Nintedanib - 1 A Pharma® 100 mg Weichkapseln

Nintedanib

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen perséniich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

dieses

Einnahme von Nintedanib - T A Pharma und fir

Threr einnehmen, hat di

3 Monate nach Behandlungsende eine sehr wirksame Verhii-
tungsmethode anwenden, um eine Schwangerschaft zu ver-
meiden.

Sie sollten mit Ihrem Arzt dariiber sprechen, welche Verhil-
tungsmethoden fir Sie am besten geeignet sin

« Erbrechen und/oder Durchfall sowie andere Magen-Darm-Er-
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. Was ist Nintedanib - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
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Was ist Nintedanib - 1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

Nintedanib - 1 A Pharma-Weichkapseln enthalten den Wirkstoff
Nintedanib. Nintedanib blockiert die Aktivitat einer Gruppe von
Proteinen, die an der Bildung neuer BlutgefaBe beteiligt sind, die
Krebszellen zu ihrer Versorgung mit Néhrstoffen und Sauerstoff
bendtigen. Durch die Blockierung der Aktivitat dieser Proteine
kann Nintedanib das Wachstum und die Ausbreitung von Krebs-
zellen hemmen.

Dieses Arzneimittel wird in Kombination mit einem anderen Arz-
neimittel gegen Krebs (Docetaxe) zur Behandlung eines Lun-
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Anzeichen einer Infektion oder einer Infektion des Blutes

(Sepsis) handeln (siehe Abschnitt 4).

bei Ihnen starke Schmerzen im Bauchbereich, Fieber, Schiit-

telfrost, Ubelkeit, Erbrechen oder ein gespannter oder auf-

geblahter Bauch auftreten, da dies Symptome fiir ein Loch in

der Darmwand sein kénnen (,gastrointestinale Perforation*).

+ bei Ihnen eine Kombination einiger oder aller der folgen-
den Symptome auftritt: plétzliche starke Bauchschmerzen
oder -krampfe, rotes Blut im Stuhl, Durchfall oder Verstop-
fung, Ubelkeit und Erbrechen. Denn dies kdnnten Symptome
einer D: aufgrund einer Durch-
blutung (,ischémische Kolitis®) sein.

« bei lnen Schmerzen, Schwellung, Rétung, Warme in einem
der oder im Brustkorb und Atem-

genkrebses verwendet, der als
inom (NSCLC) bezeichnet wird. Es ist fiir erwachsene Patienten
mit einem bestimmten Typ von NSCLC (,Adenokarzinom*) be-
stimmt, die bereits eine Behandlung mit einem anderen Arznei-
mittel gegen diesen Krebs erhalten haben, deren Tumor jedoch
wieder zu wachsen begonnen hat

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von
ib - 1 A Pharma

schwierigkeiten auftreten, da dies Symptome eines Blutge-
rinnsels in einer Vene sein kénnen.

« Sie eine schwerere Blutung haben.

bei Ihnen ein Druckgefiihl oder Schmerzen im Brustkorb,

iblicherweise auf der linken Seite, Nacken-, Kiefer-, Schul-

ter- oder Armschmerzen, ein schneller Herzschlag, Kurzat-

migkeit, Ubelkeit oder Erbrechen auftreten, da dies Sympto-

me eines Herzinfarkts sein konnen.

« bei Ihnen Symptome wie Kopfschmerzen, Anderungen des

Nintedanib - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden,

« wenn Sie allergisch gegen Nintedanib oder gegen einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sing

und Vorsi

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nin-

tedanib - 1 A Pharma einnehmen, wenn Sie

« Leberbeschwerden haben oder hatten, wenn Sie Blutungs-
probleme haben oder hatten, insbesondere kiirzlich Blutun-
gen in der Lunge gehabt haben.

« Nierenprobleme haben oder hatten oder wenn in lhrem Urin
eine erhahte Menge an Protein nachgew\esen wurde.

Heparin oder

, Verwirrtheit, Krimpfe (Anfille) oder andere
neurologische Stérungen wie Schwéche i einem Arm oder
Bein, mit oder ohne hohen Blutdruck, auftreten. Dies kénn-
ten Symptome einer Erkrankung des Gehirs sein, die posteri-
ores reversibles Enzephalopathiesyndrom (PRES) genannt

eine der moglichen Nebenwirkungen schwerwiegend wird
(siehe Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche

kénnen die Aufnahme hormoneller Verhiitungs-
mittel (Kontrazeptiva) zum Einnehmen wie z. B. der Pille
vermindern und dadurch deren

moglichenweiss nicht dis Gewdinsehts Wirkang.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren|
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die,
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kbnnen Neber\wwkungen auch direkt dem

und
Aot. Pharmakowg\lanz

4 Welche i

sind

Sprechen Sie daher in diesem Fall mit Ihrem Arzt iiber ande-
re, besser geeignete Verhiitungsmethoden.
Informieren Sie unverziglich lhren Arzt oder Apotheker,

Wie kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sie miissen besonders aufmerksam sein, wenn Sie die folgen-
den Nebenwirkungen wahrend der Behandlung mit Ninteda-

wenn Sie wahrend der mit diesem
schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein.
Stillzei

it

Es ist nicht bekannt, ob das Arzneimittel in die Muttermilch
ibergeht und ein gestilltes Kind schadigen kann. Frauen soll-
ten daher wahrend der Behandiung mit diesem Arzneimittel
nicht stillen.
Fortpflanzungsfahigkeit

ie Wirkung dieses Arzneimittels auf die menschiiche Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit wurde nicht untersucht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigke
Maschinen

zum Bedienen von

nib - 1 A Pharma

* Durchfall (sehr haufig, kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen)
Durchfall kann zu einem Verlust von Fiissigkeit und wichti-
gen Salzen (Elektrolyte wie Natrium oder Kalium) im Kérper
fiihren. Trinken Sie bei den ersten Anzeichen von Durchfall
il Fitssighat i nstimen Sis unverzgloh mitlvam Azt
Kontakt auf. Beginnen Sie nach vorheriger

055175 Bomn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen meiden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses,
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Nintedanib - 1 A Pharma aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Swe diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und

Ihrem Arzt so schnell wie moglich mit einer geeigneten o
handlung gegen Durchfall, z. B. mit Loperamid.

* Fsbrlla Neutropenla und Sepsia (Vermindsning der weiSen

icht mehr ver-|

Venden s Vertansuatum ezt sich aut den letzten Tag des

angegebenen Mon:

In der Or\gmalbhslerpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
hiitzen.

Dieses Arzneimittel kann geringen Einfluss auf die
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen haben.
Sie sollten kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen,
wenn Sie sich krank fihlen.

Wie ist Nintedanib - 1 A Pharma einzuneh-
men?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache

mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nintedanib - 1 A Pharma darf nicht am selben

ion Fieber)
(haufig, kann s 21 7 von 10 Bonandalion botvefien)
mit diesem @nn zu einer verrin-

ger\en Anzahl eines Typs von weiBen Blutkérperchen fiihren
(Neutropenie), die fiir die Reaktion des Korpers gegen bakte-
rielle Infektionen oder Pizinfektionen wichtig sind. Als Folge
der Fieber (febrile und eine
Infektion des Blutes (Sepsis) auftreten. Versténdigen Sie so-
fort Ihren Arzt, wenn Sie Fieber, Schiltelfrost, eine schnelle
Atmung oder einen schnellen Herzschlag bekommen.
Wahrend der Behandlung mit Nintedanib - 1 A Pharma wird
Ihr Arzt regelméBig Ihre Blutkérperchen tberwachen und Sie
auf Anzeichen einer Infektion wie Entzindung, Fieber oder
Miidigkeit untersuchen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter Behandlung mit

werden, an dem Sie Ihre Chemotherapie mit Docetaxel erhalten.
Schiucken Sie die Weichkapseln im Ganzen mit Wasser und zer-
kauen Sie diese nicht. Es wird empfohlen, die Kapseln zu einer
Mahizeit einzunehmen, d. h. wéhrend oder unmittelbar vor oder
nach einer Mahizeit.
Die Kapsel nicht tffnen oder zerkleinern, um einen unbeabsich-
tigten Kontakt mit dem Kapselinhalt zu vermeiden (siehe Ab-
schnitt 5).
Die empfohlene Dosis betréigt vier Kapseln téglich (dies sind ins-
gesamt 400 mg Nintedanib pro Tag). Nehmen Sie nicht mehr als
diese Dosis ein
Diese tagliche Dosis solite aufgeteilt in zwei Dosen zu je zwei
Kapseln in einem Abstand von ungefahr 12 Stunden eingenom-
men werden, zum Beispiel zwei Kapseln morgens und zwei
Kapseln abends. Diese beiden Dosen sollten jeden Tag etwa zur
g\e\chen Tageszsit eingenommen werden Dlese Art der Einnah-
e des

diesem
Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mefr als 1von 10 Be-
handeiten betreffen)

+ Durchfall - siehe oben

+ Schmerzhaftes, taubes und/oder kribbelndes Gefihl in Fin-
gern und Zehen (periphere Neuropathie)

Ubelkeit

Erbrechen

Schmerzen im Bauch (Abdomen)

Blutungen

Verringerte Anzam der weiBen

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Fol-
gendes bemerken: die Blisterpackung, die die Kapseln enthlt,
ist gedfinet oder eine Kapsel ist aufgebrochen.
Wenn Sie mit dem Kapselinhalt in Beriihrung gekommen sind,
waschen Sie sich unverziglich die Hande mit reichlich Wasser
(siehe Abschnitt 3).
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B
nicht dber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn|
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz,
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
bfarm,

6 Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

‘Was Nintedanib - 1 A Pharma enthalt
. Dev W\rksm“ ist Nintedanib.
enthalt

Yoor mg Nintedanib.
Die sonstigen Bestandteile sind:
- Kapselinhalt: mittelkettige Triglyceride, Hartfett, Polygly-

des ein-
SehiBich s Stlen ind Gesemwire m Mo (Mukosi-
tis, einschlieBlich Stomatitis)
Hautausschlag
Appetitverlust
Elekirolytungleichgewicht
Erhohte Leberenzymwene (A\amrvammolranslerase Aspartat-

Dieses Arzneimittel wurde nicht bei Kindern und
zur Behandlung von Lungenkrebs (NSCLC) untersucht und darf
daher nicht von Kindern und Jugendiichen unter 18 Jahren ein-
genommen werden.

Einnahme von Nintedanib - 1 A Pharma zusammen
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

2u verhindern. Die Behandlung mit Nintedanib - 1 A Pharma
kann zu einem hdheren Blutungsrisiko fiihren.

« sich kiirzlich einer Operation unterzogen haben oder planen,
sich einer Operation zu unterziehen. Nintedanib kann die Art
und Weise, wie Ihre Wunden heilen, beeinflussen. Deshalb
wird die Behandiung mit Nintedanib - 1 A Pharma in der Re-
gel unterbrochen, wenn Sie sich einer Operation unterziehen.
Ihr Arzt wird entscheiden, wann die Behandlung mit diesem
Arzneimittel fortgesetzt werden kann.

* Krebs haben, der auf das Gehirn tibergegriffen hat.

. B\ulhochdruck haben.

* ein Aneury einer Blutge-

kiirzlich andere Arznelmm—

tel i haben oder

dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch 'ur
pflanzliche und nicht Arz-
neimittel.

Dieses i nn i mit an-

doren Arznemitten haben
Die folgenden Arzneimittel kénnen die Blutspiegel von Ninteda-
nib, dem Wirkstoff von Nintedanib - 1 A Pharma, erhthen und
damit das Risiko fiir Nebenwirkungen vergrBem (siehe Ab-
schnitt 4):

. (2ur

von

sm: und
faBwand) oder sinen Envist in einer BlutgefaBwand haben
oder hatten.

Auf der Grundlage dieser Informationen kann Ihr Arzt einige

Blutuntersuchungen durchfiihren, zum Beispiel um Ihre Leber-

funktion zu priifen und festzustellen, wie schnell Ihr Blut gerin-

nen kann. Ihr Arzt wird die Ergebnisse dieser L

ythromycin (zur von

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Blutspiegel von Ninteda-
nib verringern und somit zu einer Verringerung der Wirksamkeit
von Nintedanib - 1 A Pharma fiihren:

+ Rifampicin (ein Antibiotikum zur Behandiung von Tuberkulo-

mit Ihnen besprechen und entscheiden, ob Sie dieses Arznei-
mittel erhalten kénnen.

Informieren Sie Ihren Arzt unverziglich wiahrend der Einnahme
dieses Arzneimittels, w

+ Sie Durchfall bekommen. Es st wichtig, den Durchfall gleich
beim Auftreten erster Anzeichen zu behandeln (siehe Ab-
schnitt 4).

Sie erbrechen oder Ihnen schiecht ist (Ubelkeit).

Sie ungeklérte Symptome wie z. B. Gelbfarbung der Haut

Phenytoin (zur von
len)

. (ein i 2ur
von Depressionen)

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,

schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,

fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder

Apotheker um Rat.

oder des Augenweil dunklen oder
(tesfarbenen) Harn, Schmerzen im oberen rechten Bauch-
bereich (Abdomen) haben, schneller als iiblich bluten oder
Blutergiisse bekommen oder sich mide fiihlen. Dies konnten

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht wéhrend der Schwanger-
schaft ein, da es das ungeborene Kind schédigen und Geburts-
fehler verursachen kann.

Symptome einer L sein.
Sie Fieber, Schilttelfrost, eine schnelle Atmung oder einen
schnellen Herzschlag bekommen. Dabei kinnte es sich um

« Frauen, die schwanger werden kénnen, milssen zu Beginn
der Einnahme von Nintedanib - 1 A Pharma, wéhrend der

Menge Nintedanib im Korper aufvecmevhalten wird.

Dosisreduktion

Wenn Sie die empfohlene Dosis von 400 mg pro Tag
aufgrund  von  Nebenwirkungen (siehe  Abschnitt  4)
nicht vertragen konnen, kann Ihr Arzt die Tagesdosis von Ninte-
danib - 1 A Pharma reduzieren. Reduzieren Sie die Dosis nicht
selbst, oder beenden Sie die Behandlung nicht ohne vorherige
Riicksprache mit lhrem Arzt.

Ihr Arzt kann die empfohlene Dosis auf 300 mg pro Tag (zwei
Kapseln mit je 150 mg) reduzieren. In diesem Fall wird Ihr Arzt
Ihnen Nintedanib - 1 A Pharma 150 mg Weichkapseln fir Ihre
Behandlung verschreiben.

Falls erforderlich, kann Ihr Arzt Ihre Tag auf200mg
pro Tag (zwei Kapseln mit je 100 mg) reduzieren. In diesem Fall
wird Ihr Arzt Ihnen Kapseln in der geeigneten Stérke verschrei-
ben.

Sie sollten in beiden Féllen eine Kapsel der

lut) im Blut,
wie durch Blulumevsuchungen festgestellt.

* Haarausfall (Alopezie)

Haufige Nebenwirkungen (knnen bis zu 1 von 10 Behandel-

ten betreffen)

+ Blutvergiftung (Sepsis) - siehe oben

« Verringerte Anzahl der weiBen Blutkrperchen, begleitet von
Fieber (febrile Neutropenie)

« Blutgerinnsel in den Venen (venose Ti vor

- ille: Gelatine, Glycerol (85 %), Titandioxid, Ei-
sen(lll-oxid, Eisen(ill-hydroxid-oxid x H,

- Druckfarbe: Schellack, Carmin, Propylenglycol und Sime-
ticon

Wie Nintedanib - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der

ackung
Nintedanib - 1 A Pharma 100 mg Weichkapseln (Kapseln) sind|
langliche

seln von 13,5 bis 17,5 mm Lange, die eine gelbe viskose Sus-
pension enthalten und mit roter Tinte mit der Aufschrift ,NT 100
versehen sind.

Nintedanib - 1 A Pharma 100 mg Weichkapseln sind in einer
Faltschachtel mit 60 x 1 Kapsel, 120 x 1 Kapsel oder als Biin-
delpackung mit 120 x 1 Kapsel, bestehend aus 2 Faltschachteln
mit je 60 x 1 Kapsel, in perforierten OPA/AI/PVC-Aluminium-Ein-

@

allem in den Beinen (Symptome sind unter anderem Schmer-
zen, Rétung, Schwellung und Warme in einem der Glied-
maBen), von wo aus sie tber die Blutgefae in die Lungen

rhltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

gelangen und Schmerzen im Brustkorb sowie
rigkeiten verursachen konnen (wenn Sie eines dieser Symp-
tome bemerken, wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt)
Hoher Blutdruck (Hypertonie)

Flssigkeitsverlust (Dehydratation)

Abszesse

1 A Pharma GmbH
|ndusmesuaae 18

83607 Holzkirchen
Telefon: mauzA) 908-3030

Verngerte Anzah an

Starke zweimal taglich in einem Abstand von ungefahr 12 Stun-
den (zum Beispiel morgens und abends) etwa zur gleichen Ta-
geszeit zu einer Mahizeit einnehmen.

Falls Ihr Arzt lhre Chemotherapie mit Docetaxel beendet hat,
sollten Sie Nintedanib - 1 A Pharma weiterhin zweimal tag-
lich einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ninteda-
nib - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Setzen Sie sich unverziiglich mit Ihrem Arzt oder Apotheker
in Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Nintedanib - 1 A Pharma
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die néchste
Dosis Nintedanib - 1 A Pharma wie geplant zum néchsten vor-
gesehenen Zeitpunkt und in der von Ihrem Arzt oder Apotheker
empfohlenen Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Nintedanib - 1 A Pharma
abbrechen

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ohne vor-
herige Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. Es ist wichtig, dieses
Arzneimittel jeden Tag einzunehmen, so lange wie Ihr Arzt es
Ihnen verschreibt. Wenn Sie dieses nicht wie von

Gelbsu

Erhohte | im
Blut, wie durch Blutuntersuchungen festgestellt

+ Gewichtsabnahme

* Juckreiz

Kopfschmerzen
Erhohte Menge an Protein im Urin (Proteinurie)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Be-

handeiten betreffen)

« Auftreten von Locher in der Darmwand (gastrointestina-
le Perforation)

+ Schwerwiegende Lebererkrankung

. der icheldri

* Herzinfarkt
* Nierenversagen
Nicht bekannt (Hzufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar)

+ Dickdarmentziindung
. und i

einer
riss in einer 4 und
tionen)

« Erkrankung des Gehirns mit Symptomen wie Kopfschmer-
zen, Anderungen des Sehvermdgens, Verwirrtheit, Krampfe
(Anfalle) oder anderen neurologischen Stérungen wie Schwé-
che in einem Arm oder Bein, mit oder ohne hohen Blutdruck

oder Ein-

reversibles

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park Building 1 Level 4

Sir Temi Zammit Buildings

San Gwann Industrial Estate

SGN 3000 San Gwann

Malta

Dieses tin den des
Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

Deutschiand Nintedanib - 1 A Pharma 100 mg Weichkapseln
Niederlande ~Nintedanib 1A Pharma 100 mg, zachte capsules

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im
Juli 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!





