Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nintedanib STADA, 150 mg, kapsulki, mi¢kkie
Nintedanibum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozagdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nintedanib STADA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Nintedanib STADA
Jak przyjmowac lek Nintedanib STADA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nintedanib STADA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN N

1. Co to jest lek Nintedanib STADA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nintedanib STADA zawiera substancj¢ czynng nintedanib, lek nalezacy do grupy tak zwanych
inhibitorow kinaz tyrozynowych, i jest stosowany w leczeniu idiopatycznego wiodknienia pluc (ang.
idiopathic pulmonary fibrosis, IPF), innych przewlektych przebiegajacych z widknieniem
$rédmigzszowych chorob ptuc (ang. interstitial lung disease, ILD) o fenotypie postepujacym oraz
choroby srodmiazszowej ptuc zwigzanej z twardzing uktadowa (ang. systemic sclerosis associated
interstitial lung disease, SSc-1LD) u dorostych.

Idiopatyczne widknienie pluc (IPF)

IPF to choroba, w ktorej tkanka ptuc stopniowo staje si¢ grubsza, sztywna i zbliznowaciata. Takie
bliznowacenie zmniejsza zdolno$¢ przenoszenia tlenu z ptuc do krwi. Glebokie oddychanie jest
utrudnione. Ten lek zmniejsza dalsze zbliznowacenie i sztywno$¢ ptuc.

Inne przewlekle przebiegajgce z widknieniem srodmigzszowe choroby ptuc (ILD) o fenotypie
postepujacym

Poza IPF istniejg inne schorzenia, w przebiegu ktorych tkanka ptuc z uplywem czasu staje si¢ grubsza,
sztywna i zbliznowaciata (wtoknienie ptuc) i ulega ciaglemu pogorszeniu (fenotyp postepujacy).
Przyktadami tych schorzen sg alergiczne zapalenie pecherzykow plucnych, autoimmunologiczne ILD
(np. ILD zwiazana z reumatoidalnym zapaleniem stawow), idiopatyczne niespecyficzne
srodmigzszowe zapalenie phuc, nieklasyfikowane idiopatyczne §rédmigzszowe zapalenie ptuc oraz
inne ILD. Ten lek przyczynia si¢ do zmniejszania dalszego bliznowacenia i sztywno$ci ptuc.

Choroba $rodmiazszowa pluc zwiazana z twardzina uktadowa (SSc-ILD)

Twardzina uktadowa (ang. systemic sclerosis, SSc), nazywana rowniez sklerodermis, jest rzadka
chorobg autoimmunologiczng, ktora wywiera wpltyw na tkanke taczng w wielu czg$ciach organizmu.
Twardzina uktadowa (SSc) powoduje widknienie (bliznowacenie i sztywnos¢) skory i innych
narzagdow wewngetrznych, takich jak ptuca. Obecno$¢ wtoknienia w ptucach nazywana jest chorobg
srodmiazszowa ptuc (ang. interstitial lung disease, ILD) i w zwigzku z tym choroba nosi nazwe
SSc-ILD. Widknienie ptuc zmniejsza zdolnos¢ dostarczania tlenu do krwioobiegu, utrudniajac
oddychanie. Ten lek przyczynia si¢ do zmniejszania dalszego bliznowacenia i sztywnosci ptuc.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Nintedanib STADA

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Nintedanib STADA

- jesli pacjent ma uczulenie na nintedanib Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentka jest w ciagzy,

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Nintedanib STADA nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

- pacjent ma lub miat problemy z watroba,

- pacjent ma lub miat problemy z nerkami lub u pacjenta wykryto zwigkszone stezenie biatka
W moczu,

- pacjent ma lub miat problemy z krwawieniami,

- pacjent przyjmuje leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (takie jak warfaryna, fenprokumon,
heparyna), aby zapobiec krzepnigciu krwi,

- pacjent przyjmuje pirfenidon, poniewaz moze to zwiekszac ryzyko wystapienia biegunki,
nudnosci, wymiotow i problemoéw z watroba,

- pacjent ma lub miat problemy z sercem (na przyktad zawat serca),

- pacjent niedawno przeszedt zabieg chirurgiczny. Nintedanib moze wptywaé na gojenie si¢ ran.
W zwiazku z tym leczenie tym lekiem jest zwykle wstrzymywane na pewien czas, jesli pacjent
zostaje poddany zabiegowi chirurgicznemu. Lekarz zdecyduje, kiedy nalezy wznowi¢ leczenie
tym lekiem.

- jesli u pacjenta wystgpuje nadcisnienie,

- jesli u pacjenta wystgpuje nieprawidlowo wysokie ci$nienie w naczyniach krwionosnych ptuc
(nadcis$nienie ptucne),

- jesli pacjent ma lub w przeszto$ci miat tetniaka (powigkszenie i ostabienie §ciany naczynia
krwionosnego) lub rozdarcie $ciany naczynia krwiono$nego.

Biorgc pod uwagg te informacje, lekarz moze przeprowadzi¢ badania krwi, na przyktad w celu
sprawdzenia czynno$ci watroby. Lekarz omowi z pacjentem wyniki tych badan i zdecyduje,
czy pacjent moze przyjmowac lek Nintedanib STADA.

Nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza, jesli podczas przyjmowania tego leku

- u pacjenta wystapi biegunka. Wazne jest wczesne leczenie biegunki (patrz punkt4);

- pacjent wymiotuje lub ma nudnos$ci (mdtosci);

- u pacjenta wystapia niewyjasnione objawy, takie jak zazoélcenie skory lub biatkowek oczu
(z6ttaczka), ciemny lub brazowy (koloru herbaty) mocz, bol w gornej prawej czesci okolicy
brzucha, czestsze niz zwykle krwawienie lub powstawanie siniakéw lub uczucie zmg¢czenia.
Moga to by¢ objawy cigzkich zaburzen watroby;

- u pacjenta wystagpi silny bdl zotadka, goraczka, dreszcze, nudnosci, wymioty lub twardy brzuch
lub wzdecie, poniewaz moga to by¢ objawy powstania otworu w $cianie jelita (perforacji
przewodu pokarmowego). Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepowaty
w przesztosci wrzody trawienne lub choroba uchytkowa jelit lub jesli pacjent przyjmuje
jednoczesnie leki przeciwzapalne (niesteroidowe leki przeciwzapalne, NLPZ) (stosowane w
leczeniu bolu 1 obrzeku) Iub steroidy (stosowane w leczeniu stanow zapalnych i alergii),
poniewaz czynniki te zwigkszajg to ryzyko;

- u pacjenta wystgpi jednoczesnie silny bol lub skurcze jamy brzusznej, czerwona krew w stolcu
lub biegunka, poniewaz moga to by¢ objawy zapalenia jelita wynikajacego z
jego niedostatecznego ukrwienia;

- u pacjenta wystgpi bol, obrzgk, zaczerwienienie 1 wzrost temperatury konczyny, bowiem moga
to by¢ objawy powstania zakrzepu krwi w jednej z zyt (rodzaj naczyniakrwiono$nego);

- u pacjenta wystepuje uczucie ucisku w klatce piersiowej lub bol, typowo po lewej stronie ciala,
bol szyi, zuchwy, ramienia lub r¢ki, szybkie bicie serca, dusznos$¢, nudnosci, wymioty,
poniewaz moga by¢ to objawy zawatu serca;

2



- u pacjenta wystgpi powazne krwawienie;

- u pacjenta wystapi zasinienie, krwawienie, goraczka, zmeczenie i stan splatania. Moze to by¢
objaw uszkodzenia naczyn krwiono$nych zwanego mikroangiopatig zakrzepowa
(ang. thrombotic microangiopathy, TMA).

Dzieci i mlodziez
Leku Nintedanib STADA nie powinny przyjmowac dzieci i mtodziez w wieku do 18 roku zycia.

Nintedanib STADA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o produktach ziotowych
i lekach dostgpnych bez recepty.

Lek Nintedanib STADA moze wchodzi¢ w interakcje z pewnymi innymi lekami. Nastepujace leki
mogg zwickszy¢ stgzenie nintedanibu we krwi i tym samym zwigkszy¢ ryzyko dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4):

- lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych (ketokonazol),

- lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych (erytromycyna),

- lek wptywajacy na dziatanie uktadu odpornosciowego (cyklosporyna).

Nastepujace leki sg przyktadami lekow, ktore mogg zmniejszy¢ stezenie nintedanibu we krwi, i tym
samym zmniejszy¢ skuteczno$¢ leku Nintedanib STADA:

- antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna),

- leki stosowane w leczeniu napadoéw padaczkowych (karbamazepina, fenytoina),

- lek ziotowy stosowany w leczeniu depres;ji (ziele dziurawca).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie zazywacé tego leku w okresie cigzy, poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku

i spowodowaé wady wrodzone.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku u pacjentki trzeba przeprowadzié test cigzowy, aby
upewnic si¢, ze nie jest w cigzy. Pacjentka powinna omowic to z lekarzem prowadzacym.

Leki antykoncepcyjne

- Kobiety, ktore mogg zajs¢ w cigzg, muszg stosowaé wysoce skuteczng metode antykoncepcii,
aby zapobiec zaj$ciu w cigze, podczas rozpoczynania przyjmowania leku Nintedanib STADA,
przez caty czas przyjmowania leku Nintedanib STADA i przez przynajmniej 3 miesigce po
zakonczeniu leczenia.

- Nalezy omowic najlepsze metody antykoncepcji z lekarzem prowadzacym.

- Wymioty i (Iub) biegunka lub inne zaburzenia zotadka i jelit mogg wptywac na wchianianie
doustnych hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych, takich jak tabletki antykoncepcyjne,
1 mogg zmniejszac ich skutecznos¢. W zwiagzku z tym w przypadku wystapienia takich zaburzen
nalezy omoéwi¢ z lekarzem stosowanie alternatywnej, bardziej odpowiedniej metody
antykoncepcji.

- Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy podczas leczenia tym
lekiem, pacjentka powinna natychmiast poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia tym lekiem, poniewaz moze wystegpowac zagrozenie
zmianami patologicznymi u dziecka karmionego piersia.




Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek moze wywiera¢ niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn. Jesli pacjent odczuwa mdtosci, nie powinien prowadzi¢ pojazdu ani obstugiwac¢ maszyn.

3. Jak przyjmowac¢ lek Nintedanib STADA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy przyjmowac kapsutki dwa razy na dobg, w przyblizeniu co 12 godzin, na przyktad jedng
kapsutke rano i jedng kapsultke wieczorem. Zapewni to utrzymanie statej ilosci nintedanibu w
krwioobiegu pacjenta. Kapsulki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda; nie ssa¢, nie zu¢ kapsutek.
Zaleca si¢ przyjmowanie kapsultek z jedzeniem, tzn. podczas lub bezposrednio przed lub po positku.
Kapsuiki nie nalezy otwiera¢ ani kruszy¢ (patrz punkt 5).

Dorosli

Zalecana dawka to jedna kapsutka zawierajaca 150 mg dwa razy na dobg¢ (facznie 300 mg na dobg).
Nie nalezy stosowac zalecanej dawki wigkszej niz dwie migkkie kapsutki Nintedanib STADA 150
mg na dobg. Jesli pacjent nie toleruje zalecanej dawki dwie kapsultki leku Nintedanib STADA 150
mg na dobg (patrz mozliwe dziatania niepozadane w punkcie 4), lekarz moze zmniejszy¢ dobowa
dawke leku Nintedanib STADA. Nie nalezy zmniejsza¢ dawki ani nie przerywac leczenia
samodzielnie bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Lekarz moze zmniejszy¢ zalecang dawke do 100 mg dwa razy na dobe (tgcznie 200 mg na dobe). W
takiej sytuacji lekarz przepisze pacjentowi lek Nintedanib STADA 100 mg kapsutki migkkie do
dalszego leczenia. Nie przekraczaé zalecanej dawki dwoch migkkich kapsutek Nintedanib STADA
100 mg na dobeg, jesli dawka dobowa pacjenta zostata zmniejszona do 200 mg na dobg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Nintedanib STADA
Skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem lub farmaceuta.

Pominig¢cie przyjecia leku Nintedanib STADA

Nie nalezy przyjmowac dwoch kapsulek razem w przypadku pominigcia wezesniejszej dawki. Nalezy
przyja¢ kolejng dawke leku Nintedanib STADA zgodnie z planem o zwyklej porze i w dawce
zaleconej przez lekarza lub farmaceute.

Przerwanie przyjmowania leku Nintedanib STADA
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Nintedanib STADA bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Wazne jest regularne, codzienne przyjmowanie leku, tak dtugo jak zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych podczas
leczenia lekiem Nintedanib STADA.

Biegunka (bardzo czgsto, moze dotyczy¢ wigcej niz 1 pacjenta na 10):
Biegunka moze doprowadzi¢ do odwodnienia: utraty wody i waznych substancji (elektrolitow, takich
jak sod czy potas) z organizmu. W razie wystgpienia pierwszych objawow biegunki, nalezy wypic¢
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duzo ptynéw i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Jak najszybciej rozpoczaé odpowiednie
leczenie przeciwbiegunkowe, na przyktad loperamidem.

Podczas stosowania tego leku zaobserwowano nast¢pujace inne dzialania niepozadane.
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Idiopatyczne widknienie pluc (IPF)

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 pacjenta na 10)
- nudnosci (mdtosci),

- bol w dolnej czgscei tutowia (brzucha),

- nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10)
- wymioty,

- utrata apetytu,

- zmniejszona masa ciata,

- krwawienia,

- wysypka,

- bol glowy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)
- zapalenie trzustki,

- zapalenie jelita grubego,

- powazne problemy z watroba,

- mata liczba ptytek krwi (matoptytkowosc),

- wysokie ci$nienie krwi (nadcis$nienie),

- zottaczka, czyli zazotcenie skory i biatek oczu z powodu wysokiego poziomu bilirubiny,
- Swiad,

- zawal serca,

- nadmierne wypadanie wtoséw (lysienie),

- zwigkszenie st¢zenia biatka w moczu (biatkomocz).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- niewydolno$¢ nerek,

- powiekszenie i ostabienie §ciany naczynia krwiono$nego lub rozdarcie §ciany naczynia
krwiono$nego (tetniak i rozwarstwienie tetnicy).

Inne przewlekle przebiegajace z wldknieniem srodmiazszowe choroby pluc (ILD) o fenotypie
postepujacym

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 pacjenta na 10)
- nudnosci (mdtosci),

- wymioty,

- utrata apetytu,

- bol w dolnej czgscei tutlowia (brzucha),

- nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10)
- zmniejszona masa ciata,

- wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie),

- krwawienie,

- powazne problemy z watrobg,

- wysypka,

- bol glowy.



Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)

- zapalenie trzustki,

- zapalenie jelita grubego,

- mata liczba ptytek krwi (matoplytkowosc),

- zottaczka, czyli zazotcenie skory i biatek oczu z powodu wysokiego poziomu bilirubiny,
- $wiad,

- zawal serca,

- nadmierne wypadanie wlosow (lysienie),

- zwigkszenie st¢zenia biatka w moczu (biatkomocz).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- niewydolno$¢ nerek,

- powiekszenie i ostabienie Sciany naczynia krwiono$nego lub rozdarcie §ciany naczynia
krwionosnego (tetniak i rozwarstwienie tetnicy).

Choroba $rodmiazszowa pluc zwiazana z twardzina uktadowa (SSc-ILD)

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 pacjenta na 10)
- nudnosci (mdtosci),

- wymioty,

- bol w dolnej czgsci tutlowia (brzucha),

- nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 10)
- krwawienie,

- wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie),

- utrata apetytu,

- zmniejszona masa ciata,

- bol glowy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 100)
- zapalenie jelita grubego,

- powazne problemy z watroba,

- niewydolno$¢ nerek,

- mata liczba ptytek krwi (matopltytkowosc),

- wysypka,

- swiad.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zawal serca,

- zapalenie trzustki,

- zottaczka, czyli zazotcenie skory i biatek oczu z powodu duzego stezenia bilirubiny,

- powickszenie i ostabienie §ciany naczynia krwiono$nego lub peknigcie $ciany naczynia
krwiono$nego (tetniak i rozwarstwienie tgtnicy),

- nadmierne wypadanie wtoséw (lysienie),

- zwigkszenie st¢zenia biatka w moczu (biatkomocz).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa



Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Nintedanib STADA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze blister zawierajacy kapsulki jest otwarty lub ze kapsutka
jest peknigta.

W razie kontaktu z zawarto$cia kapsutki nalezy niezwtocznie umy¢ rece duza iloscig wody (patrz
punkt 3).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nintedanib STADA

- Substancja czynna leku jest nintedanib. Kazda kapsutka zawiera 150 mg nintedanibu (w postaci
nintedanibu ezylanu).

- Pozostate sktadniki to:

Zawarto$¢ kapsuiki: triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dugosci
tancucha, ttuszcz staly i poliglicerolu 3-dioleinian

Otoczka kapsuitki: zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek (E 171), Zelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), woda
oczyszczona

Tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172) i glikol propylenowy (E 1520)

Jak wyglada lek Nintedanib STADA i co zawiera opakowanie
Lek Nintedanib STADA, 150 mg to bragzowe, nieprzezroczyste, podtuzne, migkkie kapsutki z nadrukiem
»INT 150” wykonanym czanym tuszem, o dtugosci okoto 17 mm zawierajace z6tta, lepka zawiesine.

Lek Nintedanib STADA, 150 mg, kapsutki migkkie jest dostepny w tekturowych pudetkach zawierajacych
blistry jednodawkowe perforowane z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.

Wielkosci opakowan:
30 x 1 kapsutka migkka
60 x 1 kapsutka migkka

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

STADA Arzneimittel AG,
Stadastrasse 2-18,


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

61118 Bad Vilbel,
Niemcy

Wytwoérca/Importer
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 San Gwann

Malta

QUALIMETRIX S.A.

579 MESOGEION AVENUE AGIA PARASKEVI,
15343 Ateny

Grecja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

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

Holandia

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wieden

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

STADA Pharm Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 44
02-255 Warszawa

Tel. +48 22 737 79 20

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja Nintedanib STADA 150 mg mjuka kapslar
Rumunia Nintedanib Stada 150 mg capsule moi
Norwegia Nintedanib STADA 150 mg myke kapsler
Holandia Nintedanib CF 150 mg, zachte capsules
Lotwa Nintedanib STADA 150 mg mikstas kapsulas
Luksemburg Nintedanib EG 150 mg capsules molles
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Litwa
Chorwacja
Estonia
Niemcy
Belgia
Islandia
Austria
Dania

Hiszpania

Francja
Finlandia

Grecja

Nintedanib STADA 150 mg minkstosios kapsulés
Nintedanib STADA 150 mg meke kapsule
Nintedanib STADA 150 mg pehmekapsel
Nintedanib IPF AL 150 mg Weichkapseln
Nintedanib EG 150 mg zachte capsules
Nintedanib STADA 150 mg mjuk hylki
Nintedanib STADA 150 mg Weichkapseln
Nintedanib STADA

Nintedanib STADA 150 mg capsulas blandas
EFG
NINTEDANIB EG 150 mg, capsule molle

Nintedanib STADA 150 mg pehmeit kapselit
NINTEDANIB/STADA

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2025
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