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Etikett/Barcode (Patient*in)

Information fiir Patientinnen und Patienten

Antifibrotische Therapie mit Nintedanib
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bei Ihnen wurde eine fibrotische (vernarbende) Lungenerkrankung mit Risiko einer weiteren Verschlechterung
diagnostiziert. Aus pneumologischer Sicht wird daher eine antifibrotische Therapie mit Nintedanib empfohlen.

lhre Diagnose:

[ Idiopathische Lungenfibrose (IPF) [] Progressive pulmonale Fibrose (PPF)

Wirkstoffbeschreibung

Nintedanib ist ein Tyrosinkinase-Inhibitor, also ein Wirkstoff, der in verschiedenen Korperzellen Signalwege hemmt,
die zur Aktivierung und Vermehrung von Entziindungszellen und bindegewebsbildenden Zellen fiihren. Der Wirkstoff
hemmt verschiedene Signalwege, die am Fortschreiten der Umbauprozesse in der Lunge beteiligt sind. In
randomisierten Zulassungsstudien konnte unter Nintedanib eine signifikante Reduktion des jahrlichen Verlustes der
Lungenfunktion — gemessen an der forcierten Vitalkapazitat (FVC), dem maximalen Ausatemvolumen —im Vergleich
zu Placebo gezeigt werden. Das Medikament wird daher zur Behandlung verschiedener Formen der Lungenfibrose
empfohlen.

STANDARDDOSIERUNG I:] REDUZIERTE DOSIS I:l
150 mg 2x taglich (1-0-1) 100 mg 2x taglich (1-0-1)

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie keine doppelte Dosis ein. Setzen Sie die Einnahme zum
nachsten vorgesehenen Zeitpunkt fort.

Art der Anwendung

Die Einnahme erfolgt zweimal taglich im zeitlichen Abstand von etwa 12 Stunden, vorzugsweise zu einer Mahlzeit
(z. B. morgens um 08:00 Uhr und abends um 20:00 Uhr). Die Kapseln sind unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit
einzunehmen und durfen nicht gedffnet, zerkleinert oder gemorsert werden. Die maximale Tagesdosis betragt
300 mg, also 2 Kapseln a 150 mg.

Einnahmedauer

Es handelt sich um eine Langzeittherapie. In der Regel ist eine kontinuierliche, hdufig lebenslange Behandlung
erforderlich, um das Fortschreiten der Erkrankung zu verlangsamen.

Kontrollen unter Therapie

Aufgrund der moéglichen Nebenwirkung einer Leberschadigung ist eine regelmafiige Kontrolle der Leberwerte im Blut
(Transaminasen und Bilirubin) erforderlich. Empfohlene Kontrollintervalle:

Erste Kontrollen nach 2 und 4 Wochen
Erste 6 Monate alle 4 Wochen
Danach alle 3 Monate

Interaktionen mit anderen Medikamenten

Falls Sie gleichzeitig eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, besprechen Sie dies bitte mit lhrer behandelnden
Arztin oder lhrem behandelnden Arzt: Es kénnen relevante Wechselwirkungen auftreten, die die Aktivitat von
Nintedanib vermindern oder verstarken.

Ketoconazol Erythromycin Ritonavir Rifampicin Carbamazepin Phenytoin
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Nebenwirkungsmanagement

Leberschadigung

Nintedanib kann die Leberfunktion beeinflussen; daher sind regelmaRige Laborkontrollen gemafl den
angegebenen Intervallen erforderlich. Mdgliche Warnzeichen einer Leberfunktionsstérung sind Schmerzen im
rechten Oberbauch, eine Gelbfarbung von Haut oder Augen (lkterus), dunkler Urin oder ein unerklarlicher
Gewichtsverlust. Bei solchen Symptomen sollte umgehend arztlicher Rat eingeholt werden.

Durchfall & Ernahrung
Die haufigste Nebenwirkung von Nintedanib ist Durchfall (Diarrhoe). Zur besseren Vertraglichkeit:

» Nintedanib immer mit einer Mahlzeit einnehmen — das verbessert die Vertraglichkeit und kann Magen-Darm-
Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Durchfall) verringern.

» Die Kapseln nicht auf niichternen Magen einnehmen.
Optimierung der Erndhrungsgewohnheiten:

* Kleine, regelmaRige Mahlzeiten sind oft besser vertraglich als wenige grof3e.

 Leicht verdauliche Kost — z. B. gekochtes Gemise, Reis, Kartoffeln, mageres Fleisch oder Fisch.

+ Fettreiche, stark gewiirzte oder sehr zuckerhaltige Speisen kénnen Durchfall oder Ubelkeit verstarken —

moglichst vermeiden.

» Weitere Informationen finden Sie auf der Website des Herstellers bzw. in der Fachinformation.
Bei weiterhin bestehender Diarrhoe ist eine Bedarfsmedikation mit Loperamid (z. B. Enterobene®) 2 mg mdglich
— nach jedem ungeformten Stuhlgang, bis zu 8% pro Tag. Bessern sich die Beschwerden darunter nicht,
beeintrachtigt der Durchfall Ihre Lebensqualitat oder ist gine tagliche Einnahme der Bedarfsmedikation nétig,
besprechen Sie dies bitte zeitnah mit Ihrer behandelnden Arztin oder lhrem behandelnden Arzt.

Blutungsrisiko

Nintedanib kann das Risiko fiir Blutungen erhéhen. Bitte informieren Sie lhre behandelnde Arztin oder lhren
behandelnden Arzt bei ungeklarten Blutungen, Blut im Stuhl oder Urin sowie bei gleichzeitiger Einnahme
blutverdinnender Medikamente (z. B. Marcoumar®, Xarelto®, Eliquis®, Lixiana®, Pradaxa®).

Dosisanpassung bei Nebenwirkungen

Bei anhaltenden oder schweren Nebenwirkungen kann eine vortibergehende Dosisreduktion oder Therapiepause
erforderlich sein. Anderungen der Dosierung diirfen nur nach arztlicher Riicksprache erfolgen.

Schwangerschaft & Stillzeit

Nintedanib darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Vor Therapiebeginn ist bei Frauen im
gebarfahigen Alter ein Schwangerschaftstest durchzufiihren. Wahrend der Behandlung sowie bis mindestens drei
Monate nach Therapieende ist eine zuverlassige Verhitungsmethode anzuwenden. Bei gastrointestinalen
Nebenwirkungen wie Erbrechen oder Durchfall kann die Wirksamkeit oraler Kontrazeptiva eingeschrankt sein; in
diesem Fall ist eine alternative Verhitungsmethode zu erwagen. Tritt wahrend der Behandlung eine
Schwangerschaft ein oder wird sie vermutet, ist unverzuglich arztlicher Rat einzuholen.

Nintedanib sollte vor groReren operativen Eingriffen pausiert werden. Die genaue Dauer der Unterbrechung wird
individuell durch lhre behandelnde Arztin oder Ihren behandelnden Arzt festgelegt.

Sonstiges - Dieses Aufklarungsformular ersetzt nicht die Fachinformation des Herstellers. Weiterfiihrende medizinische Informationen
entnehmen Sie bitte der Fachinformation; weiterfiihrende Ernahrungsempfehlungen sind auf der Website des Herstellers verfligbar.

Ort, Datum:
Unterschrift Patient*in Unterschrift Arzt*in
Name Patient*in (Druckbuchstaben) Name Arzt*in (Druckbuchstaben)
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