Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Nintedanib HEXAL® 150 mg Weichkapseln

Nintedanib

denn sie enthalt wichtige Informatione

nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbellage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Elnnahme dleses Arzneimitisls beginnen,
i

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. V\ellewcm méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arznlmittl wirde Ihnen persgich verschyicben, Geben Sie e lcht an Drite weftr E3 kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Si

« Wenn Si6 Neberwirkungen bemerken, wienden S:6 sich an Inon Aret oder Apotheker Dies it auch fi

Einnehmen wie z. B. der Pille verminder und dadurch deren Wirksam-
keit abschwiichen. Sprechen Sie daher in diesem Fall mit Ihrem Arzt
iber andere, besser gesignete Verhiitungsmethoden.

. t P

Folgende and i al

Be-
handlung mit Nintedanib (dem Wirkstoff in diesem Arznei-
mittel) beobachtet.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken.

Lungenfibrose (PF)

rend oder  Sehr 1von 10 Behandelten
Vermuten, schwanger zu sein betreffen)
- Ubelkeit
Stilzeit - Schmerzen im Bauch (Abdomen)
Still dadas

Risko siner Schadigung des estilten Kindes bestenen kann.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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1 Wa: intedanib HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Nintedanib HEXAL enthait dan Wikstoft Nntedanit und st ein Arne-
hes.

Zur Benandiung der olgenden Erkrankunen angewendet wir:
Idiopathische Lungenfibrose (P n

IPF ist eine Erkrankung, bel der es mit der Zeit zu einer Verdickung, Ver-
steifung und Vernarbung Inres Lungengewebes kommt. Die Vernarbung
hat zur Folge, dass der Transport von Saverstoff aus der Lunge n den

- Aufflige rgebnisse vonLaberuntersuchungen

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma- - Tvon
schinen * Ropettiosiget
Dieses Arzneimittel kann geringen Einfluss auf Inve Verkehrstiichtighet - Gowichtsverlust
die g ~ Blutungen
Zeug lenken oder Maschinen bedienen, wenn Sie sich krank finlen ~ Ausschiag
~ Kopfschmerzen
Gelegentliche Nebenwirkungen (c6nnen bis zu 1 von 100 Behandaiten
3 Wie ist Ni ib HEXAL ei peelen,
- fer Bauchspei (Pankreaits)
threm - D
et odr Rotheker . Fragen S be vem Az oder A0 - L
e e ~ Verringerte Anzahi an Blutplattchen (Thrombozytopenie)
 Hoher Biutdruck (Hypertonie)
glenim . 12Stunden - Gelbsucht, d. h. eine Gelbférbung von Haut und dem Wi der Au-
jeden Teg jeszeit ein, Mo gen infolge hoher Bilrubinspiegel
sehnar as Ublh blten oder Bltergise bokommen oder sich 307U o Kapselabends, Diesgowstvinsct cass ono gechoes - ok
Thnen m Wit Schiu- - Herzinfarkt

milde fihler
rrankung S
+ yorn bei hnen sarke Schmerzen im Bauch, F\sbar Schitslost
Ubelket,
treten, da dies Symptome f ein Loch n der Darmwand sein onnan
{ugastointestnalo Peroraton, nformisren Si hven Arzt bit auch,

it B wid smpiaen, dass Si e Kapssh it Nlvung simar,
rend oder unmittelbar vor oder nach einer Mahizeit. Die Kapsel

ekt v odr zondainar um dnen anbasbahtgten Kontakt it

dem Kapselinhat 2 vermeiden (ehe Abschnitt 9, U das Schlucken

er Kieinen Menge (ein Tee-

Sie in der oder eine Diverti-
Kiose (Ausstipungen der Darmward heken oder worn Se giech-
zeitig mit entziindungshemmenden Arzneimittein (NSAR, nichtsteroi-
dale Antitheumatika, zur Schmerzlinderung und Behandiung von

oder Steroiden (bei und Allergier) be-

iofe kater Cdor aut Raurntemparatur gobrachier weicha Nonrung wio

- Haarausfall (Alopezie)
- Erhdhte Menge an Protein im Urin (Proteinurie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfigbaren Daten nicht
tzbar)

 Erwetonng and Schwéchung einer  Bligefifuand oder Envss in

hlucken, damit bleibt

Blutkreislauf erschwertist und es Innen schws
oo Avanaimitel i, dis weiers Ve und Verstefunt dor Lunge
2u vermindern.

progredient L

handelt werden, da diese das Risiko erhdhen konnen;

« wenn Sie starke Schmerzen oder Bauchkrampfe in Kombination mit
fotem Blut im St oder Durchfall haben, da es sich cabe um di
Symptor

Rleben I gt s noch wallers rankungan, bl denen s it der Ze

Sorgung handeim kormte:
« wenn bei lhnen Schmerzen, Schwellung, Rétung, Warme einer der

2 inr Verdickung, Versteing Lnd Vermaruing lres |
{Lungenfibrose) kommt und die sich kcmmmarhch we\(ev verschlechtern

Vene (i T von Bltgefaen)sen kirnen;
« wenn

(progreciont, Boiapial fir diose

Ds z.B. IL 3

e idiopathische interstitielle Pneumonie und andere Formen von ILDS.
Dieses Arzneimittel it die Vernarbung und Versteifung der Lunge zu
Vermindern.

kungen (ILDs) bei Kindern und Jugendichen im Alter von 6 bis 17 Jahren
Eine Lungenfibrose kann bei Patienten mit interstitieller Lungenerkran-
kung im Kindesalter (chILD) autreten. In diesem Fall kommt es bei Kin-

e und Jugendichen it cer Zsit u siner Verdickung, Verstaifung und
Vernarbung des Lungengewebes. Nintedanib HEXAL hilf, die weitere
Vernarbung und Versteifung der Lunge zu vermindern.

Interstitiello D)) bei

dlichen und Kindern ab 6 Jahrer
Die auch ls Skieroderric beseichnete systemisahe Skiross (S54) st

Brust, Gblicher-
weise aut der nken Kerperselts, Schmerzen im Nacken, Im Kiefe, i
der Schulter oder im Arm, ein schneller Herzschlag, Kurzatmigkeit,
Ubelkeit oder Erbrechen auftreten, da dies Anzeichen fir einen Herz-
infarkt sein konnen;

wenn Sie eine schwere Blutung haben;

wenn bei Ihnen Blutergsse, Blutungen, Fieber, Enmiidung und Ver-
wirrtheit auftreten. Dabei kinnte es sich um Anzeichen einer Schédi-
gung von Blutgefaen handeln, die als thrombotische Mikroangiopa-
hie TMA) bezaichnat wirs

Die empfohlene Dosis betrégt eine Kapsel zu 150 mg zweimal taglich
(insgesamt 300 mg pro Tag).

Nehmen Sie nicht mehr ais die empfohlene Dosis von zwei Nintedani
HEXAL 150 mg Kapseln pro Tag ein

Wenn Sie die empfohlene Dosis von zwei Nintedanib HEXAL 150 mg
Kapseln pro Tag nicht vertragen (siehe mogliche Nebenwirkungen in
Abschnitt 4), kann Inr Arzt die Tagesdosis von Nintedanib HEXAL redu-
zieren. Reduzieren Sie die Dosis nicht selbst oder beenden Sie die Be-
handlung nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt,

Ihr Arzt kann die empfohlene Dosis auf zweimal 100 mg pro Tag (insge-
samt 200 mg pro Tag) reduzieren. In diesem Fall wird Ihnen Ihr Arzt Nin-

einer
- Erkrankung des Gehirns mit Sympmmen wie Kopfschmerzen, An-
derungen des Sehvermdgens, Verwirtheit, Krémpfe (Anfalle) oder
anderen neurlogischen Stéungen wis Schwiche i sihem A
ein, mit oder ohine hohen Blutdruck (posteriores reversibles
Erseptaicpationmarom)

progredient L

interstitielle |
ugendiichen

Diebef Kindemn und Jugendichen aufgetetonen Nebenikungen th-

nelten denen, d rwachsenen Patienten auftra

Wencin S 3ich an v v, wenn el Ivam Kind Neborwirkungen

a

(LDs) bei Kindern und

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
odsr Apotheker. ies git auch {0r Neberwirkungen, die it in ieser
Packungsbeilage angegeben sin

Sie konnen Nebenwirkungen 2t ikt dom

Bundssinsiut e Arneimit| und Medzinprocuide
Abt. Pharmakovigil
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn, Website: https://www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass,
mehr Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
gung gestellt werden.

5 Wie ist Nintedanib HEXAL aufzubewahren?

Sie dirfen dieses Arzneimilttel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen

den. Das
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Inder Orginalisterpackung aufewahren, um den nhat vor Feuchty-
keit zu schi

merken; i Blsterpaciung, die ie Kapsein enthait, st schon gedinet

oder eine Kapsel ist zerbrocher

Wenn Sie mit dem Kapsehrma\l in Berthung gskommen sind, waschen
ichiit Abschnitt3).

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iber

die Tollette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie

das Arzneimittel 2u entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

e Nebenwirkungen (kénnen mehr ais 1 von 10 Behandetten

- Appetitiosigkeit
- Schmerzen im Bauch (Abdomen)
- Auffallige Ergebnisse von Leberuntersuchungen

Sie chutz der Umwelt bei. Weitere Informationen fin-
den Sie unter hitps://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nintedanib HEXAL enthalt
- Der Wirkstoff ist: Nintedanib.

tedanib HEXAL 100 mg Kapseln fir Ihre g Neh-

1von

HEXAL
100 mg Kapseln pro Tag ein, wenn Ihre Tagesdosis auf 200 mg pro Tag
reduziert wurde.

Amwendung bel Kindern und Jugendiichen

vermbgens, Verwirinet, Krimpla (nfal) oder arders neum\ng\scha

Blutdruck, autreten. Dies konnten Symp(ume einer Evkvankung des
Gehirs sein, die posteriores reversibles Enzephalopathiesyndrom
(PRES) genannt wird

Kinder und Jugendiiche

fowebes und berft verschiscene Kiperbereiche Die SS6 verursacht

Ite nicht

f&n rganen wie der Lunge. e o Lunge von einer Fibrose betroffen

Ihr Arzt wird
6 Monaten

regelméig in Abstanden von spétestens
durchihren bis die

[st. spreht man ven (LD), weshalb
diese Erkrankung als SSc-ILD henciemer ol Ene Lungenfibrose er-
schwert den Ubergang von Sauerstoff in das Blut und fihrt zu einer ver-

bildung und Gewebeversteifung in der Lunge einzudammen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Nintedanib HEXAL beachten?

i ib HEXAL darf erden,
# wenn Sie allegisch gegen Nintedarib oder einen dev in Abschnm 6

Wachstum Ihr

ferfahren), wahrend es

dieses Arzneimittel einnimmt.

Einnahme von Nintedanib HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
sinnetmen/arwenden, Wrztch anders Arzelmitl

Dosis hangt vom Gewicht des Patienten ab.
formieran S ren A e wanrond e Banandlang das Gewicht
des Patienten weniger als 13,5 kg betrit.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Leberprobleme haben.

- Hoher Blutdruck (Hypertonie)

- Blutungen

- Schwerwiegende Leberprobleme
- Ausschiag

- Kopfschmerzen

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Thr Arzt wird die richtige D tte
laufs wird Inr Arzt

Wenn Ihr Kind die empfohiene Tagesdosis an Nintedanib HEXAL nicht
vttt (sishe maglche Nebenwikungen i Abschnit 4, i e Azt
i Tagesdosss von Nintedanis HEXAL moglcherweise recu

Recusoren S c Dosi mcht seoet oder bsencen S e Benanding
nicht ohne vorherige Riicksprache mit hrem Arzt

Vom Gewicht abhéingige Gabe von Nintedanib HEXAL-Kapseln bei Kin-
dern und Jugendiichen:

Gewichtsbereich in | Nintedanib Dosis in Milligramm (mg)

150 mg Nin-
fanib.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinnalt: mittelkettige Triglyceride, Hartfett, Trighyceroldioleat
Kapselhille: Gelatine, Glycerol 85 %, Titandioxid, Eisenll)-oxid,
Eisen(l)-hydroxid-oxid-Hydr

Druckfarbe: Schellack (gebleicht, entwachs?), Eisen(l, l}-oxid und
Propylenglycol

Wie Nintedanib HEXAL aussieht und Inhalt der Packung

m

eht, . h. eine Gelbiarbung von Haut und dem Wei der Au-
gon icige honer Biubincpiege

- Juckreiz

- Herzinfarkt

Haarausfall (Alopezie)

- Erhohte Menge an Protein im Urin (Proteinurie)

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundiage der verfigbaren Daten nicht
abschétzbar)

Wahrend des - Entziindun (Pankreatitis) Nintedanib HEXAL 150 mg Weichkapseln (Kapseln) sind braune, un-|
méglicherweise die Dosis anpassen. - Dickdamentztndu durchsichtige, lingiiche WWeichgelatinekapsein von 15 bis 1
- Vsmnqsr\sAn | ar hwar,

r Tinte mit
der Aufschrift ,NT 150" versehen sind.

sind n einer mit
30 x 1 und 60 x 1 Weichkapsel in perforierten OPA/AVPVG/Aluminium-
Einzeldosis-Blisterpackungen erhaltlich

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr
gebracht,

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

fere Arzneimittel
Sniwenden. Dies git auch 0r plgnziche e o et vor
schreibungspfiichtige Arzneimittel

Kapseln *) zweimal taglich

térungen wie Schwéiche in einem

57.5 kg und dariber

150 mg (eine 150 mg Kapsel oder sechs 25 mg
Kapseln *) zweimal 1agllch

genannten sonstigen
» wenn Sie schwanger sind.

neimitteln haben. Die folgenden Arzneimittel sind Beispiele, die zum An-
stieg der Blutspiegel von Nintedanib fihren und damit das Risiko fir

und

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nintedanib

HEXAL einnehmen, wenn Sie

i+ Leberprobleme haben oder hatten,

* Nierenprobleme haben oder hatten oder wenn in Ihrem Urin eine er-
hahte Menge an Protein nachgewiesen wurde,

©
E
3
2
g

hatten,
B. Warfarin, Phanpmcoumun oder
Hparn) nehmen, um Blutgernnse! 2u verhindem

. rvon Duoh-

hohen Abschnitt 4)

« ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Ketoconazol)

* ein Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen (Erythro-
cin)

mye
« ein Arzneimittel, das Ihr Immunsystem besintréchtigt LC\c\ospmm)

Beispiele, die zur tspi
gl vorNinedans lkren et und s e Wiraamen von Nie:
danib HEXAL vermindern kor

i et Eibrochen und
Probleme mit Ihrem Herz haben oder hatten (z. bl Hemnlarkn

vor kurzem eine Operation hatten.
i e Wurden hler, beenlusen,Daterwird e aenanamng mit

n Si
Sich ainer Operation untereishen. I Aretwid sntscheidon, wann e
Bohandung mt desem Azneimitel forgesetzt werden kan

» Bluthochdu

einen ungewuhnhch hohen Blutdruck in den BlutgefaBen der Lunge
haben (puimonale Hypertonie),

ein Aneurysma (Erweiterung und Schwéchung einer BlutgeféBwand)
oder einen Einriss i einer BlutgefaBwand haben oder hatten.

Auf der Grundlage dieser Informationen kann Ihr Arzt einige Blutunter-
puchungen uechiohven, zum Belplel um e Leberuricion 2 rfen,
Ihr Arzt

nd entecheidon o S Nintedanib HEXAL srmemen doron

Informieren Sie Ihren Arzt unverziigiich wahrend der Einnahme dieses
rzneimittels,

= wenn Sie Durchfall bekommen. Es ist wichtig, Durchfall im Anfangs-
stadium zu behandeln (siehe Abschnitt 4)

wenn Sie sich ibergeben oder es Inen schiecht ist (Ubelkeit);

‘oder Bein, mit oder ohne hohen Blutdruck (posteriores reversibles
Enzephalopathiesyndrom)

ir Nintedanib HEXAL : Bitte ziehen

Sie das auf dem Markt erhaitiiche A\Iemaﬂvprodukl in Betracht
Wenn Sie eine groBere Menge von Nintedanib HEXAL ein-
genommen haben, als Sie soliten

ot
Wenn Sie die Einnahme von Nintedanib HEXAL vergessen
haben

Nehmen Sie nicht zwei Kapseln auf einmal, wenn Sie Ihre vorherige Do-

Interstitielle jstemi
Sehr haufige Nebenwirkungen (Kor\nen menrai 1 von 10 Bebanasten

- Ubelkeit
- Erbrechen

- Schmerzen im Bauch (Abdomen

- Aufflige rgebnisse von Lebenntersuchungen

1von

iutungen
- Hoher Blutdruck (Hypertonie)

ie miissen einen Schwangerschaftstest durchfiiren, um sicherzustel-
len, dass Sie vor Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht
Sehwanger sind. Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt.

Empféngnisverhitung
« Frauen, die schwanger werden kénnen, miissen zu Beginn der Ein-

o
¢ oh Antibotkun 2ur Eehanmung von Tuberkulose (Rifampicin) wie geplant zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt einnehmen wie von - Appetitiosigkeit
9 Ihrem Arzt oder Apotheker empfohlen. - Gewichisverlust
L Wenn Sie die Einnah Nintedanib HEXAL abbrech g
. g von D ohan-  Wenn Sie die Einnahme von Nintedanil abbrechen i .
o Welse,  * &1 phans Bt S i Eanme yoh Nimeaani HEXAL mch e vonenge _ Cesegentiehe Nebemirkungen (ennen i 24 1 von 00 Behandoten
- Rilcksprache mit Inrem Arzt ab. Es ist wichtig, dieses Arzneimitteljeden - pielliz et ingun
und Stillzeit Tag einzunehmen, so lange wie Ihr Arzt es Ihnen verschreib. _ Schwerwlegende Leberprobleme
ind oder stillen, oder h B
gerzu . frag g ielshaben,wen- -
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. - Xi's”s"gﬁ;‘: Anzahl an Blutpléttchen (Thrombozytopenie)
Schwangerschaft - Juckreiz
Sie durfen dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschat nicht ein- Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfigbaren Daten nicht
nehmen, da es das ungeborene Kind schédigen und Geburtsfehler ver- Welche Nebenwirkungen sind méglich? abschitzbal
ursachen kann. okt
" h ttel ha- (Pankreatitis)

w
ben, die aber nicht bel jedem auftreten missen.

wirkungen wahrend der Behandlung mit Nintedanib HEXAL bekommen:

Durchfall (sehr hufig, kann mehr as 1 von 10 Behandelten betreffer):

nahme von . waihrend d Nintedanib
HEXAL und bis mindestens 3 Monate nach Beendigung der Behand-
lung eine sehr wirksame Verhitungsmethode anwenden, um eine
Schwangerschaft zu vermeiden.

 wenn Sie ungekrte Symptome wie z. B. Gelbférbung der Haut oder
des AugenweiB (Gelbsucht), dunklen oder bréunlichen
Harn, rechten 3

mit Ihrem Arzt sprechen.

ihtigon Salzen Eoktrolte we Nattum oder Kallum) i hrom Korper
Trinken nzeichen von Durchfall viel Fldssigkeit und
e 5 usialcn i hram A Komakt 31 Beginmeh S S0
schnell wie moglich mit einer geeigneten Behandlung gegen Durchal,
2.8, mit Loperamid.

(

- Gelbsucht, d. h. eine Gelbfrbung von Haut und dem WeiB der Au-
gen infolge hoher Bilrubinspiegel

- Erweiterung und Schwachung einer BlutgefaBwand oder Einriss in

iner und

- Haarausfall (Alopezie)

- Erhohte Menge an Protein im Urin (Proteinurie)

- Erkrankung des Gehims mit Symptomen wie Kopfschmerzen, An-
derungen des Sehvermogens, Vrwitret, Kiamle (Anfle) oder
anderen neurologischen Storungen wie Schwéiche
e B i oaer e rohen BLck (postrorss dversies
Enzephalopathiesyndrom)

Kilogramm (ko) - Nierenversager
13.5-22.9 kg | 50 mg (zwe1 25 mg Kapsein) zweimal tagich - Enweitarung und Schwdhung diner Bugoféand oder Ens in
23,0-33.4kg__| 75 mg (drel 25 mg Kapseln ) zweimal taglich - Erkrankung des Genira mit Symptoman wis Kopfschmarsen, An- 83607 Holzkirchen
335-57.4kg | 100 mg (eine100 mg Kapseln oder vier 25 mg deringen des Semvermogens, verwinet, Kiémple (Anfale) oder  Teefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park, Buiding 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings,
SGN 3000 SAN GWANN

Malta

Dleses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
rtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bexelchnungen zugelassen:

Nintedanib HEXAL 150 mg Weichkapseln
Nintedanib Hexal 150 mg, zachte capsule

Deutschland
Niederlande

wurde zuletzt i im De-

Diese
zember 2025.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal
wiinschen gute Besserung!





