Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Nintedanib Pliva 100 mg meke kapsule
nintedanib

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Nintedanib Pliva i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Nintedanib Pliva
Kako uzimati Nintedanib Pliva

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Nintedanib Pliva

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S~ E

1. Sto je Nintedanib Pliva i za §to se koristi

Nintedanib Pliva kapsule sadrze djelatnu tvar nintedanib. Nintedanib blokira aktivnost skupine
proteina uklju¢enih u razvoj novih krvnih Zila koje su stanicama raka potrebne za opskrbu hranom i
kisikom. Blokiranjem aktivnosti tih proteina, nintedanib moze pomoc¢i u zaustavljanju rasta i Sirenja
raka.

Ovaj lijek se primjenjuje u kombinaciji s drugim lijekom protiv raka (docetaksel) u lijeCenju raka
pluca nemalih stanica. To je lijek za odrasle bolesnike s odredenim tipom raka plu¢a nemalih stanica
(,;adenokarcinomom®) i u kojih je ve¢ ranije provedeno lijeCenje drugim lijekom protiv tog raka, ali
¢iji tumor je ponovno poceo rasti.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Nintedanib Pliva

Nemojte uzimati Nintedanib Pliva
- ako ste alergi¢ni na nintedanib, kikiriki ili soju, ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Nintedanib Pliva:

- ako imate ili ste imali probleme s jetrom, ako imate ili ste imali probleme s krvarenjem, narocito
nedavno krvarenje u plu¢ima

- ako imate ili ste imali probleme s bubrezima ili ako je u Vasoj mokraci otkrivena povecana
koli¢ina proteina

- ako uzimate lijekove za razrjedivanje krvi (poput varfarina, fenprokumona, heparina ili
acetilsalicilatne kiseline) radi spreavanja zgrusavanja krvi. Lijecenje lijekom Nintedanib Pliva
moze povecati rizik od krvarenja

- ako ste nedavno imali kirurSki zahvat ili planirate imate kirurSki zahvat. Nintedanib moze
utjecati na nacin cijeljenja Vasih rana. Stoga Ce se lijeCenje lijekom Nintedanib Pliva u pravilu
privremeno prekinuti ako idete na operaciju. Vas lijecnik ¢e odluciti kada nastaviti Vase

lijecenje ovim lijekom
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- ako imate rak koji se pro$irio na mozak

- ako imate visok krvni tlak

- ako imate ili ste imali aneurizmu (proSirenje i slabljenje stijenke krvne Zile) ili rascjep stijenke
krvne zile

Na temelju ovih informacija Vas lije¢nik moze provesti krvne pretrage, primjerice da provjeri funkciju
jetre 1 utvrdi koliko se brzo Vasa krv moZze zgrusati. Vas lijecnik ¢e s Vama raspraviti rezultate ovih
pretraga i odluciti moze li Vam se dati ovaj lijek.

Tijekom uzimanja ovog lijeka odmah obavijestite svog lijecnika:

- ako dobite proljev. Lijeenje proljeva pri pojavi prvih znakova je vazno (vidjeti dio 4)

- ako povracate ili osjecate mucninu

- ako imate neobjasnjene simptome poput poprimanja zute boje koze ili bjeloocnica (zutica),
tamne ili smede (boje ¢aja) mokrace, boli na gornjoj desnoj strani u podrucju trbuha
(abdomena), lakse krvarenje ili stvaranje modrica od uobicajenog ili se osje¢ate umorno. To
mogu biti simptomi ozbiljnih problema s jetrom

- ako razvijete vrudicu, zimicu, ubrzano disanje ili ubrzane otkucaje srca. To mogu biti znakovi
infekcije ili infekcije krvi (sepse) (vidjeti dio 4)

- ako osjetite jaku bol u podrucju trbuha, dobijete vruéicu, zimicu, mucninu, povracanje, krutost
ili nadutost trbuha, jer bi to mogli biti simptomi pucanja stijenke crijeva (‘gastrointestinalna
perforacija‘)

- ako osjetite kombinaciju nekih ili svih sljede¢ih simptoma: nagla jaka bol ili gréevi u trbuhu,
crvena krv u stolici, proljev ili zatvor, mucnina i povracanje, jer to mogu biti simptomi upale
crijeva zbog smanjene opskrbe krvlju (‘ishemijski kolitis’)

- ako osjetite bol u udovima ili razvijete oticanje, crvenilo i toplinu udova ili ako osjetite bol u
prsnom kosu i otezano diSete, jer bi to mogli biti simptomi nastanka krvnog ugruska u Vasim
venama

- ako imate veliko krvarenje bilo koje vrste

- ako osjetite pritisak ili bol u prsima, tipi¢no na lijevoj strani tijela, bol u vratu, celjusti, ramenu
ili ruci, brze otkucaje srca, nedostatak zraka, muéninu i povraéanje, jer bi to mogli biti simptomi
sr¢anog udara

- ako imate simptome kao $to su glavobolja, promjene u vidu, smetenost, napadaji ili druge
neuroloske smetnje, kao $to je slabost u ruci ili nozi, uz visoki krvni tlak ili bez visokog krvnog
tlaka. To bi mogli biti simptomi mozdanog poremecaja koji se naziva sindrom posteriorne
reverzibilne encefalopatije (PRES).

- ako bilo koja od nuspojava koju mozete dobiti (vidjeti dio 4) postane ozbiljna

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije ispitan u djece i adolescenata radi lijecenja raka plu¢a (NSCLC) te ga stoga djeca i
adolescenti mladi od 18 godina ne smiju uzimati.

Drugi lijekovi i Nintedanib Pliva
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci biljne lijekove i lijekove dobivene bez recepta.

Ovaj lijek moze imati interakcije s nekim drugim lijekovima. Navedeni lijekovi mogu povecati razinu
nintedaniba u krvi, djelatne tvari lijeka Nintedanib Pliva te stoga mogu povecati rizik od nuspojava
(vidjeti dio 4):

- Ketokonazol (koji se koristi za lijeCenje gljivicnih infekcija)

- Eritromicin (koji se koristi za lije¢enje bakterijskih infekcija)

Navedeni lijekovi mogu smanjiti razinu nintedaniba u krvi i stoga mogu dovesti do smanjenja
ucinkovitosti lijeka Nintedanib Pliva:

- Rifampicin (antibiotik koji se koristi za lije¢enje tuberkuloze)

- Karbamazepin, fenitoin (koji se koriste za lije¢enje napadaja)

- Gospina trava (biljni lijek za lijecenje depresije)
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Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeCniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoda
Ne uzimajte ovaj lijek tijekom trudnoce, jer moze nastetiti Vasem nerodenom djetetu i prouzrociti
urodene defekte.

Kontracepcija
- Na pocetku uzimanja lijeka Nintedanib Pliva, tijekom uzimanja lijeka Nintedanib Pliva te

najmanje 3 mjeseca nakon prestanka lijeCenja Zene koje mogu zatrudnjeti moraju primjenjivati
visokoucinkovitu metodu kontracepcije kako bi sprijecile trudnocu.

- Potrebno je raspraviti s Vasim lije¢nikom koje su metode kontracepcije za Vas najprikladnije.

- Povracanje i/ili proljev ili druga probavna stanja mogu utjecati na apsorpciju oralnih
hormonskih kontraceptiva, kao §to su kontracepcijske tablete, i smanjiti njihovu u¢inkovitost.
Stoga, ako imate ovakve tegobe, obratite se lijecniku kako biste raspravili drugu, prikladniju
metodu kontracepcije.

- Odmah obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako zatrudnite ili mislite da biste mogli biti
trudni tijekom lije¢enja ovim lijekom.

Dojenje
Nije poznato izluc€uje li se lijek u maj¢ino mlijeko i moze li stetiti dojenoj djeci. Stoga Zene ne bi
trebale dojiti tijekom lijecenja ovim lijekom.

Plodnost
Ucinak ovog lijeka na ljudsku plodnost nije istrazen.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moZe malo utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Ne smijete
upravljati vozilima i strojevima ako Vam je muéno.

3. Kako uzimati Nintedanib Pliva

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ne uzimajte Nintedanib Pliva istog dana kada primate kemoterapijsko lije¢enje docetakselom.

Progutajte kapsule cijele s vodom i nemojte ih Zvakati. Preporuceno je uzeti kapsule s hranom, tj.
tijekom ili neposredno prije ili nakon obroka.
Nemojte otvarati ili drobiti kapsulu (pogledajte dio 5).

Preporucéena doza su Cetiri kapsule na dan (to ¢ini ukupno 400 mg nintedaniba dnevno). Nemojte
uzimati vise od ove doze.

Ova dnevna doza se mora podijeliti na dvije doze od po dvije kapsule u razmaku od priblizno 12 sati u
primjerice dvije kapsule ujutro i dvije kapsule navecer. Ove dvije doze potrebno je uzimati svakog
dana u priblizno isto vrijeme. Uzimanje lijeka na ovaj nacin osigurava odrZavanje stalne koli¢ine
nintedaniba u tijelu.

Smanjenje doze

Ako ne podnosite preporuc¢enu dozu od 400 mg dnevno zbog nuspojava (vidjeti dio 4), Vas lije¢nik
moze smanjiti Vasu preporu¢anu dnevnu dozu ovog lijeka. Ne smanjujte dozu i ne prekidajte lijeCenje
sami bez prethodnog savjetovanja sa svojim lije¢nikom.
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Vas lije¢nik moZze smanjiti Vasu preporuc¢anu dnevnu dozu na 300 mg dnevno (dvije kapsule od 150
mg). U tom slu¢aju Vas lijeénik ¢e propisati lije¢enje nintedanib 150 mg mekim kapsulama.

Ako je potrebno, Vas lije¢nik moze dodatno smanjiti Vasu preporuc¢anu dnevnu dozu na 200 mg
dnevno (dvije kapsule od 100 mg). Vas lije¢nik ¢e propisati kapsule prikladne jac¢ine ako do toga dode.
U oba slucaja uzmite po jednu kapsulu prikladne ja¢ine dvaput dnevno u razmaku od priblizno 12 sati
(primjerice jednu kapsulu ujutro i jednu kapsulu navecer) i odvojeno od obroka.

U slucaju da Vam je lijecnik prekinuo kemoterapiju docetakselom, morate nastaviti uzimati
Nintedanib Pliva dvaput dnevno.

AKko uzmete viSe lijeka Nintedanib Pliva nego §to ste trebali
Odmah se obratite svom lijec¢niku ili ljekarniku.

Ako ste zaboravili uzeti Nintedanib Pliva

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Uzmite sljede¢u dozu lijeka
Nintedanib Pliva kao $to je planirano u sljedece predvideno vrijeme i u dozi koju je preporucio Vas
lijecnik ili ljekarnik.

Ako prestanete uzimati Nintedanib Pliva

Nemojte prestati uzimati ovaj lijek bez prethodne konzultacije sa svojim lijeénikom. Vazno je da
uzimate ovaj lijek svakog dana sve dok ga Vam Vas lijecnik propisuje. Ako ne uzmete ovaj lijek kao
§to Vam je propisao Vas lijecnik, ovo lijeCenje raka mozda nece ispravno djelovati.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Morate obratiti posebnu paznju ako dobijete sljedece nuspojave tijekom lije¢enja lijekom Nintedanib
Pliva:

- Proljev (vrlo Cesto, moZe se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

Proljev moZze dovesti do gubitka tekuéine i vaznih soli (elektrolita, poput natrija ili kalija) u Vasem
tijelu. Pri prvim znakovima proljeva, pijte puno tekuéine i odmah se obratite svom lijecniku.
Zapocnite odgovarajuce lijeCenje protiv proljeva, npr. loperamidom, $to je prije moguce nakon $to ste
se obratili svom lijecniku.

- Febrilna neutropenija i sepsa (Cesto, moZe se javiti u do 1 na 10 osoba)

Lijecenje ovim lijekom mozZe dovesti do smanjenog broja bijelih krvnih stanica (neutropenija) sto je
vazno za reakciju tijela protiv bakterijskih ili gljivi¢nih infekcija. Kao posljedica neutropenije mogu se
javiti vruéica (febrilna neutropenija) i infekcija krvi (sepsa). Odmah obavijestite svog lije¢nika ako
razvijete vrucicu, zimicu, ubrzano disanje ili ubrzane otkucaje srca.

Tijekom lijecenja lijekom Nintedanib Pliva Vas lije¢nik ¢e redovito provjeravati Vasu kompletnu
krvnu sliku i pregledavati Vas radi znakova infekcije, poput upale, vruéice ili umora.

Uocene su sljedece nuspojave tijekom lijecenja nintedanibom (aktivnom sastavnicom ovog lijeka):

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

- Proljev - molimo pogledati prethodni tekst

- Bol, utrnuce i/ili trnci u prstima na rukama i nogama (periferna neuropatija)
- Mucnina

- Povracanje

- Bol u trbuhu (abdomenu)

- Krvarenje
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- Smanjenje broja bijelih krvnih stanica (neutropenija)

- Upala sluznica koje oblazu probavni trakt ukljucujuéi ranice u ustima i rast ulkusa (mukozitis,
ukljucujudi i stomatitis)

- Osip

- Smanjeni apetit

- Poremecaj ravnoteze elektrolita

- Porast vrijednosti jetrenih enzima (alanin aminotransferaze, aspartat aminotransferaze, alkalne
fosfataze) u krvi vidljiv iz krvnih pretraga

- Gubitak kose (alopecija)

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

- Trovanje krvi (sepsa) - molimo pogledati tekst gore

- Smanjenje broja bijelih krvnih stanica pra¢eno vruc¢icom (febrilna neutropenija)

- Krvni ugrusci u venama (venska tromboembolija), osobito u nogama (simptomi ukljucuju bol,
crvenilo, oticanje i toplinu udova), koji se mogu kretati krvnim Zilama do pluca i uzrokovati bol
u prsnom kosu i otezano disanje (ako osjetite bilo koji od ovih simptoma, odmah potrazite
lije¢ni¢ku pomo¢)

- Visoki krvni tlak (hipertenzija)

- Gubitak tekucine (dehidracija)

- Lokalizirane gnojne upale (apscesi)

- Nizak broj krvnih plocica (trombocitopenija)

- Zutica (hiperbilirubinemija)

- Porast vrijednosti jetrenih enzima (gama-glutamiltransferaze) u krvi kao §to se vidi iz krvnih
pretraga

- Gubitak tjelesne tezine

- Svrbez

- Glavobolja

- Povecana koli¢ina proteina u mokraéi (proteinurija)

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
- Pucanje stijenke crijeva (gastrointestinalna perforacija)
- Ozbiljne tegobe s jetrom

- Upala gusterace (pankreatitis)

- Src¢ani udar

- Zatajenje bubrega

Nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka)

- Upala debelog crijeva

- Prosirenje i slabljenje stijenke krvne zile ili rascjep stijenke krvne zile (aneurizme i disekcije
arterije)

- Mozdani poremecaj sa simptomima kao $to su glavobolja, promjene u vidu, smetenost, napadaji
ili druge neuroloske smetnje, kao $to je slabost u ruci ili nozi, uz visoki krvni tlak ili bez
visokog krvnog tlaka (sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nintedanib Pliva

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake

,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je blister, koji sadrzi kapsule, otvoren ili je
kapsula slomljena.

Ako ste dosli u dodir sa sadrzajem kapsule, odmah operite ruke obilnom koli¢inom vode (pogledajte
dio 3).

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nintedanib Pliva sadrzi

- Djelatna tvar je nintedanib. Jedna meka kapsula sadrzi 100 mg nintedaniba (u obliku
nintedanibesilata).

- Pomo¢ne tvari su:
. Sadrzaj kapsule: trigliceridi srednje duljine lanca, kruta mast i poligliceril-3 dioleat
. Ovojnica kapsule: zelatina, glicerol, titanijev dioksid (E 171), crveni zeljezov oksid

(E 172) i zuti zeljezov oksid (E 172), procis¢ena voda.

. Tinta za oznacavanje: Selak, karmin (E 120), propilenglikol (E 1520) i simetikon.

Kako Nintedanib Pliva izgleda i sadrzaj pakiranja
Nintedanib Pliva 100 mg meke kapsule su boje breskve, neprozirne, duguljaste kapsule koje sadrze
zutu viskoznu suspenziju, s crvenom oznakom ,,NT 100 i duljine otprilike 16 mm.

Nintedanib Pliva 100 mg meke kapsule su dostupne u kartonskoj kutiji s perforiranim blisterima
dijeljivim na jedini¢ne doze.

Veli¢ina pakiranja:

60 x 1 meka kapsula

120 x 1 meka kapsula

Visestruka pakiranja od 120 (2 pakiranja s 60 x 1) mekih kapsula

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

Proizvodac:

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
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Qualimetrix S.A.

Mesogeion Avenue 579

Agia Paraskevi, Atena 153 43
Grcka

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Austrija: Nintedanib TEVA 100 mg — Weichkapseln

Irska: Nintedanib Teva GmbH 100 mg Soft Capsules
Island: Nintedanib Teva B.V.

Magdarska:  Nintedanib ratiopharm 100 mg lagy kapszula
Portugal: Nintedanib Teva

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2025.
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