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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Nintedanib Sandoz 100 mg mékké tobolky

nintedanib

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inkt, sd€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nintedanib Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Nintedanib Sandoz uZivat
Jak se ptipravek Nintedanib Sandoz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nintedanib Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Nintedanib Sandoz a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Nintedanib Sandoz obsahuje 1é¢ivou latku nintedanib, coz je 1€k, ktery patti do tfidy
takzvanych inhibitort tyrozinkindz a pouziva se k 1écbé téchto onemocnéni:

Idiopaticka plicni fibroza (IPF) u dospélych

IPF je stav, pfi kterém tkan v plicich v pribéhu Casu zbytiuje, tuhne a jizvi se. Zjizveni nasledné
omezuje schopnost prenaset kyslik z plic do krevniho obéhu a za¢ne byt obtizné zhluboka dychat.
Tento pripravek pomaha omezit dalsi jizveni a tuhnuti plic.

Jiné chronické fibrotizujici intersticialni plicni procesy (anglicka zkratka je ILD) s progresivnim
fenotypem u dospélych

Kromé IPF existuji i dal$i onemocnéni, pii kterych tkan v plicich ¢asem zbytiuje, tuhne a jizvi se
(plicni fibréza), a ktera se stale zhorSuji (progresivni fenotyp). Prikladem téchto onemocnéni je
hypersenzitivni pneumonitida, autoimunitni ILD (napt. ILD pfi revmatoidni artritid¢€), idiopaticka
nespecificka intersticidlni pneumonie, neklasifikovatelna idiopatickd intersticialni pneumonie a dalsi
ILD. Tento ptipravek pomaha omezit dalsi jizveni a tuhnuti plic.

Klinicky vyznamné progredujici fibrotizujici intersticialni plicni procesy (ILD) u déti a dospivajicich
od 6 do 17 let

Plicni fibréza se mlize vyskytnout u pacientl s intersticialnim plicnim procesem v détském veku
(anglicka zkratka je chILD). V tomto ptfipadé plicni tkan déti a dospivajicich v pribéhu casu zbytiuje,
tuhne a jizvi se. Pfipravek Nintedanib Sandoz poméhé4 omezit dalsi jizveni a tuhnuti plic.

Systémova sklerodermie s pfidruzenym intersticialnim plicnim procesem (SSc-1LD) u dospélych,
dospivajicich a déti 6 let a starSich




Systémova sklerodermie (SSc), znama také jako skleroderma, je vzacné chronické autoimunitni
onemocnéni, které postihuje pojivové tkané mnoha ¢asti téla. Systémova sklerodermie zptisobuje
fibrozu (zjizveni a ztuhnuti) kiize a jinych vnitfnich organt, jako jsou plice. Pokud fibr6za napadne
plice, fika se ji intersticialni plicni proces (ILD), a takovy stav se nazyva SSc-ILD. Fibroza plic snizuje
schopnost prenaset kyslik do krevniho obéhu a omezuje schopnost dychat. Tento pfipravek pomaha
snizovat rozsah dalSiho jizveni a tuhnuti plic.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Nintedanib Sandoz uZivat

Neuzivejte pripravek Nintedanib Sandoz

- jestlize jste alergicky(4) na nintedanib nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste téhotna.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Nintedanib Sandoz se porad’te se svym Iékatrem nebo lékarnikem, jestlize:

- mate nebo jste mél(a) problémy s jatry,

- mate nebo jste mel(a) problémy s ledvinami, nebo pokud Vam bylo zjisténo zvysené mnozstvi
bilkoviny v mo¢i,

- mate nebo jste mél(a) problémy s krvacenim,

- uzivate ptipravky k fedéni krve (jako je warfarin, fenprokumon nebo heparin) k prevenci tvorby
krevnich sraZenin,

- uzivate pirfenidon, protoze se tim muze zvysit riziko prijmu, pocitu na zvraceni, zvraceni
a problému s jatry,

- mate nebo jste mél(a) problémy se srdcem (naptiklad srdecni prihodu),

- jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) operaci. Nintedanib mize ovlivnit zptisob, jak se hoji rany. V
pripad¢€, Ze mate byt operovan(a), bude 1écba timto pripravkem na urcitou dobu prerusena.
Lékar rozhodne, kdy bude 1écba timto pfipravkem obnovena.

- mate vysoky krevni tlak,

- mate neobvykle vysoky krevni tlak v krevnich cévach plic (plicni hypertenze),

- mate nebo jste meél(a) aneurysma (vydut’, rozsiteni a oslabeni stény cévy) nebo trhlinu ve sténé
cévy.

Na zéklad¢ téchto informaci mtize 1ékar provést nékteré krevni testy, napiiklad zkontrolovat funkci
jater. Lékat s Vami vysledky téchto testll probere a rozhodne, zda mtizete dostat ptipravek Nintedanib
Sandoz.

Béhem uzivani tohoto ptipravku svého 1ékate okamzité informujte, jestlize:

- dostanete prijem. Je dilezité prijem vcas 1éCit (viz bod 4);

- zvracite nebo mate pocit na zvraceni;

- se u Vas objevi neobjasnéné ptiznaky, jako je zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka),
tmava nebo hnéda moc¢ (barvy Caje), bolest v pravé horni ¢asti bficha, budete krvacet Cast&ji nez
obvykle ¢i se Vam budou snadnéji tvofit podlitiny nebo se budete citit unaveny(d); mtze se
jednat o ptiznaky zavaznych problému s jatry;

- pocit'ujete silnou bolest biicha, mate horecku, zimnici, trpite nevolnosti, zvracite nebo mate
napnuté bticho nebo se citite nafoukly(d), protoze to mohou byt ptiznaky prodéravéni stény
traviciho traktu (,,gastrointestinlni perforace®). Rovnéz informujte svého l¢kare, pokud jste
v minulosti mé¢l(a) zaludecni nebo dvanactnikové viredy nebo divertikularni nemoc (tvorba
vychlipek v tlustém stfeve) nebo jste soubézné 1écen(a) protizanétlivymi 1éky (nesteroidni
pripravky, slouzici k ulevé od bolesti a otoku) nebo steroidy (pouzivaji se proti zanétliim a
alergiim), protoze tim se mize toto riziko zvysit;

- mate kombinaci silné bolesti nebo kieci v biise, ¢ervené krve ve stolici nebo priijmu, protoze to
by mohly byt pfiznaky zanétu stieva zptisobeného nedostateCnym krevnim zasobenim;



- pocitujete bolest v konceting, nebo ji mate oteklou, zarudlou ¢i teplou, protoze to mohou byt
ptiznaky krevni srazeniny v jedné z Zil (druh krevni cévy);

- pocit'ujete tlak nebo bolest na hrudi, obvykle na levé strané téla, bolest sije, celisti, ramene nebo
paze, rychly srdecni tep, dusnost, pocit na zvraceni nebo zvraceni, protoze to mohou byt
ptiznaky srdecni ptihody (infarktu);

- siln€ krvacite;

- se u Vas vyskytnou podlitiny, krvaceni, horecka, inava a zmatenost. MiiZe se jednat o znamky
poskozeni krevnich cév zndmé jako trombotickd mikroangiopatie (TMA);

- jestlize se u Vas vyskytnou priznaky, jako jsou bolest hlavy, zmény vidéni, zmatenost,
epilepticky zachvat (kiece) nebo jiné neurologické poruchy, jako je slabost horni nebo dolni
koncetiny, s vysokym krevnim tlakem nebo bez n€j. Mohou to byt ptiznaky onemocnéni mozku
zvaného syndrom reverzibilni posteriorni encefalopatie (PRES).

Déti a dospivajici

Déti do 6 let nemaji ptipravek Nintedanib Sandoz uzivat.

Lékar mtze po dobu, kdy uzivate tento 1éCivy pripravek, az do dokonceni vyvoje zubl provadeét
nejméne jednou za 6 mesicli pravidelna vysetfeni zubil, a mlize jednou rocné (podle zobrazovaciho
vySetieni kosti) sledovat Vas rust.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nintedanib Sandoz

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné rostlinnych ptipravki a piipravki, které jste ziskal(a)
bez 1ékatského predpisu.

Ptipravek Nintedanib Sandoz se mize vzajemné ovliviiovat s nékterymi jinymi ptipravky. Nasledujici
ptipravky jsou ptiklady 1€k, které mohou zvySovat hladiny nintedanibu v krvi, a tak mohou zvySovat
riziko nezadoucich ucinkt (viz bod 4):

- 1é¢ivy pripravek pouzivany k 1é¢bé plisnovych infekci (ketokonazol).

- 1écivy ptipravek pouzivany k 1é¢bé bakteridlnich infekci (erythromycin).

- 1écivy pripravek, ktery ovliviiuje imunitni systém (cyklosporin).

Nasledujici ptipravky jsou ptiklady 1€k, které mohou sniZzovat hladiny nintedanibu v krvi, a tak
mohou snizovat u¢innost piipravku Nintedanib Sandoz:

- antibiotikum pouzivané k 1écbé tuberkul6zy (rifampicin).

- 1écivé pripravky pouzivané k 1écbe epileptickych zachvatti (karbamazepin, fenytoin).

- rostlinny pripravek k 1écbé deprese (tfezalka teckovana).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi
Neuzivejte tento pripravek béhem t¢hotenstvi, nebot’ mize poskodit Vase nenarozené dité a zpisobit
vrozené vady.

Nez zahajite 1é¢bu timto piipravkem, musite podstoupit t€hotensky test, aby bylo jisté, Ze nejste
téhotna. Porad’te se se svym lékarem.

Antikoncepce
- Zeny, které mohou ot¢hotnét, musi v dob¢, kdy za¢nou uzivat ptipravek Nintedanib Sandoz,

béhem uzivani ptipravku Nintedanib Sandoz a nejméné 3 mésice po ukonceni 1é€by pouZzivat
vysoce uc¢innou metodu antikoncepce, aby ptredesly oté¢hotnéni.

- Porad’te se se svym lékafem o nejvhodnéjsich metodach antikoncepce.

- Zvraceni a/nebo prijem ¢i jiné stavy postihujici trdvici soustavu mohou mit vliv na vsttebavani
hormonalnich antikoncepénich ptipravka uzivanych usty, jako jsou antikoncepéni pilulky,



a mohou snizit jejich u¢innost. Z toho divodu je tieba, abyste se s 1ékafem poradila o jiné
mozné vhodné metod¢ antikoncepce, pokud se u Vas zminéné stavy vyskytnou.

- Okamzite informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika v pfipadé, ze béhem lécby timto piipravkem
otehotnite nebo se budete domnivat, Ze jste t¢hotna.

Kojeni
Béhem lécby timto pripravkem nekojte, protoze existuje ur€ité riziko poskozeni kojeného ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek mize mit mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Jestlize se necitite dobfe,
nem¢l(a) byste fidit ani obsluhovat stroje.

3.  Jak se pripravek Nintedanib Sandoz uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesn€ podle pokynti svého I¢kaie nebo 1€karnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tobolky uzijte dvakrat denné s odstupem piiblizné 12 hodin kazdy den ptiblizné ve stejnou dobu,
naptiklad jednu tobolku rano a jednu tobolku vecer. To zajisti, Ze se v krevnim ob¢hu udrzuje stalé
mnozstvi nintedanibu. Tobolky spolknéte celé s vodou, tobolky nezvykejte. Doporucuje se, abyste
tobolky uzival(a) s jidlem, tedy béhem nebo tésné pred nebo po jidle. Tobolku neotevirejte ani nedrt’te,
aby nedoslo k nechténému kontaktu s obsahem tobolky (viz bod 5). Aby se ptipravek 1épe polykal,
muzete tobolky uzivat s malym mnoZzstvim (jednou ¢ajovou 1zickou) mékkého jidla, napt. jablecné
presnidavky nebo ¢okoladového pudinku, chladného nebo o pokojové teplote. Tobolku spolknéte
okamzité a nezvykejte, aby bylo zajisténo, Ze zlistane neporusena.

Dospéli
Doporucena davka je jedna 100mg tobolka dvakrat denn¢ (celkem 200 mg denng¢).
Neuzivejte vic nez doporucenou davku dvé 100mg tobolky piipravku Nintedanib Sandoz denné.

Jestlize doporucenou davku dvou 100mg tobolek ptripravku Nintedanib Sandoz denné netolerujete (viz
mozné nezadouci ucinky v bod¢ 4), Iékaf Vam muze doporucit, abyste ptipravek prestal(a) uzivat.
Sam (sama) davku nesnizujte ani 1écbu neukoncujte bez predchozi porady s 1ékarem.

Pouziti u déti a dospivajicich

Doporucena davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta.

Informujte 1ékate, pokud kdykoli béhem 1écby poklesne télesna hmotnost pacienta pod 13,5 kg.
Informujte 1ékate, pokud mate problémy s jatry.

Lékat Vam urci spravnou davku. V pribéhu 1écby Vam muize davku upravit.

Pokud nesnasite doporuc¢enou denni davku tobolek Nintedanib Sandoz (viz mozné nezadouci t€inky v
bod¢ 4), Iékar Vam miize denni davku ptipravku Nintedanib Sandoz snizit.

Nesnizujte davku ani 1é¢bu neukoncujte sam (sama) bez piredchozi porady se svym Iékarem.

Davkovani ptripravku Nintedanib Sandoz podle télesné hmotnosti déti a dospivajicich:

Rozmezi télesné hmotnosti v kilogramech (kg) | Davka pripravku Nintedanib Sandoz
v miligramech (mg)

13,5 —22,9 kg 50 mg (dv¢ tobolky po 25 mg*) dvakrat denné

23,0 — 33,4 kg 75 mg (tfi tobolky po 25 mg*) dvakrat denné

33,5-57,4kg 100 mg (jedna tobolka 100 mg nebo ctyti
tobolky po 25 mg*) dvakrat denné

57,5 kg a vice 150 mg (jedna tobolka 150 mg nebo Sest

tobolek po 25 mg*) dvakrat denn¢
* 25mg tobolka ptipravku Nintedanib Sandoz neni dostupnd, zvazte alternativni pfipravek dostupny na




trhu.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Nintedanib Sandoz, nez jste mél(a)
Okamzit¢ kontaktujte 1€kaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Nintedanib Sandoz

Jestlize jste zapomnél(a) uzit predchozi davku, neuzivejte dvé tobolky najednou. Dalsi 100mg davku
pripravku Nintedanib Sandoz uzijte dle planu v dalsi planovanou dobu doporucenou Iékafem nebo
1ékarnikem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Nintedanib Sandoz
Nepfestavejte uzivat pripravek Nintedanib Sandoz, aniz byste se nejprve poradil(a) s lékarem. Je
dilezité, abyste tento pripravek uzival(a) kazdy den po celou dobu, kdy Vam jej 1ékat predepisuje.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Musite byt obzvlast’ obezietny(4) v pripade, Ze se u Vas v prubéhu 1écby pripravkem Nintedanib
Sandoz objevi nasledujici nezadouci ucinky:

Prijem (velmi ¢asté, miize postihnout vice nez 1 z 10 osob):

Prijjem muze vést k dehydrataci: ke ztraté tekutin a dilezitych soli (elektrolyty, jako je sodik nebo
draslik) z téla. Pti prvnich zndmkéch prijmu pijte hodné tekutin a okamzité kontaktujte svého l1ékate.
Co nejdtive zacnéte uzivat vhodnou 1écbu prijmu, napiiklad loperamid.

Béhem 1écby nintedanibem (1é¢iva latka tohoto pripravku) byly pozorovany tyto dalsi nezadouci
ucinky.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému 1ékari.

Idiopaticka plicni fibroza (IPF)

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- Pocit na zvraceni

- Bolest ve spodni c¢asti téla (bticho)

- Abnormalni vysledky jaternich testd

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- Zvraceni

- Ztrata chuti k jidlu

- Pokles télesné hmotnosti

- Krvéceni

- Vyrazka

- Bolest hlavy

Méné Casté nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- Zanét slinivky bfisni (pankreatitida)

- Zénét tlustého stieva

- Zéavazné problémy s jatry

- Nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

- Vysoky krevni tlak (hypertenze)



Zloutenka, tedy Zluta barva kiize a o¢niho b&lma zptisobend vysokymi hladinami bilirubinu
Svédeéni

Srdec¢ni piihoda

Vypadavani vlasa (alopecie)

Zvysené mnozstvi bilkoviny v moc¢i (proteinurie)

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)

Selhani ledvin

Rozsiteni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve sténé cévy (aneurysmata a arterialni disekce)
Onemocnéni mozku s ptiznaky, jako jsou bolest hlavy, zmény vidéni, zmatenost, epilepticky
zachvat (kfece) nebo jiné neurologické poruchy, jako je slabost horni nebo dolni koncetiny,
s vysokym krevnim tlakem nebo bez né¢j (syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie)

Jiné chronické fibrotizujici intersticialni plicni procesy (ILD) s progresivnim fenotypem

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

Pocit na zvraceni

Zvraceni

Ztrata chuti k jidlu

Bolest ve spodni ¢asti téla (biicho)
Abnormalni vysledky jaternich testl

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Pokles télesné hmotnosti
Vysoky krevni tlak (hypertenze)
Krvaceni

Zavazné problémy s jatry
Vyrazka

Bolest hlavy

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Zanét slinivky biisni (pankreatitida)

Zanét tlustého stieva

Nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

Zloutenka, tedy Zluta barva kiize a o&niho bélma zptisobena vysokymi hladinami bilirubinu
Svédéni

Srdec¢ni piihoda

Vypadavani vlast (alopecie)

Zvysené mnozstvi bilkoviny v moci (proteinurie)

Neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit)

Selhani ledvin

Rozsifeni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve stén¢ cévy (aneurysmata a arterialni disekce)
Onemocnéni mozku s ptiznaky, jako jsou bolest hlavy, zmény vidéni, zmatenost, epilepticky
zachvat (kfece) nebo jiné neurologické poruchy, jako je slabost horni nebo dolni koncetiny,
s vysokym krevnim tlakem nebo bez néj (syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie)

Systémova sklerodermie s pfidruzenym intersticialnim plicnim procesem (SSc-1LD)

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

Pocit na zvraceni

Zvraceni

Bolest ve spodni c¢asti téla (bticho)
Abnormalni vysledky jaternich testd

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Krvaceni



- Vysoky krevni tlak (hypertenze)
- Ztrata chuti k jidlu

- Pokles télesné hmotnosti

- Bolest hlavy

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- Zanét tlustého stieva

- Zavazné problémy s jatry

- Selhani ledvin

- Nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

- Vyrazka

- Svédéni

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)

- Srdecni prihoda

- Zanét slinivky bfisni (pankreatitida)

- Zloutenka, tedy Zluta barva kiZe a oéniho b&lma zptisobena vysokymi hladinami bilirubinu

- Rozsiteni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve sténé cévy (aneurysmata a arterialni disekce)

- Vypadavani vlast (alopecie)

- Zvysené mnozstvi bilkoviny v moci (proteinurie)

- Onemocnéni mozku s ptiznaky, jako jsou bolest hlavy, zmény vidéni, zmatenost, epilepticky
zachvat (kfeCe) nebo jiné neurologické poruchy, jako je slabost horni nebo dolni koncetiny,
s vysokym krevnim tlakem nebo bez n¢j (syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie)

Fibrotizujici intersticialni plicni proces (ILD) u déti a dospivajicich
Nezadouci Uc¢inky u déti a dospivajicich byly podobné nezadoucim ucinktim u dospélych pacientt.
Jestlize se u Vas vyskytnou jakékoli nezadouci Uc¢inky, sdélte to svému lékari.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezédoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadn¢ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Nintedanib Sandoz uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pired vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze blistr, ve kterém jsou tobolky umistény, je
otevieny nebo je tobolka ponicena.

Pokud se dostanete do kontaktu s obsahem tobolky, okamzité si umyjte ruce velkym mnozstvim vody
(viz bod 3).


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Nintedanib Sandoz obsahuje
- Lécivou latkou je nintedanib. Jedna tobolka obsahuje nintedanib-esilat odpovidajici 100 mg
nintedanibu.
- Dals§imi slozkami jsou:
. Obsah tobolky: triacylglyceroly se sttednim fetézcem, tvrdy tuk a polyglycerol(3)-dioleat
(E 475)
. Tobolka: zelatina (E 441), glycerol 85% (E 422), oxid titanicity (E 171), Cerveny oxid
zelezity (E 172) a zluty oxid zelezity (E 172)
. Potiskovy inkoust: Selak (E 904), karmin (E 120), propylenkglykol (E 1520) a simetikon.

Jak pripravek Nintedanib Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Nintedanib Sandoz 100 mg mékké tobolky (tobolky) jsou broskvove zbarvené, neprihledné,
podlouhlé mekké Zelatinové tobolky, o délce 13,5 az 17,5 mm, obsahujici Zlutou viskézni suspenzi
a jsou potistény cervenym inkoustem ,,NT 100%.

Ptipravek Nintedanib Sandoz 100 mg méekké tobolky je dostupny v papirové krabicce obsahujici
30 x 1 nebo 60 x 1 mékkou tobolku v OPA/Al/PVC/Al jednodavkovych perforovanych blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz s.r.o0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Pharmadox Healthcare Limited, KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000, Malta

Adalvo Limited Malta Life Scienes Park, Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings San Gwann
SGN 3000, Malta

Qualimetrix S.A. 579 Mesogeion Avenue, Agia Paraskevi, Athens, 15343, Recko
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Nintedanib Sandoz

Dansko: Nintedanib Sandoz

Estonsko: Nintedanib Sandoz

Finsko: Nintedanib Sandoz 100 mg pehmeét kapselit
Francie: NINTEDANIB SANDOZ 100 mg, capsule molle
Island: Nintedanib Sandoz

Italie: Nintedanib Sandoz

Litva: Nintedanib Sandoz 100 mg minkstosios kapsulés
Lotyssko: Nintedanib Sandoz 100 mg mikstas kapsulas
Mad’arsko: Nintedanib Sandoz 100 mg lagy kapszula
Nizozemsko: Nintedanib Sandoz 100 mg, zachte capsules
Norsko: Nintedanib Sandoz



Polsko: Nintedanib Sandoz

Portugalsko: Nintedanib Sandoz 100 mg cépsulas moles
Rakousko: Nintedanib Sandoz 100 mg — Weichkapseln
Recko: Nintedanib/Sandoz

Spanélsko: Nintedanib Sandoz 100 mg capsulas blandas EFG
Svédsko: Nintedanib Sandoz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 12. 2025.



