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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten

Nintedanib STADA® 150 mg Weichkapseln

Nintedanib

sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nintedanib STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nintedanib STADA®
beachten?

3. Wie ist Nintedanib STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Nintedanib STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nintedanib STADA® und wofiir wird es

angewendet?

Nintedanib STADA® Kapseln 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 Nahrstoffen und Sauerstoff benétigen. Durch
die Blockierung der Aktivitat dieser Proteine kann Nintedanib das
Wachstum und die Ausbreitung von Krebszellen hemmen.

Dieses Arzneimittel wird in Kombination mit einem anderen
Arzneimittel gegen Krebs (Docetaxel) zur Behandlung eines
Lungenkrebses verwendet, der als nicht-kleinzelliges
Lungenkarzinom (NSCLC) bezeichnet wird. Es ist fiir erwachsene
Patienten mit einem bestimmten Typ von NSCLC
(,,Adenokarzinom®) bestimmt, die bereits eine Behandlung mit
einem anderen Arzneimittel gegen diesen Krebs erhalten haben,
deren Tumor jedoch wieder zu wachsen begonnen hat.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nintedanib STADA®
beachten?

Nintedanib STADA® darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch gegen Nintedanib oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Nintedanib STADA® einnehmen, wenn Sie

e | eberbeschwerden haben oder hatten, wenn Sie
Blutungsprobleme haben oder hatten, insbesondere kiirzlich
Blutungen in der Lunge gehabt haben,

 Nierenprobleme haben oder hatten oder wenn in Ihrem Urin
eine erhdhte Menge an Protein nachgewiesen wurde,

e blutverdiinnende Arzneimittel (wie Warfarin, Phenprocoumon,
Heparin oder Acetylsalicylsdure) nehmen, um Blutgerinnsel zu
verhindern. Die Behandlung mit Nintedanib STADA® kann zu
einem hoheren Blutungsrisiko fiihren.

e 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 Behandlung mit Nintedanib STADA® in der Regel
unterbrochen, wenn Sie sich einer Operation unterziehen. Ihr
Arzt wird entscheiden, wann die Behandlung mit diesem
Arzneimittel fortgesetzt werden kann.

o Krebs haben, der auf das Gehirn (ibergegriffen hat,

 Bluthochdruck haben,

e ein Aneurysma (Erweiterung und Schwéchung einer
BlutgefaBwand) oder einen Einriss in einer BlutgefaBwand
haben oder hatten.

Auf der Grundlage dieser Informationen kann Ihr Arzt einige
Blutuntersuchungen durchfiihren, zum Beispiel um lhre
Leberfunktion zu priifen und festzustellen, wie schnell Ihr Blut
gerinnen kann. Ihr Arzt wird die Ergebnisse dieser
Untersuchungen mit Ihnen besprechen und entscheiden, ob Sie
dieses Arzneimittel erhalten kénnen.

Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich wéhrend der Einnahme

dieses Arzneimittels, wenn

e Sie Durchfall bekommen. Es ist wichtig, den Durchfall gleich
beim Auftreten erster Anzeichen zu behandeln (siehe
Abschnitt 4).

o Sie erbrechen oder Ihnen schlecht ist (Ubelkeit),

e Sie ungekldrte Symptome wie z.B. Gelbfarbung der Haut oder
des AugenweiB (Gelbsucht), dunklen oder braunlichen
(teefarbenen) Harn, Schmerzen im oberen rechten
Bauchbereich (Abdomen) haben, schneller als iblich bluten
oder Blutergiisse bekommen oder sich miide fiihlen. Dies
konnten Symptome einer schwerwiegenden Lebererkrankung
sein.

o Sie Fieber, Schiittelfrost, eine schnelle Atmung oder einen
schnellen Herzschlag bekommen. Dabei kdnnte es sich um
Anzeichen einer Infektion oder einer Infektion des Blutes
(Sepsis) handeln (siehe Abschnitt 4).

e bei Ihnen starke Schmerzen im Bauchbereich, Fieber,
Schiittelfrost, Ubelkeit, Erbrechen oder ein gespannter oder
aufgeblahter Bauch auftreten, da dies Symptome flir ein Loch
in der Darmwand sein kdnnen (,,gastrointestinale Perforation®),

 bei lhnen eine Kombination einiger oder aller der folgenden
Symptome auftritt: plétzliche starke Bauchschmerzen oder

-krdmpfe, rotes Blut im Stuhl, Durchfall oder Verstopfung,
Ubelkeit und Erbrechen. Denn dies kénnten Symptome einer
Darmentziindung aufgrund einer verminderten Durchblutung
(,ischamische Kolitis“) sein.

e hei lhnen Schmerzen, Schwellung, Rotung, Wérme in einer der
GliedmaBen oder Schmerzen im Brustkorb und
Atemschwierigkeiten auftreten, da dies Symptome eines
Blutgerinnsels in einer Vene sein konnen,

e Sie eine schwerere Blutung haben,

e bei lhnen ein Druckgefiihl oder Schmerzen im Brustkorb,
liblicherweise auf der linken Seite, Nacken-, Kiefer-, Schulter-
oder Armschmerzen, ein schneller Herzschlag, Kurzatmigkeit,
Ubelkeit oder Erbrechen auftreten, da dies Symptome eines
Herzinfarkts sein konnen,

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

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel wurde nicht bei Kindern und Jugendlichen
zur Behandlung von Lungenkrebs (NSCLC) untersucht und darf
daher nicht von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
eingenommen werden.

Einnahme von Nintedanib STADA® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fir
pflanzliche Arzneimittel und nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel.

Dieses Arzneimittel kann Wechselwirkungen mit bestimmten
anderen Arzneimitteln haben. Die folgenden Arzneimittel konnen
die Blutspiegel von Nintedanib, dem Wirkstoff von Nintedanib
STADA®, erhéhen und damit das Risiko fiir Nebenwirkungen
vergroBern (siehe Abschnitt 4):

e Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen),

e Erythromycin (zur Behandlung von bakteriellen Infektionen).

Die folgenden Arzneimittel konnen die Blutspiegel von Nintedanib

verringern und somit zu einer Verringerung der Wirksamkeit von

Nintedanib STADA® fiihren:

 Rifampicin (ein Antibiotikum zur Behandlung von Tuberkulose),

e Carbamazepin, Phenytoin (zur Behandlung von Krampfanféllen),

e Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung 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 lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht wahrend der

Schwangerschaft ein, da es das ungeborene Kind schadigen und
Geburtsfehler verursachen kann.

Empfangnisverhiitung

e Frauen, die schwanger werden kénnen, miissen zu Beginn der
Einnahme von Nintedanib STADA®, wahrend der Einnahme von
Nintedanib STADA® und fiir mindestens 3 Monate nach
Behandlungsende eine sehr wirksame Verhiitungsmethode
anwenden, um eine Schwangerschaft zu vermeiden.

o Sie sollten mit Inrem Arzt dariiber sprechen, welche
Verhiitungsmethoden fiir Sie am besten geeignet sind.

e Erbrechen und/oder Durchfall sowie andere Magen-Darm-
Erkrankungen konnen die Aufnahme hormoneller
Verhiitungsmittel (Kontrazeptiva) zum Einnehmen, wie z.B. der
Pille, vermindern und dadurch deren Wirksamkeit
abschwéchen. Sprechen Sie daher in diesem Fall mit lhrem Arzt
liber andere, besser geeignete Verhiitungsmethoden.

e Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob das Arzneimittel in die Muttermilch
libergeht und ein gestilltes Kind schadigen kann. Frauen sollten
daher wéahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht
stillen.

Fortpflanzungsféhigkeit
Die Wirkung dieses Arzneimittels auf die menschliche Zeugungs-/
Gebarféhigkeit wurde nicht untersucht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann geringen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von

Maschinen haben. Sie sollten kein Fahrzeug lenken oder
Maschinen bedienen, wenn Sie sich krank fiihlen.

| 3. Wie ist Nintedanib STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nintedanib STADA® darf nicht am selben Tag eingenommen
werden, an dem Sie lhre Chemotherapie mit Docetaxel erhalten.

Schlucken Sie die Kapseln im Ganzen mit Wasser und zerkauen
Sie diese nicht. Es wird empfohlen, die Kapseln zu einer Mahlzeit
einzunehmen, d.h. wahrend oder unmittelbar vor oder nach einer
Mabhizeit.

Die Kapseln nicht 6ffnen oder zerkleinern (siehe Abschnitt 5).

Die empfohlene Dosis betragt zwei Kapseln taglich (dies sind
insgesamt 300 mg Nintedanib pro Tag). Nehmen Sie nicht mehr
als diese Dosis ein.

Diese tégliche Dosis sollte aufgeteilt in zwei Dosen zu je einer
Kapsel in einem Abstand von ungeféhr 12 Stunden eingenommen
werden, zum Beispiel eine Kapsel morgens und eine Kapsel
abends. Diese beiden Dosen sollten jeden Tag etwa zur gleichen
Tageszeit eingenommen werden. Diese Art der Einnahme des
Arzneimittels gewdhrleistet, dass eine gleichbleibende Menge
Nintedanib im Kérper aufrechterhalten wird.

Dosisreduktion

Wenn Sie die empfohlene Dosis von 300 mg pro Tag aufgrund von
Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4) nicht vertragen konnen, kann
Ihr Arzt die empfohlene Tagesdosis von Nintedanib STADA® auf
200 mg pro Tag (zwei Kapseln mit je 100 mg) reduzieren. In
diesem Fall wird Ihr Arzt Ihnen Nintedanib 100 mg Weichkapseln
fiir Inre Behandlung verschreiben.

Sie sollten zweimal taglich eine Kapsel dieser Stérke in einem
Abstand von ungeféhr 12 Stunden (zum Beispiel morgens und
abends) etwa zur gleichen Tageszeit zu einer Mahlzeit einnehmen.

Reduzieren Sie die Dosis nicht selbst oder beenden Sie die
Behandlung nicht ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt.

Falls Ihr Arzt Inre Chemotherapie mit Docetaxel beendet hat,
sollten Sie Nintedanib STADA® weiterhin zweimal taglich
einnehmen.

Wenn Sie eine griBere Menge von Nintedanib STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten

Setzen Sie sich unverziiglich mit lhrem Arzt oder Apotheker in
Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Nintedanib STADA® vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die nichste Dosis dieses
Arzneimittels wie geplant zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt
und in der von lhrem Arzt oder Apotheker empfohlenen Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Nintedanib STADA® abbrechen
Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ohne
vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt ab. Es ist wichtig, dieses
Arzneimittel jeden Tag einzunehmen, so lange wie Ihr Arzt es
Ihnen verschreibt. Wenn Sie dieses Arzneimittel nicht wie von
Ihrem Arzt verschrieben einnehmen, hat diese Krebsbehandlung
moglicherweise nicht die gewiinschte Wirkung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Sie miissen besonders aufmerksam sein, wenn Sie die folgenden
Nebenwirkungen wahrend der Behandlung mit Nintedanib
STADA® bekommen:

e Durchfall (sehr héufig, kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)
Durchfall kann zu einem Verlust von Flissigkeit und wichtigen
Salzen (Elektrolyte wie Natrium oder Kalium) im Korper fiihren.
Trinken Sie bei den ersten Anzeichen von Durchfall viel
Fliissigkeit und nehmen Sie unverziiglich mit Inrem Arzt Kontakt
auf. Beginnen Sie nach vorheriger Riicksprache mit Ihrem Arzt so
schnell wie mdglich mit einer geeigneten Behandlung gegen
Durchfall, z.B. mit Loperamid.

o Febrile Neutropenie und Sepsis (hiufig, kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen)
Die Behandlung mit diesem Arzneimittel kann zu einer
verringerten Anzahl eines Typs von weiBen Blutkérperchen flihren
(Neutropenie), die fiir die Reaktion des Korpers gegen bakterielle
Infektionen oder Pilzinfektionen wichtig sind. Als Folge der
Neutropenie konnen Fieber (febrile Neutropenie) und eine
Infektion des Blutes (Sepsis) auftreten. Versténdigen Sie sofort
Ihren Arzt, wenn Sie Fieber, Schiittelfrost, eine schnelle Atmung
oder einen schnellen Herzschlag bekommen.
Wéhrend der Behandlung mit Nintedanib STADA® wird Ihr Arzt
regelmaBig Ihre Blutzellen iberwachen und Sie auf Anzeichen
einer Infektion wie Entziindung, Fieber oder Midigkeit
untersuchen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter Behandlung mit
Nintedanib (dem Wirkstoff in diesem Arzneimittel) beobachtet:

Sehr hidufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen)

e Durchfall - siehe oben,

e schmerzhaftes, taubes und/oder kribbelndes Gefiihl in Fingern
und Zehen (periphere Neuropathie),

o Ubelkeit,

e Erbrechen,

e Schmerzen im Bauch (Abdomen),

e Blutungen,

e verringerte Anzahl der weiBen Blutzellen (Neutropenie),

e Entziindung der Schleimhéute des Verdauungstrakts,
einschlieBlich wunde Stellen und Geschwiire im Mund
(Mukositis, einschlieBlich Stomatitis),

¢ Hautausschlag,

e Appetitverlust,

e Elektrolytverschiebung,

e erhohte Leberenzymwerte (Alaninaminotransferase,
Aspartataminotransferase, alkalische Phosphatase im Blut) im
Blut, wie durch Blutuntersuchungen festgestellt,

e Haarausfall (Alopezie).

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Blutvergiftung (Sepsis) - siehe oben,

e verringerte Anzahl der weiBen Blutzellen, begleitet von Fieber
(febrile Neutropenie),

e Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie), vor allem
in den Beinen (Symptome sind unter anderem Schmerzen,
Rétung, Schwellung und Wérme in einer der GliedmaBen), von
wo aus sie iber die BlutgefaBe in die Lungen gelangen und
Schmerzen im Brustkorb sowie Atemschwierigkeiten
verursachen kénnen (wenn Sie eines dieser Symptome
bemerken, wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt),

e hoher Blutdruck (Hypertonie),

o Fliissigkeitsverlust (Dehydratation),

® Abszesse,

e verringerte Anzahl an Blutpléttchen (Thrombozytopenie),

e Gelbsucht (Hyperbilirubindmie),

e erhohte Leberenzymwerte (Gamma-Glutamyltransferase) im
Blut, wie durch Blutuntersuchungen festgestellt,

¢ Gewichtsabnahme,

e Juckreiz,

e Kopfschmerzen,

e erhohte Menge an Protein im Urin (Proteinurie).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

e Auftreten von Léchern in der Darmwand (gastrointestinale
Perforation),

e schwerwiegende Lebererkrankung,

e Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis),

e Herzinfarkt,

e Nierenversagen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten

nicht abschatzbar)

e Dickdarmentziindung,

e Erweiterung und Schwéchung einer BlutgefdBwand oder Einriss
in einer BlutgefdBwand (Aneurysmen und Arteriendissektionen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,

dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

5. Wie ist Nintedanib STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken: die Blisterpackung, die die Kapseln enthélt,
ist gedffnet oder eine Kapsel ist aufgebrochen.

Wenn Sie mit dem Kapselinhalt in Berlihrung gekommen sind,
waschen Sie sich unverziiglich die Hande mit reichlich Wasser
(siehe Abschnitt 3).

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B. nicht
liber 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.

Was Nintedanib STADA® 150 mg enthilt
o Der Wirkstoff ist Nintedanib. Jede Kapsel enthélt 150 mg
Nintedanib (als Esilat).
 Die sonstigen Bestandteile sind:
— Kapselinhalt: Mittelkettige Triglyceride,
Hartfett, Triglyceroldioleat.

— Kapselhiille: Gelatine, Glycerol 85%, Titandioxid (E 171),
Eisen(ll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172),
Gereinigtes Wasser.

— Drucktinte: Schellack (gebleicht, wachsfrei), Eisen(ll, Ill)-oxid
(E 172) und Propylenglycol (E 1520).

Wie Nintedanib STADA® 150 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Nintedanib STADA® 150 mg Weichkapseln sind braune, opake,
léngliche Kapseln, gefiillt mit gelber, viskoser Suspension, mit
dem Aufdruck von ,NT 150“ in schwarzer Tinte und ca. 17 mm
Lange.

Nintedanib STADA® 150 mg Weichkapseln sind erhéltlich in
Umkartons mit perforierten Einzeldosis-Blisterpackungen.

PackungsgroBen:
30 x 1 Weichkapseln
60 x 1 Weichkapseln

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADAPHARM GmbH

StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

Hersteller

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial

Park Paola, PLA 3000

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Nintedanib STADA 150 mg Weichkapseln
Island Nintedanib STADA 150 mg mjuk hylki

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2025.
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