- Utslag

- Klada

Ingen kénd frekvens (férekomst kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

- Hjartinfarkt

- Pankreatit

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

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

- Haravfall (alopeci)

- Okad mingd protein i urinen (proteinuri)

- En storning i hjirnan med symtom som huvudvérk, synfordndringar, 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 ldkare om du
far nadgon biverkning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Nintedanib ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistern efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel om du mérker att blistern som innehdller kapslarna ar 6ppnad eller att en
kapsel 4r trasig.

Om du kommer i kontakt med innehéllet i kapseln ska du omedelbart tvétta hinderna med rikligt med
vatten (se avsnitt 3. Hur du tar Nintedanib ratiopharm).



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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen &r nintedanib. Varje kapsel innehéller 150 mg nintedanib (som esilat).
- Ovriga innehallsémnen r:
. Kapselinnehall: medellangkedjiga triglycerider, hardfett, polyglyceryl-3-dioleat.
. Kapselhdlje: gelatin, glycerol, titandioxid (E 171), r6d jarnoxid (E 172), gul jarnoxid (E 172),
renat vatten.
. Tryckfarg: shellack, svart jarnoxid (E 172) och propylenglykol (E 1520).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nintedanib ratiopharm 150 mg kapslarna dr bruna, ogenomskinliga, avldnga kapslar med en lingd pé ca
17 mm som innehéller en gul, viskds suspension. Kapslarna ar férsedda med mérkningen ”NT 150 tryckt
1 svart.

Nintedanib ratiopharm 150 mg kapslar finns att fa i kartonger med perforerade endosblister av
OPA/Aluw/PVC-aluminium:

- 30 x 1 mjuka kapslar

- 60 x 1 mjuka kapslar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Teva GmbH

Graf-Arco-Straf3e 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

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
15343 Aten

Grekland

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
UL Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkiinnandet for forsiljning:



Teva Finland Oy
PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 20.4.2026



