Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Nintedanib Devatis 150 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 lije¢niku 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 lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Nintedanib Devatis i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Nintedanib Devatis
Kako uzimati Nintedanib Devatis

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Nintedanib Devatis

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Uk wdE

1. Sto je Nintedanib Devatis i za §to se Koristi

Nintedanib Devatis sadrzi djelatnu tvar nintedanib, lijek koji pripada klasi takozvanih inhibitora
tirozin-kinaze i koristi se za lijeenje sljede¢ih bolesti:

Idiopatska pluéna fibroza (IPF) u odraslih

IPF je stanje u kojem tkivo u plu¢ima s vremenom postaje zadebljalo i kruto te se na njemu stvaraju
oziljci. Stvaranje oziljaka posljedi¢no smanjuje sposobnost prijenosa kisika iz plu¢a u krvotok, a
duboko disanje postaje otezano. Nintedanib Devatis pomaze smanjiti nastanak daljnjih oZiljaka i
pojavu krutosti pluca.

Druge kroniéne fibrozirajuée intersticijske bolesti plu¢a (IBP) s progresivnim fenotipom u odraslih
Osim IPF-a, postoje i druga stanja u kojima tkivo pluc¢a s vremenom postaje zadebljalo, kruto te se na
njemu stvaraju oziljci (plu¢na fibroza), a opisano se stanje pogorsava (progresivan fenotip). Primjeri
takvih stanja su hipersenzitivni pneumonitis, autoimuni IBP (npr. IBP povezan s reumatoidnim
artritisom), idiopatska nespecifi¢na intersticijska upala pluca, neklasificirana idiopatska intersticijska
upala pluca i drugi IBP-ovi. Nintedanib Devatis pomaze smanjiti daljnje stvaranje oziljaka i pojavu
krutosti pluca.

Klini¢ki znacajna, progresivna fibrozirajuca intersticijska bolesti pluca (1BP) u djece i adolescenata u
dobi od 6 do 17 godina

U bolesnika s dje¢jom intersticijskom pluénom bolescu (djIBP) mozZe se pojaviti pluéna fibroza. U
tom slucaju pluéno tkivo u djece i adolescenata s vremenom postaje zadebljalo i kruto te se na njemu
stvaraju oziljci. Nintedanib Devatis pomaze smanjiti daljnje stvaranje oziljaka i pojavu krutosti
pluéa.

Intersticijska bolest pluca u sistemskoj sklerozi (IBP-SSc) u odraslih, adolescenata i djece u dobi

od 6 i vise godina

Sistemska skleroza (SSc), takoder poznata i kao sklerodermija (i juvenilna sistemska skleroza u djece i
adolescenata), rijetka je kroni¢na autoimuna bolest koja zahvaca vezivno tkivo u mnogim dijelovima
tijela. SSc uzrokuje fibrozu (nastanak oziljaka i otvrdnuca) koze i drugih unutarnjih organa poput
plu¢a. Kada fibroza zahvati pluca, to se zove intersticijska bolest plu¢a (IBP), pa se stanje stoga zove

IBP-SSc. Fibroza u plu¢ima smanjuje sposobnost prijenosa kisika u krvotok i kapacitet disanjaje

J
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2.

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Nintedanib Devatis

Nemojte uzimati Nintedanib Devatis

ako ste trudni
ako ste alergi¢ni na nintedanib ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Nintedanib Devatis:

ako imate ili ste imali probleme s jetrom

ako imate ili ste imali probleme s bubrezima ili ako Vam je u mokraci otkrivena povecana
kolicina proteina

ako imate ili ste imali probleme s krvarenjem

ako uzimate lijekove za razrjedivanje krvi (poput varfarina, fenprokumona ili heparina) radi
sprjeavanja zgrusavanja krvi

ako uzimate pirfenidon, jer to moze povecati rizik za dobivanje proljeva, mu¢nine, povra¢anja
ili problema s jetrom

ako imate ili ste imali probleme sa srcem (na primjer sr¢ani udar)

ako ste nedavno imali kirurski zahvat. Nintedanib moze utjecati na nacin cijeljenja rana. Stoga
¢e se lijecenje lijekom Nintedanib Devatis u pravilu priviemeno prekinuti ako idete na
operaciju. Lijecnik ¢e odluciti kada ¢ete nastaviti lijeCenje ovim lijekom.

ako imate visok krvni tlak

ako imate neuobicajeno visoki krvni tlak u krvnim Zilama pluca (pluénu hipertenziju)

ako imate ili ste imali aneurizmu (prosirenje i slabljenje stijenke krvne zile) ili rascjep stijenke
krvne Zile.

Na temelju ovih informacija lije¢nik moze odluciti da Vam napravi krvne pretrage, primjerice da
provjeri funkciju jetre. Lije¢nik ¢e Vam objasniti rezultate ovih pretraga i odluciti mozete li primati
Nintedanib Devatis.

Tijekom uzimanja ovog lijeka odmah obavijestite svog lije¢nika,

ako dobijete proljev. Rano lijecenje proljeva je vazno (pogledajte dio 4 ,,Moguce nuspojave*).
ako povracate ili osje¢ate mu¢ninu

ako imate neobjasnjene simptome poput zute boje koze ili bjeloo¢nica (Zutica), tamne ili smede
(boje ¢aja) mokrace, boli na gornjoj desnoj strani u podrucju trbuha (abdomena), lakseg
nastanka krvarenja ili stvaranja modrica od uobi¢ajenog ili se osjecate umorno. To mogu biti
simptomi ozbiljnih problema s jetrom.

ako imate jaku bol u trbuhu, vrucicu, zimicu, muéninu, povracanje, tvrdi ili naduti trbuh, jer bi
to mogli biti simptomi pucanja stijenke crijeva (,,gastrointestinalna perforacija‘““). Takoder
obavijestite svog lije¢nika ako ste u proslosti imali peptic¢ki ulkus ili divertikularnu bolest, ili
ako se istodobno lije¢ite protuupalnim lijekovima (NSAIL-ovima) (primjenjuju se za
ublazavanje boli i oticanja) ili steroidima (primjenjuju se kod upale i alergija), jer to moze
povecati ovaj rizik

ako imate kombinaciju jake boli ili gréeva u trbuhu, crvene krvi u stolici ili proljeva, jer to
mogu biti simptomi upale crijeva uslijed neodgovarajuce opskrbe krvlju

ako primijetite bol, oticanje, crvenilo i toplinu udova, jer bi to mogli biti simptomi nastanka
krvnog ugruska u nekoj od vena (vrsta krvnih Zila)

ako imate pritisak ili bol u prsnom kosu, tipi¢no na lijevoj strani tijela, bol u vratu, celjusti,
ramenu ili ruci, ubrzane otkucaje srca, nedostatak zraka, muéninu i povracanje, jer to mogu biti
simptomi sréanog udara

ako imate bilo kakvo vece krvarenje

ako Vam se pojave modrice, krvarenje, vru¢ica, umor i smetenost. To moze biti znak ostecenja
krvnih zila poznatog kao trombotska mikroangiopatija (TMA);

ako imate simptome kao §to su glavobolja, promjene u vidu, smetenost, napadaji ili druge
neuroloske smetnje, kao sto 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
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reverzibilne encefalopatije (PRES).

Djeca i adolescenti

Djeca mlada od 6 godina ne smiju uzimati Nintedanib Devatis.

Lije¢nik Vam moze redovito provoditi stomatoloSke preglede najmanje svakih 6 mjeseci sve do
zavrsetka razvoja zuba i godisnje pratiti Vas rast (slikovne pretrage kostiju) dok uzimate ovaj lijek.

Drugi lijekovi i Nintedanib Devatis
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujudi biljne lijekove i lijekove dobivene bez recepta.

Nintedanib Devatis moZe imati interakcije s nekim drugim lijekovima. Navedeni lijekovi primjeri su
lijekova koji mogu povecati razine nintedaniba u krvi te stoga mogu povecati rizik od nuspojava
(pogledajte dio 4

,»Moguce nuspojave®):

- lijek koji se koristi za lijecenje gljivi¢nih infekcija (ketokonazol)

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

- lijek koji djeluje na imunosni sustav (ciklosporin).

Navedeni lijekovi primjeri su lijekova koji mogu sniziti razine nintedaniba u krvi i stoga mogu dovesti
do smanjenja u¢inkovitosti lijeka Nintedanib Devatis:

- antibiotik koji se koristi za lijecenje tuberkuloze (rifampicin)

- lijekovi za lije¢enje napadaja (karbamazepin, fenitoin)

- biljni lijek za lijecenje depresije (gospina trava).

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Ne uzimajte ovaj lijek tijekom trudnoce, jer moze naskoditi nerodenom djetetu i uzrokovati urodene
mane.

Prije zapocinjanja lije¢enja lijekom Nintedanib Devatis morate napraviti test na trudno¢u kako biste bili
sigurni da niste trudni. Obratite se svom lije¢niku.

Kontracepcija
- Zene reproduktivne dobi moraju na pocetku uzimanja lijeka Nintedanib Devatis, za

vrijeme uzimanja lijeka Nintedanib Devatis i najmanje 3 mjeseca nakon prekida lije¢enja
upotrebljavati visokouc¢inkovitu metodu kontracepcije radi sprjeavanja trudnoce.

- Sa svojim lije¢nikom morate razgovarati o najprikladnijim metodama kontracepcije za Vas.

- Povracanje 1/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 odabrali drugu, prikladniju
metodu kontracepcije.

- Odmah obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako zatrudnite ili mislite da biste mogli biti
trudni tijekom lijecenja lijekom Nintedanib Devatis.

Dojenje
Nemojte dojiti tijekom lije¢enja lijekom Nintedanib Devatis jer moze postojati rizik od Stetnog ucinka za
dojence.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nintedanib Devatis moze u manjoj mjeri utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima. Ne smijete upravljati vozilima i strojevima ako osje¢ate mucninu.
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3. Kako uzimati Nintedanib Devatis

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako VVam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Kapsule uzimajte dvaput dnevno u razmaku od priblizno 12 sati otprilike u isto vrijeme svakog dana,
primjerice jednu kapsulu ujutro i jednu kapsulu navecer. To osigurava odrzavanje stalne koli¢ine
nintedaniba u krvotoku. Progutajte cijelu kapsulu s vodom i nemojte je zvakati. Preporuceno je
kapsule uzeti s hranom, tj. tijekom ili neposredno prije ili nakon obroka. Nemojte otvarati ili drobiti
kapsulu (pogledajte dio 5 ,,Kako ¢uvati Nintedanib Devatis*). Radi lakseg gutanja kapsula, mozete ih
uzeti s malom koli¢inom (jedna ¢ajna zli¢ica) meke hrane, hladne ili sobne temperature, poput pirea
od jabuke ili cokoladnog pudinga. Kapsulu progutajte odmah, bez zZvakanja, tako da ostane cijela.

Odrasli

Preporuéena doza je jedna kapsula od 150 mg dvaput dnevno (ukupno 300 mg dnevno).
Ne uzimajte viSe od preporuc¢ene doze koja iznosi dvije Nintedanib Devatis 150 mg
kapsule dnevno.

Ako ne podnosite preporué¢enu dozu od dvije Nintedanib Devatis 150 mg kapsule dnevno (pogledajte
moguce nuspojave u dijelu 4), lijeénik Vam moZe smanjiti dnevnu dozu lijeka Nintedanib Devatis. Ne
smanjujte dozu i ne prekidajte lijeCenje sami bez prethodnog savjetovanja sa svojim lijeCnikom.

Lije¢nik Vam moze smanjiti preporu¢enu dozu na 100 mg dva puta dnevno (ukupno 200 mg dnevno).
U tom slucaju lijeénik ¢e Vam propisati lijeCenje Nintedanib Devatis 100 mg kapsulama. Ako Vam je
dnevna doza smanjena na 200 mg dnevno, ne uzimajte vise od preporucene doze od dvije Nintedanib
Devatis 100 mg kapsule dnevno.

Primjena u djece i adolescenata

Preporucéena doza ovisi 0 tjelesnoj tezini bolesnika.

Obavijestite lije¢nika ako bolesniku u bilo kojem trenutku tijekom lije¢enja tjelesna tezina bude manja
od 13,5 kg.

Obavijestite lije¢nika ako imate tegoba s jetrom.

Lije¢nik ¢e odrediti to¢nu dozu. Lije¢nik moze prilagoditi dozu u tijeku lije¢enja.

Ako ne podnosite preporu¢enu dnevnu dozu Nintedanib Devatis kapsula (pogledajte moguce nuspojave
u dijelu 4), lijeénik Vam mozZe smanjiti dnevnu dozu lijeka Nintedanib Devatis.

Nemojte sami smanjivati dozu niti prekidati lijeCenje, a da prethodno o tome niste razgovarali s
lije¢nikom.

Doziranje kapsula Nintedanib Devatis na temelju tjelesne tezine u djece i adolescenata

Raspon tjelesne tezine u Doza lijeka Nintedanib Devatis u miligramima (mg)
kilogramima (kg)
13,5-22,9 kg 50 mg (dvije kapsule od 25 mg") dvaput dnevno
23,0 - 33,4 kg 75 mg (tri kapsule od 25 mg*) dvaput dnevno
33,5-57,4kg 100 mg (jedna kapsula od 100 mg ili ¢etiri kapsule

od 25 mg®) dvaput dnevno

57,5 kg i vise 150 mg (jedna kapsula od 150 mg ili Sest kapsula
od 25 mg") dvaput dnevno

Nintedanib Devatis dostupan je samo kao meke kapsule od 100 mg i 150 mg. Stoga nije moguce
primijeniti Nintedanib Devatis u pedijatrijskih bolesnika koji zahtijevaju dozu manju od pune doze od
100 mg. Ako je potrebna drugacija doza, treba primijeniti druge lijekove koji sadrze nintedanib, a koji
omogucuju takvu opciju.
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Ako uzmete vise lijeka Nintedanib Devatis nego $to ste trebali
Odmah se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ako ste zaboravili uzeti Nintedanib Devatis

Nemojte uzeti dvije kapsule odjednom ako ste zaboravili uzeti prethodnu dozu. Sljedecu dozu lijeka
Nintedanib Devatis morate uzeti u uobicajeno vrijeme prema predvidenom rasporedu koji Vam je
preporucio lije¢nik ili ljekarnik.

Ako prestanete uzimati Nintedanib Devatis

Nemojte prestati uzimati Nintedanib Devatis bez prethodnog savjetovanja sa svojim lije¢nikom. Vazno

je da uzimate ovaj lijek svakog dana sve dok Vam ga lije¢nik propisuje.

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

4. Moguée 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 lijeenja lijekom
Nintedanib Devatis:

Proljev (vrlo cesto, moze se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

Proljev moze dovesti do dehidracije: gubitka tekucine i vaznih soli (elektrolita, poput natrija ili kalija)
iz tijela. Pri prvim znakovima proljeva, pijte puno tekuéine i odmah se obratite svom lije¢niku. Sto
prije zapoCnite odgovarajuce lijeCenje protiv proljeva, npr. loperamidom.

Tijekom lije¢enja ovim lijekom opaZene su i sljede¢e nuspojave.
Obratite se svom lije¢niku ako primijetite bilo koju nuspojavu.

Idiopatska pluéna fibroza (IPF)

Vrlo ceste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
- mucnina

- bol u trbuhu

- odstupanja u nalazima jetrenih testova

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

gubitak teka

gubitak tjelesne tezine

krvarenje

- osip

glavobolja

Manje ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
- upala gusterace

- upala debelog crijeva

- ozbiljne tegobe s jetrom

- nizak broj krvnih plocica (trombocitopenija)

- visoki krvni tlak (hipertenzija)

- Zutica, to jest zuta boja koze i bjeloo¢nica zbog visokih vrijednosti bilirubina
- svrbez

- sr¢ani udar

- gubitak kose (alopecija)

- povecana koli¢ina proteina u mokraci (proteinurija)

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka) HALMED
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zatajenje bubrega

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

mozdani poremecaj sa simptomima kao sto 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)

Druge kronic¢ne fibrozirajuce intersticijske bolesti plué¢a (IBP) s progresivnim fenotipom

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

mucnina

povracanje

gubitak teka

bol u trbuhu

odstupanja u nalazima jetrenih testova

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

gubitak tjelesne tezine

visoki krvni tlak (hipertenzija)
krvarenje

ozbiljne tegobe s jetrom

osip

glavobolja

Manje ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

upala gusterace

upala debelog crijeva

nizak broj krvnih plo¢ica (trombocitopenija)

Zutica, to jest zuta boja koze i bjeloo¢nica zbog visokih vrijednosti bilirubina
svrbez

sréani udar

gubitak kose (alopecija)

povecana koli¢ina proteina u mokraci (proteinurija)

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

zatajenje bubrega

prosirenje i slabljenje stijenke krvne zile ili rascjep stijenke krvne Zzile (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)

Intersticijska bolest pluca u sistemskoj sklerozi (IBP-SSc)

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

mucnina

povracanje

bol u trbuhu

odstupanja u nalazima jetrenih testova

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

Manje ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

krvarenje

visoki krvni tlak (hipertenzija)
gubitak teka

gubitak tjelesne tezine
glavobolja
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- upala debelog crijeva

- ozbiljne tegobe s jetrom

- zatajenje bubrega

- nizak broj krvnih plo¢ica (trombocitopenija)
- osip

- svrbez

Nepoznato (ne moze Se procijeniti iz dostupnih podataka)

- sréani udar

- upala gusterace

- Zutica, to jest zuta boja koze i bjeloo¢nica zbog visokih vrijednosti bilirubina

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

- gubitak kose (alopecija)

- povecana koli¢ina proteina u mokraci (proteinurija)

- mozdani poremecaj sa simptomima kao sto 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)

Fibrozirajuée intersticijske bolesti plu¢a (IBP) u djece i adolescenata

Nuspojave u djece i adolescenata sli¢ne su onima u odraslih bolesnika.
Ako dobijete ikakvu nuspojavu, obratite se lijecniku.

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 Devatis

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.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

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

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

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 pakiranjai druge informacije

Sto Nintedanib Devatis sadrzi

- Djelatna tvar je nintedanib.

Jedna kapsula sadrzi 150 mg nintedaniba (u obliku nintedanibesilata).

- Drugi sastojci su: makrogol 400 LA, Zelatina (vrsta B), glicerol, titanijev dioksid (E171),
crveni zeljezov oksid (E172), zuti zeljezov oksid (E172)
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Kako Nintedanib Devatis izgleda i sadrzaj pakiranja
Nintedanib Devatis 150 mg meke kapsule su neprozirne, duguljaste meke zelatinske kapsule smede
boje (priblizno 17,6 mm duljine % 7,2 mm promjera), koje sadrze uljnu suspenziju Zuckaste boje.

Nintedanib Devatis 150 mg kapsule dostupne su u sljede¢im veli¢inama pakiranja:

- 30 mekih kapsula u neprozirnim PVVC/PCTFE blisterima zatvorenim aluminijskom folijom
- 60 mekih kapsula u neprozirnim PVC/PCTFE blisterima zatvorenim aluminijskom folijom
- 120 mekih kapsula u neprozirnim PVC/PCTFE blisterima zatvorenim aluminijskom folijom

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

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaé
Devatis GmbH

Spitalstrasse 22

79539 Loerrach

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
KONSKOL d.o.0.

Ulica Antuna Gustava Matosa 2 A

10430 Samobor

Hrvatska

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

Austrija Nintedanib Devatis 150 mg, Weichkapsel
Bugarska Nintedanib Devatis

Njemacka Nintedanib Devatis 150 mg Weichkapseln
Danska Nintedanib Devatis

Finska Nintedanib Devatis 150 mg pehmeét kapselit
Nizozemska  Nintedanib Devatis 150 mg zachte capsules
Norveska Nintedanib Devatis

Svedska Nintedanib Devatis

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2026.
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