FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vargatef

100 mg mjuka kapslar
nintedanib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Vargatef ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Vargatef
3. Hur du tar Vargatef

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Vargatef ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Vargatef ar och vad det anvands for

Vargatef kapslar innehaller den aktiva substansen nintedanib.
Nintedanib blockerar aktiviteten hos en grupp proteiner, som ar
inblandade i bildningen av nya blodkarl, som cancerceller behover
for att fa blod och syre. Genom att blockera aktiviteten hos protein
erna kan nintedanib hejda tillvaxten och spridningen av
cancertumoren.

Detta lakemedel anvands i kombination med ett annat
cancerlakemedel (docetaxel) for behandling av en cancerform i
lungorna som kallas icke-smacellig lungcancer (NSCLC). Det ar
avsett for vuxna patienter som har en viss typ av NSCLC ("
adenokarcinom”), och som redan har fatt en behandlingscykel med
ett annat lakemedel mot denna cancer, men dar tumoren har
borjat vaxa igen.

2. Vad du behover veta innan du tar Vargatef

Ta inte Vargatef:

® om du ar allergisk mot nintedanib, mot jordnétter eller soja
eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Vargatef
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om du har eller har haft leverproblem, om du har eller har haft
blédningsproblem, i synnerhet om du nyligen har haft en
blodning i lungan

om du har eller har haft problem med njurarna eller om en
okad mangd protein har pavisats i urinen (proteinuri)

om du tar blodfortunnande lakemedel (t.ex. warfarin,
fenprokumon, heparin eller acetylsalicylsyra) for att forhindra
blodproppar. Behandling med Vargatef kan leda till en dkad
risk for blodning

om du nyligen har opererats eller ska genomga en operation.
Nintedanib kan paverka sarlakningen. Darfor brukar ett
uppehall i behandlingen med Vargatef goras infér en operation.
Din lakare bestdmmer nér du ska ateruppta behandlingen med
detta lakemedel.

om du har cancer som har spridit sig till hjarnan

om du har hogt blodtryck

om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och
forsvagning av en karlvagq) eller en bristning i en karlvagg

Nar din lakare far denna information kan det handa att han/hon tar
blodprover, till exempel for att kontrollera din leverfunktion och for
att avgora hur snabbt ditt blod kan koagulera. Lakaren diskuterar
resultaten fran proverna med dig och bestdmmer om du kan fa
Vargatef.

Nar du tar lakemedlet ska du genast tala om for din Iakare

® om du far diarré. Det ar viktigt att behandling paborjas vid

forsta tecken pa diarré (se avsnitt 4)

® om du far krékningar eller kdnner dig sjuk (illamaende)
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® om du har oférklarade symtom sasom gulnande hud eller
ogonvitor (qulsot), mork eller brun (tefargad) urin, hogersidig
smarta i ovre delen av magen (buken), okad benagenhet for
blédning eller blamarken eller trétthetskansla. Detta kan vara
tecken pa allvarliga leverproblem

® om du far feber, frossa, snabba hjartslag eller kéanner dig
andfadd. Dessa kan vara tecken pa infektion eller
blodforgiftning (sepsis) (se avsnitt 4)

® om du far svar smarta i magtrakten, feber, frossa, illamaende,
krakningar, hard bukvagg eller uppkordhetskansla, eftersom
detta kan vara symtom pa ett hal i tarmvaggen
("gastrointestinal perforation”)

® om du darefter drabbas av en kombination av vissa eller alla
symtom: plotslig svar buksmarta eller kramper, rétt blod i
avforingen, diarré eller férstoppning, illamaende och
krakningar eftersom dessa kan vara symtom pa en
tarminflammation som beror pa nedsatt blodfléde (”ischemisk
kolit”)

® om du far smarta, svullnad, rodnad, varmekansla i en arm eller
ett ben eller om du far bréstsmarta och svarigheter att andas,
eftersom det kan vara symtom pa en blodpropp i en ven
om du far en storre blédning
om du kanner tryck eller smarta i brostet, i typfallet pa vanster
sida av kroppen, smarta i halsen, kaken, axeln eller armen,
snabba hjartslag, andndd, illamaende, krakningar, eftersom
detta kan vara symtom pa en hjartinfarkt

® om nagon eller nagra av de biverkningar som du eventuellt far
(se avsnitt 4) blir allvarlig(a)

Barn och ungdomar
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Detta lakemedel har inte studerats pa barn och ungdomar for
behandling av lungcancer (NSCLC) och ar darfor inte avsett att tas
av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Vargatef

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, aven naturlakemedel och
receptfria lakemedel.

Detta lakemedel kan stora, eller storas av, vissa andra lakemedel.
Féljande lakemedel kan 6ka blodnivaerna av nintedanib, den aktiva
substansen i Vargatef, och darmed oka risken for biverkningar (se
avsnitt 4):

® Ketokonazol (anvands mot svampinfektioner)
® Erytromycin (anvands mot bakterieinfektioner)

Foljande lakemedel kan sanka blodnivaerna av nintedanib och
darmed leda till att Vargatef far samre effekt:

® Rifampicin (ett antibiotikum som anvands mot tuberkulos)

® Karbamazepin, fenytoin (anvands mot krampanfall)

® Johannesort (ett (traditionellt) vaxtbaserat lakemedel mot |att
nedstamdhet)

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
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Ta inte detta lakemedel under graviditet, eftersom det kan skada
det ofodda barnet och orsaka fosterskador.

Preventivmedel

Kvinnor som kan bli gravida maste anvanda ett mycket
effektivt preventivmedel for att forhindra graviditet nar de
borjar ta Vargatef, medan de tar Vargatef och i minst 3
manader efter att de avslutat behandlingen.

Du ska diskutera med din lakare vilka preventivmedel som
passar bast for dig.

Krakning och/eller diarré eller andra mag-tarmbesvar kan
paverka upptaget av hormonella preventivmedel som tas via
munnen, t.ex. p-piller, och kan minska deras effekt. Om du
upplever dessa tillstand ska du darfor tala med lakaren for att
diskutera ett alternativt, mer lampligt preventivmedel.

Tala omedelbart om for lakare eller apotekspersonal om du blir
gravid eller tror att du kan vara gravid under behandlingen
med Vargatef.

Amning

Det ar inte kdnt om lakemedlet gar 6ver i brostmjélken och kan
skada ett barn som ammas. Darfor far kvinnor inte amma medan
de behandlas med Vargatef.

Fertilitet
Effekten av detta lakemedel pa fertiliteten (fruktsamheten) hos
manniska har inte undersokts.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Vargatef kan ha en mindre paverkan pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner. Du ska inte kora bil eller anvanda
maskiner om du kanner dig sjuk.

Vargatef innehaller soja

Kapslarna innehaller sojalecitin. Om du ar allergisk mot jordnétter
eller soja ska du inte anvanda detta lakemedel.

3. Hur du tar Vargatef

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Ta inte Vargatef samma dag som du far din kemoterapibehandling
med docetaxel.

Svalj kapslarna hela med vatten. Du far inte tugga dem.
Rekommendationen ar att du tar kapslarna tillsammans med mat,
det vill séga under eller omedelbart fore eller efter en maltid.
Kapseln far inte 6ppnas eller krossas (se avsnitt 5).

Den rekommenderade dosen ar fyra kapslar per dag (det vill saga
totalt 400 mg nintedanib per dag). Ta inte mer an den dosen,

Denna dygnsdos ska delas upp pa tva doser a tva kapslar med
cirka 12 timmars mellanrum, till exempel tva kapslar pa morgonen
och tva kapslar pa kvallen. Ta dessa bada doser vid ungefar
samma tid varje dag. Genom att ta lakemedlet pa det sattet ar du
saker pa att hela tiden ha en jamn mangd nintedanib i kroppen.
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Dosminskning

Om du inte kan tala den rekommenderade dosen pa 400 mg per
dag pa grund av biverkningar (se avsnitt 4), kan din lakare minska
den dagliga dosen av Vargatef. Minska inte dosen och avbryt inte
behandlingen sjalv utan att forst radgora med din lakare!

Din lakare kan minska din rekommenderade dos till 300 mg per
dag (tva kapslar a 150 mg). | sa fall skriver lakaren ut Vargatef 150
mg mjuka kapslar for din behandling.

Vid behov kan din lakare ytterligare minska din dagliga dos till 200
mg per dag (tva kapslar a 100 mg). Om det skulle hdnda skriver
lakaren ett recept pa den ratta kapselstyrkan.

| bada fallen ska du ta en kapsel med ratt styrka tva ganger
dagligen med cirka 12 timmars mellanrum tillsammans med mat
(till exempel pa morgonen och pa kvallen) vid ungefar samma tid
varje dag.

Om din [akare har avslutat din kemoterapi med docetaxel ska du
fortsatta att ta Vargatef tva ganger per dag.

Om du har tagit for stor mangd av Vargatef

Kontakta lakare eller apotekspersonal omedelbart.

Om du har glomt att ta Vargatef

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nasta dos
av Vargatef som planerat vid nasta ordinarie tidpunkt och i den dos
som lakaren eller apotekspersonalen har rekommenderat.

Om du slutar att ta Vargatef
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Sluta inte att ta Vargatef utan att férst radgéra med din lakare. Det
ar viktigt att du tar detta ldkemedel varje dag, sa lange som din
lakare ordinerar det. Om du inte tar detta lakemedel enligt din
lakares anvisningar, kan det handa att den har cancerbehandlingen
inte fungerar som den ska.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Du maste vara sarskilt uppmarksam om du far féljande biverkning
ar under behandlingen med Vargatef:

® Diarré (mycket vanligt, kan forekomma hos fler én 1 av 10
anvandare)

Diarré kan leda till att kroppen forlorar vatska och viktiga salter (
elektrolyter, sasom natrium eller kalium). Vid forsta tecken pa
diarré ska du dricka mycket vatska och omedelbart kontakta din
lakare. Paborja lamplig anti-diarrébehandling, t.ex. med loperamid,
sa snart som mojligt efter att du har kontaktat lakaren.

® Febril neutropeni och sepsis (vanligt, kan forekomma hos upp
till 1 av 10 anvandare)

Behandling med Vargatef kan leda till ett minskat antal av en viss
typ av vita blodkroppar (neutropeni). Det ar celler som ar viktiga
for kroppens forsvar mot bakterie- och svampinfektioner. Som en

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 21:40



foljd av neutropenin kan man fa feber (febril neutropeni) och
blodforgiftning (sepsis). Tala omedelbart om for din lakare om du
far feber, frossa, snabba hjartslag eller kanner dig andfadd.

Under behandlingen med Vargatef kommer din lakare regelbundet
att kontrollera ditt blod och undersoka dig for att se om du har
nagra tecken pa infektion, sdsom inflammation, feber eller trétthet.

Foljande biverkningar observerades under behandling med detta
lakemedel:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare)

10

Diarré - se ovan

Smartsamma domningar och/eller stickningar i fingrar och tar (
perifer neuropati)

lllamaende

Krakningar

Smarta i buken

Blodning

Minskning av antalet vita blodkroppar (neutropeni)
Inflammation i matspjalkningskanalens slemhinnor, inklusive
olika typer av sar i munnen (mukosit, inklusive stomatit)
Hudutslag

Minskad aptit

Elektrolytobalans (storda saltnivaer)

Forhojda leverenzymvarden (alanin-aminotransferas,
aspartat-aminotransferas, alkaliskt fosfatas i blodet) i blodet,
vilket kan ses i blodprover

Haravfall (alopeci)
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

Blodforgiftning (sepsis) - se ovan

Minskning av antalet vita blodkroppar i kombination med feber
(febril neutropeni)

Blodproppar i venerna (vendés tromboembolism), sarskilt |
benen (symtom inkluderar smarta, rodnad, svullnad och
varmekansla i en arm eller ett ben), som kan forflytta sig via
blodkarl till lungorna och orsaka brostsmarta och svarigheter
att andas (s6k omedelbart lakare om du marker nagot av dessa
symtom)

Hogt blodtryck (hypertoni)

Vatskeforlust (dehydrering)

Abscesser (bolder)

Lagt antal blodplattar (trombocytopeni)

Gulsot (hyperbilirubinemi)

Forhojda leverenzymvarden (gamma-glutamyltransferas) i
blodet, vilket kan ses i blodprover

Viktminskning

Klada

Huvudvark

Okad mangd protein i urinen (proteinuri)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare)
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Att det uppstar hal i tarmvaggen (gastrointestinal perforation)
Allvarliga leverproblem

Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

Hjartinfarkt
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® Njursvikt

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® Inflammation i tjocktarmen
® En forstoring och forsvagning av en karlvagg eller en bristning i
en karlvagg (aneurysmer och arteriella dissektioner)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Vargatef ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartong, yttre omslag
och blister. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
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Anvand inte detta lakemedel om du marker att blistern som
innehaller kapslarna ar 6ppnad eller att en kapsel ar trasig.

Om du kommer i kontakt med innehallet i kapseln ska du
omedelbart tvatta handerna med rikligt med vatten (se avsnitt 3).

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar nintedanib. Varje mjuk kapsel innehaller
100 mg nintedanib (som esilat).

Hjalpamnena ar:

Kapselinnehall: Triglycerider, medellanga kedjor, hardfett,
sojalecitin (E322)

Kapselholje: Gelatin, glycerol (85 %), titandioxid (E171), rod
jarnoxid (E172),

gul jarnoxid (E172)

Tryckfarg: Shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vargatef 100 mg mjuka kapslar (kapslar) ar persikofargade,
ogenomskinliga, avlanga kapslar med Boehringer Ingelheims
foretagssymbol och "100” tryckt i svart pa ena sidan.

Det finns tre olika forpackningsstorlekar av Vargatef 100 mg mjuka
kapslar:
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® En kartong som innehaller 60 kapslar (6 aluminiumblister som
var och en innehaller 10 kapslar).

® En kartong som innehaller 120 kapslar (12 aluminiumblister
som var och en innehaller 10 kapslar).

® En multiférpackning som innehaller 120 kapslar (2 kartonger
med 60 kapslar vardera sammanhallna av en omslagsfolie).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar av Vargatef 100
mg mjuka kapslar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: 4322 773 33 11

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG

Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

bbnrapus

bbopuHrep NHrenxanm PLIB
'M6X 1 Ko. KI" - knoH bwarapus
Ten: +359 2 958 79 98

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 3311

Ceské republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG

Magyarorszagi Fidktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Danmark

Boehringer Ingelheim Danmark
A/S

TIf: +45 39 15 88 88

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Deutschland

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG

Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

EAAGSa
Boehringer Ingelheim
EAAGC Movomnpoowrn A.E.

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH

& Co KG
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TnA: +30 2 10 89 06 300

Tel: +43 1 80 105-7870

Espafia

Boehringer Ingelheim Espanfa,
S.A.

Tel: +34 93 404 51 00

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 699 0 699

France

Boehringer Ingelheim France
S.A.S.

Tél: +33 3 26 50 45 33

Portugal

Boehringer Ingelheim Portugal,
Lda.

Tel: +351 21 313 53 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim Zagreb
d.o.o.

Tel: +385 1 2444 600

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG

Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG

Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG

organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Konpocg
Boehringer Ingelheim
EAAGC Movomnpoownn A.E.

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00
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TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH
& Co KG

Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

United Kingdom (Northern
Ireland)

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Denna bipacksedel andrades senast 08/2023

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
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