Bipacksedel: Information till patienten
Nintedanib STADA 150 mg mjuka kapslar
nintedanib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nintedanib Stada &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Nintedanib Stada
Hur du tar Nintedanib Stada

Eventuella biverkningar

Hur Nintedanib Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SOk wNE

1. Vad Nintedanib Stada &r och vad det anvands for

Nintedanib Stada innehaller den aktiva substansen nintedanib, ett lakemedel som tillhor gruppen sa
kallade tyrosinkinashammare, och anvénds for att behandla féljande sjukdomar:

Idiopatisk lungfribros (IPF) hos vuxna

IPF &r en sjukdom dar vavnaden i lungorna successivt blir fortjockad, stel och arrad. Arrbildningen
leder till en minskad formaga att dverfora syre fran lungorna till blodet, och det blir svart att ta djupa
andetag. Nintedanib Stada bromsar den tilltagande arrbildningen och stelheten hos lungorna.

Andra kroniska fibrotiserande interstitiella lungsjukdomar (1LD-sjukdomar) med progressivt
sjukdomsférlopp hos vuxna

Foérutom IPF finns det andra sjukdomar som innebér att vavnaden i lungorna med tiden blir fértjockad,
stel och arrad (lungfibros) och fortsatter 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. Detta ldkemedel bromsar den tilltagande arrbildningen och stelheten hos
lungorna.

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

Lungfibros kan uppkomma hos patienter med interstitiell lungsjukdom i barndomen (chILD). Nar
detta ar fallet blir vavnaden i lungorna hos barn och ungdomar med tiden fortjockad, stel och érrad.
Nintedanib Stada bromsar den tilltagande &rrbildningen och stelheten hos lungorna.

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

Systemisk skleros (SSc), dven kallad sklerodermi (och juvenil systemisk skleros hos barn och
ungdomar), r en sallsynt kronisk autoimmun sjukdom som drabbar bindvav i manga delar av
kroppen. SSc orsakar fibros (arrbildning och stelhet) i huden och andra inre organ sasom lungorna.
Né&r lungorna drabbas av fibros kallas det interstitiell lungsjukdom (ILD) och d&rmed kallas
sjukdomen SSc-ILD. Fibros i lungorna minskar formagan att éverfora syre till blodet och




andningskapaciteten minskar. Detta lakemedel bromsar den tilltagande &rrbildningen och stelheten hos
lungorna.

Nintedanib som finns i Nintedanib Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Nintedanib Stada

Ta inte Nintedanib Stada

) om du &r gravid

o om du ar allergisk mot nintedanib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Nintedanib Stada:

o om du har eller har haft leverproblem

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

o om du har eller har haft blédningsproblem

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

o om du tar pirfenidon eftersom detta kan 6ka risken for diarré, illamaende, krakningar och
leverproblem

) om du har eller har haft problem med hjartat (t.ex. hjartinfarkt)

o om du nyligen har opererats. Nintedanib kan paverka sarlakningen. Darfor brukar ett uppehall i
behandlingen med detta lakemedel goras infor en operation. Din lakare kommer att avgdra nar
du kan ateruppta behandlingen med detta lakemedel

o om du har hogt blodtryck

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

o om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och forsvagning av en kérlvagg) eller en
bristning i en kérlvagg.

Utifran vad du talat om for din lakare kan det handa att han/hon tar blodprover, till exempel for att
kontrollera din leverfunktion. Lakaren diskuterar resultaten fran proverna med dig och avgér om du
kan fa Nintedanib Stada.

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

o far diarré. Det ar viktigt att behandla diarré sa fort som mojligt (se avsnitt 4, "Eventuella
biverkningar”)

. kraks eller mar illa

o har oforklarade symtom sdsom gulnande hud eller 6gonvitor (gulsot), mork eller brun (tefargad)
urin, hdgersidig smérta i évre delen av magen (buken), 6kad benégenhet for blédning eller
blamarken eller trotthetskansla. Detta kan vara tecken pa allvarliga leverproblem

. far svar smarta i magtrakten, feber, frossa, illamaende, krakningar, hard bukvagg eller
uppkordhetskansla, eftersom detta kan vara symtom pa ett hal i tarmvéggen (“gastrointestinal
perforation”). Tala dven om for lakaren om du tidigare har haft magsar eller divertikular
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 anvands mot inflammation och allergier), eftersom detta kan 6ka
denna risk

o har en kombination av svar smarta eller kramp i magen, rétt blod i avforingen eller diarré,
eftersom dessa kan vara symtom pa tarminflammation som en foljd av otillracklig blodtillforsel

o far smarta, svullnad, rodnad, varmekansla i en arm eller ett ben, eftersom det kan vara symtom
pa en blodpropp i en ven (en typ av blodkarl)
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o far tryckkansla eller smarta i brostet, sarskilt pa véanster sida, smarta i halsen, kaken, axeln eller
armen, snabb hjartrytm, andndd, illamaende, krakningar, eftersom det kan vara symtom pa en
hjartinfarkt;

o far en storre blodning;

. far blamarken, blodningar, feber, kanner dig trott och forvirrad. Detta kan vara tecken pa en
skada pa blodkarlen som kallas trombotisk mikroangiopati (TMA)

o om du far symtom som huvudvark, synférandringar, forvirring, krampanfall eller andra
neurologiska rubbningar, t.ex. svaghet i en arm eller ett ben, med eller utan hdgt blodtryck.
Detta kan vara symtom pa en stérning i hjarnan som kallas posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom (PRES).

Barn och ungdomar

Nintedanib Stada ska inte tas av barn under 6 ar.

Lakaren kan gora regelbundna tandunderskningar minst var 6:e manad till dess att tandutvecklingen
ar avslutad och kan kontrollera din langdtillvaxt arligen (bildundersokningar av skelettet) under den
tid du tar detta lakemedel.

Andra lakemedel och Nintedanib Stada
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, &ven naturldkemedel och receptfria lakemedel.

Nintedanib Stada kan paverka, eller paverkas av, vissa andra lakemedel. Féljande lakemedel &r
exempel pa lakemedel som kan 6ka nivaerna av nintedanib i blodet och déarmed 6ka risken for
biverkningar (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”):

o ett lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol)

o ett lakemedel mot bakterieinfektioner (erytromycin)

o ett lakemedel som paverkar ditt immunsystem (ciklosporin)

Foljande lakemedel ar exempel pa lakemedel som kan sanka nivaerna av nintedanib i blodet och
darmed leda till att Nintedanib Stada far samre effekt:

o ett antibiotikum mot tuberkulos (rifampicin)

o lakemedel mot krampanfall (karbamazepin, fenytoin)

o ett (traditionellt) véxtbaserat lakemedel mot latt nedstdmdhet (johannesort)

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

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

Du maste gora ett graviditetstest for att forsakra dig om att du inte ar gravid innan du pabaérjar
behandling med detta l&kemedel. Tala med l&karen.

Preventivmetod

o Kvinnor som kan bli gravida maste anvanda en mycket effektiv preventivmetod for att forhindra
graviditet nar de borjar ta Nintedanib Stada, medan de tar Nintedanib Stada och i atminstone 3
manader efter behandlingens slut.

) Du bor radgora med din lakare om vilka preventivmetoder som passar dig bast.

) Krakning och/eller diarré eller andra mag-tarmbesvar 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 l&karen for att diskutera en alternativ, mer lamplig preventivmetod.

o Tala omedelbart om for lakare eller apotekspersonal om du blir gravid eller tror att du kan vara
gravid under behandlingen med detta lakemedel.



Amning
Du ska inte amma under behandlingen med detta ldkemedel, eftersom det kan finnas risk for skador
for det ammade barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan ha en mindre effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Du
ska inte kora bil eller anvénda maskiner om du kanner dig sjuk.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Nintedanib Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Ta kapslarna tva ganger dagligen med cirka 12 timmars mellanrum, vid ungefar samma tid varje dag,
till exempel en kapsel pa morgonen och en kapsel pa kvallen. Pa sa satt ar du séker pa att hela tiden ha
en jamn mangd nintedanib i blodet. Svélj kapslarna hela med vatten. Du far inte tugga dem. Ta helst
kapslarna tillsammans med mat, det vill séga under eller omedelbart fore eller efter en maltid. Kapseln
far inte 6ppnas eller krossas (se avsnitt 5 under "Hur Nintedanib Stada ska forvaras”).

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

Vuxna
Rekommenderad dos &r en kapsel med 150 mg tva ganger om dagen (totalt 300 mg per dag).
Ta inte mer dn den rekommenderade dosen pa tva Nintedanib Stada 150 mg mjuka kapslar per dag.

Om du inte tal den rekommenderade dosen pa tva kapslar med Nintedanib Stada 150 mg per dag (se
eventuella biverkningar i avsnitt 4) kan din ldkare minska den dagliga dosen av Nintedanib Stada.
Minska inte dosen och avbryt inte behandlingen sjalv utan att forst radgéra med din lakare.

Din lakare kan minska din rekommenderade dos till 100 mg tva ganger per dag (totalt 200 mg per
dag). I sa fall skriver lakaren ut Nintedanib Stada 100 mg kapslar for din behandling. Ta inte mer an
den rekommenderade dosen pa tva Nintedanib Stada 100 mg kapslar per dag, om ldkaren har sankt din
dos till 200 mg per dag.

Anvandning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos beror pa patientens kroppsvikt.

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

Lékaren avgor ratt dos. L&karen kan &ndra dosen i takt med att behandlingen fortskrider.

Om du inte tal den rekommenderade dosen av Nintedanib Stada kapslar per dag (se eventuella
biverkningar i avsnitt 4) kan det handa att lakaren minskar den dagliga dosen av Nintedanib Stada.
Minska inte dosen och avbryt inte behandlingen sjalv utan att forst radgora med din lakare.

Viktbaserad dosering av Nintedanib Stada kapslar hos barn och ungdomar:

Viktintervall i kilogram (kg) Nintedanib Stada -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

Obs: For doser lagre an 100 mg finns andra produkter under andra varumérken tillgangliga pa
marknaden.

Om du har tagit for stor mangd av Nintedanib Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

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

Om du slutar att ta Nintedanib Stada
Sluta inte att ta Nintedanib Stada utan att forst radgéra med din lakare. Det &r viktigt att du tar detta
lakemedel varje dag, sa lange som din lakare ordinerar det.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Du maste vara sarskilt uppmarksam om du far féljande biverkningar under behandlingen med
Nintedanib Stada:

Diarré (mycket vanlig, kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):

Diarré kan leda till vatskebrist: att kroppen forlorar vétska och viktiga salter (elektrolyter, sdsom
natrium eller kalium). Vid forsta tecken pa diarré ska du dricka mycket vatska och omedelbart
kontakta din lakare. Paborja lamplig behandling mot diarré, t.ex. med loperamid, sa snart som mojligt.

Foljande andra biverkningar observerades under behandling med nintedanib (den aktiva
substansen i detta lakemedel).
Om du far biverkningar, tala med lakare.

Idiopatisk lungfibros (IPF)

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
e Illaméende

e Smarta i buken

e Onormala leverprover

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o Krakningar

o Aptitforlust

o Viktminskning

o Blddning



Utslag
Huvudvark

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

Pankreatit

Inflammation i tjocktarmen

Allvarliga leverproblem

Lagt antal blodplattar (trombocytopeni)

Hogt blodtryck (hypertoni)

Gulsot, det vill saga gulfargning av hud och dgonvitor pa grund av héga halter av bilirubin
Klada

Hjartinfarkt

Haravfall (alopeci)

Okad mangd protein i din urin (proteinuri)

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

Njursvikt

En forstoring och forsvagning av en karlvéagg eller en bristning i en karlvagg (aneurysmer och
arteriella dissektioner)

En stérning i hjarnan med symtom som huvudvark, synforandringar, 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 férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

[llamaende
Krakningar
Aptitloshet

Smérta i buken
Onormala leverprover

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Viktminskning

Hogt blodtryck (hypertoni)
Blodning

Allvarliga leverproblem
Utslag

Huvudvérk

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

Pankreatit

Inflammation i tjocktarmen

Lagt antal blodpléattar (trombocytopeni)

Gulsot, det vill saga gulfargning av hud och dgonvitor pa grund av hoga halter av bilirubin
Klada

Hjéartinfarkt

Haravfall (alopeci)

Okad mangd protein i din urin (proteinuri)



Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

. Njursvikt

. En forstoring och forsvagning av en karlvéagg eller en bristning i en karlvagg (aneurysmer och
arteriella dissektioner)

o En stérning i hjarnan med symtom som huvudvark, synforandringar, 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 &n 1 av 10 anvéndare)
. [llamaende

) Krakningar

o Smarta i buken

) Onormala leverprover

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
o Blodning

Hogt blodtryck (hypertoni)

Aptitforlust

Viktminskning

Huvudvark

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

Allvarliga leverproblem

Njursvikt

Lagt antal blodplattar (trombocytopeni)

Utslag

Klada

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

. Hjéartinfarkt

. Pankreatit

. Gulsot, det vill saga gulfargning av hud och 6gonvitor pa grund av hoga halter av bilirubin

. En forstoring och forsvagning av en karlvéagg eller en bristning i en karlvagg (aneurysmer och

arteriella dissektioner)

Haravfall (alopeci)

o Okad mangd protein i din urin (proteinuri)

o En stérning i hjarnan med symtom som huvudvark, synforandringar, 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 lakare om du far nagon biverkning.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Nintedanib Stada ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistren efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att blistern som innehaller kapslarna ar 6ppnad eller att en
kapsel &r trasig.

Om du kommer i kontakt med innehallet i kapseln ska du omedelbart tvétta handerna med rikligt med
vatten (se avsnitt 3).

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar nintedanib. Varje kapsel innehaller 150 mg nintedanib (som esilat).
- Ovriga innehallsamnen ar:
o Kapselinnehall: triglycerider, medellangkedjiga, hart fett, polyglyceryl-3-dioleat.
o Kapselhdlje: gelatin, glycerol, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172),
renat vatten.
o Tryckfarg: shellack, svart jarnoxid (E172) och propylenglykol (E1520).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Nintedanib Stada 150 mg &r bruna, ogenomskinliga, avlanga mjuka kapslar som innehaller en gul
trogflytande suspension, mérkta med "NT 150" i svart black.

Nintedanib Stada 150 mg kapslar finns i perforerade endosblister innehallande 30 x 1 mjuka kapslar
eller 60 x 1 mjuka kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga 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, Athens, 15343,
Grekland

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31 E
4814NE Breda
Nederléanderna

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-04-22
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