Indlaegsseddel: Information til patienten

Vargatef® 100 mg blgde kapsler
nintedanib

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i afsnit 4,
hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Vargatef
Sadan skal du tage Vargatef

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL

1. Virkning og anvendelse

Vargatef kapsler indeholder det aktive stof nintedanib. Nintedanib blokerer aktiviteten af en gruppe proteiner,
der har betydning for udviklingen af nye blodkar, som kreftcellerne skal bruge til at fa naering og ilt.
Nintedanib kan vaere med til at standse kraftens vaekst og spredning ved at blokere aktiviteten af disse
proteiner.

Dette legemiddel bruges i kombination med en anden kraeftmedicin (docetaxel) til behandling af en type
kraeft i lungerne, der kaldes ikke-smacellet lungekraeft (NSCLC). Det er til voksne patienter, der har en
bestemt type ikke-smacellet lungekraft (“adenokarcinom”), og som allerede har fiet en behandling med et
andet lzegemiddel mod denne kreeftform, men hvor kreeftsvulsten er begyndt at vokse igen.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Vargatef

Tag ikke Vargatef:
- hvis du er allergisk over for nintedanib, jordngdder eller soja eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Vargatef (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Vargatef

- hvis du har eller har haft problemer med leveren, hvis du har eller har haft problemer med blgdning —
iseer blgdning i lungerne for nylig.
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- hvis du har eller tidligere har haft problemer med nyrerne.

- hvis du tager blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, phenprocoumon, heparin eller
acetylsalicylsyre) for at forebygge blodpropper. Behandling med Vargatef kan gge risikoen for
blgdning.

- hvis du er blevet opereret for nylig, eller hvis du snart skal opereres. Nintedanib kan pavirke
sarhelingen. Din behandling med Vargatef bliver derfor som regel afbrudt, hvis du skal opereres. Din
lege afger, hvornar din behandling med dette leegemiddel skal genoptages.

- hvis du har kreeft, der har bredt sig til hjernen.

Ud fra disse oplysninger tager din leege maske nogle blodpraver, f.eks. for at kontrollere din leverfunktion og
for at male, hvor hurtigt dit blod sterkner. Din lzege taler med dig om resultaterne af disse undersggelser og
afgar, om du kan fa Vargatef.

Kontakt omgaende din leege, mens du tager dette leegemiddel

- hvis du far diarré. Det er vigtigt at behandle diarré lige sa snart den starter (se afsnit 4)

- hvis du kaster op eller har det darligt (kvalme)

- hvis du oplever uforklarlige symptomer, sasom gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot),
mark eller brun (tefarvet) urin, smerter i den gverste, hgjre side af maven (abdomen), sterre tendens til
blgdninger eller bla meerker end normalt eller du fgler dig treet. Dette kan vaere symptomer pa
alvorlige leverproblemer

- hvis du far feber, da det kan vare et tegn pa febril neutropeni eller blodforgiftning (se afsnit 4)

- hvis du far steerke smerter i maveregionen, feber, kulderystelser, kvalme, opkastning eller
hardhed/oppustning af maven, da det kan vaere et tegn pé et hul i tarmvaeggen (“gastrointestinal
perforation”)

- hvis du oplever smerte, havelse, radme eller varme i en arm eller et ben, da det kan veere et tegn pa en
blodprop i en vene

- hvis du far en starre blgdning

- hvis du oplever trykken for brystet eller brystsmerter, typisk i venstre side af kroppen, smerter i halsen,
kaben, skulderen eller armen, hurtig puls, andengd, kvalme eller opkastning, da det kan veere et tegn
pa et hjerteanfald

- hvis en eller flere af de bivirkninger, som du kan risikere at fa (se afsnit 4), bliver alvorlig(e).

Bgrn og unge
Dette leegemiddel er ikke undersggt hos bgrn og unge og ma derfor ikke tages af barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Vargatef
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Det geelder ogsa naturleegemidler og leegemidler, der er kabt uden recept.

Dette leegemiddel kan vekselvirke med visse andre leegemidler. Felgende legemidler kan gge
blodets indhold af nintedanib, der er det aktive stof i Vargatef, og kan derfor gge risikoen for bivirkninger (se
afsnit 4):

- Ketoconazol (bruges til behandling af svampeinfektioner)
- Erythromycin (bruges til behandling af bakterieinfektioner).

Falgende legemidler kan nedsette blodets indhold af nintedanib og kan derfor nedsatte virkningen af
Vargatef:

- Rifampicin (et antibiotikum der bruges til behandling af tuberkulose)

- Carbamazepin, phenytoin (bruges til behandling af krampeanfald)

- Prikbladet perikon (et naturleegemiddel til behandling af depression).
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Graviditet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage dette leegemiddel under graviditeten, da det kan skade det ufgdte barn og forarsage
misdannelser. Kvinder som kan blive gravide skal bruge en sikker kombination af preeventionsmetoder,
herunder barrieremetoden som ekstra sikkerhed, sa lzenge de far Vargatef og i mindst 3 maneder efter endt
behandling. Tal med leegen om, hvilke preeventionsmetoder der er mest velegnede for dig.

Hvis du bliver gravid under behandlingen med Vargatef, skal du omgaende fortelle det til legen eller
apotekspersonalet.

Amning
Det vides ikke, om dette leegemiddel udskilles i modermaelk og kan skade det ammede barn. Derfor ma
kvinder ikke amme, mens de er i behandling med Vargatef.

Frugtbarhed
Dette legemiddels virkning pa frugtbarheden hos mennesker er ikke undersagt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du bar ikke fgre motorkaretgj eller betjene maskiner, hvis du har det darligt.

Vargatef indeholder soja
Kapslerne indeholder sojalecithin. Hvis du er allergisk over for jordngdder eller soja, ma du ikke bruge dette
leegemiddel.

3.  Sadan skal du tage Vargatef

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Du ma ikke tage Vargatef samme dag, som du far din kemoterapi med docetaxel.

Du skal synke de hele kapsler sammen med vand. De ma ikke tygges eller knuses. Det anbefales at tage
kapslerne sammen med mad, dvs. under eller umiddelbart fer eller efter et maltid.

Den anbefalede dosis er fire kapsler om dagen (i alt 400 mg Vargatef om dagen). Du ma ikke tage mere end
denne dosis.

Den daglige dosis skal opdeles i to doser a to kapsler, der skal tages med ca. 12 timers mellemrum, f.eks. to
kapsler om morgenen og to kapsler om aftenen. De to doser skal tages pa nogenlunde samme tidspunkt hver
dag. Nar leegemidlet tages pa den made, sa er man sikker pa, at der hele tiden er en konstant mangde
Vargatef i kroppen.

Nedseettelse af dosis

Hvis du ikke kan tale den anbefalede dosis pa 400 mg om dagen pa grund af bivirkninger (se afsnit 4), kan
din lege nedsztte den daglige dosis Vargatef. Du ma ikke selv nedsatte dosis eller stoppe behandlingen
uden forst at tale med din laege.

Din lzege kan nedsette din anbefalede dosis til 300 mg om dagen (to kapsler a 150 mg). | sa fald vil din leege
ordinere Vargatef 150 mg blgde kapsler til din behandling.
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Hvis det er ngdvendigt, kan din laege nedsatte din daglige dosis yderligere til 200 mg om dagen (to kapsler a
100 mg). I sa fald vil din laege ordinere den relevante kapselstyrke til dig.

I begge tilfeelde skal du tage én kapsel i den relevante styrke to gange daglig med 12 timers mellemrum
sammen med mad (f.eks. om morgenen og om aftenen) pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

Hvis din laege har stoppet din kemoterapi med docetaxel, skal du fortseette med at tage Vargatef to gange
daglig.

Hvis du har taget for meget Vargatef
Kontakt omgaende laegen eller apotekspersonalet.

Hvis du har glemt at tage VVargatef
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag din naste dosis Vargatef efter
planen pa det naste fastlagte tidspunkt og i den dosis, som laeegen eller apotekspersonalet har anbefalet.

Hvis du holder op med at tage Vargatef

Du ma ikke holde op med at tage Vargatef uden at tale med lzegen farst. Det er vigtigt, at du tager dette
leegemiddel hver dag, sa leenge leegen ordinerer det til dig. Hvis du ikke tager dette leegemiddel efter leegens
anvisninger, kan det veere, at denne kraeftbehandling ikke virker efter hensigten.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Du skal vaere searlig opmerksom, hvis du far falgende bivirkninger under behandlingen med Vargatef:

. Diarré (meget almindelig, kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

Diarré kan medfare tab af vaeske og vigtige salte (elektrolytter, som f.eks. natrium eller kalium) i din krop.
Ved de farste tegn pa diarré skal du drikke rigeligt med veeske og omgaende kontakte leegen. Begynd pa en
egnet behandling mod diarré, f.eks. loperamid, sa hurtigt som muligt efter at du har talt med laegen.

. Febril neutropeni og blodforgiftning (almindelig, kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Behandling med Vargatef kan medfare, at antallet af den type hvide blodlegemer (neutropeni), der er vigtige
for kroppens reaktion pa bakterie- og svampeinfektioner, nedsettes. Som fglge af neutropeni kan der opsta
feber (febril neutropeni) og blodforgiftning (sepsis). Hvis du far feber, skal du omgaende fortzlle det til
leegen.

Under behandlingen med Vargatef vil din leege regelmassigt kontrollere dine blodceller og undersgge dig for
tegn pa infektion, som f.eks. betendelse, feber eller traethed.

Falgende bivirkninger er observeret under behandling med dette lsegemiddel:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

. Diarré — se ovenfor

. Smerter, folelseslgshed og/eller en prikkende/snurrende fornemmelse i fingre og teeer (perifer
neuropati)

Kvalme

Opkastning

Mavesmerter

Bladning

Et nedsat antal hvide blodlegemer (neutropeni)
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. Betaendelse i fordgjelseskanalens slimhinder, herunder beteendelse og sar i munden
(slimhindebeteendelse og mundbetaendelse)

Udsleet

Nedsat appetit

ZEndret saltbalance

Forhgjede leverenzymer (alaninaminotransferase, aspartataminotransferase, basisk fosfatase) i
blodpraver.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
Blodforgiftning (sepsis) — se ovenfor

Nedsat antal hvide blodlegemer ledsaget af feber (febril neutropeni)
Blodpropper i venerne (vengs tromboembolisme)

Hgijt blodtryk (hypertension)

Vasketab (dehydrering)

Bylder

Lavt antal blodplader (trombocytopeni)

Gulsot (hyperbilirubinzgemi)

Forhgjede leverenzymveerdier (gammaglutamyltransferase) i blodet i henhold til blodpraver
Vegttab

Klge.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
. Forekomst af huller i tarmvaeggen (gastrointestinal perforation)
Alvorlige leverproblemer

Betendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis)

Myokardieinfarkt (blodprop i hjertet)

Nyresvigt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger

direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lgemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen, indpakningen og blisterne. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at blisteren, som indeholder kapslerne, er abnet, eller at en kapsel
er i stykker.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Vargatef indeholder:
- Aktivt stof: nintedanib. Hver blgd kapsel indeholder 100 mg nintedanib (som esilat).

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: ~ Mellemkadede triglycerider, hardt fedt, lecithin (soja) (E322)

Kapselskal: Gelatine, glycerol (85 %), titandioxid (E171), jernoxid, rad (E172),
jernoxid, gul (E172)
Trykfarve: Shellak, jernoxid, sort (E172), propylenglycol (E1520)

Udseende og pakningsstarrelser
Vargatef 100 mg blade kapsler (kapsler) er ferskenfarvede, uigennemsigtige, aflange kapsler med
Boehringer Ingelheims logo og tallet “100” praeget med sort pa den ene side.

Vargatef 100 mg blgde kapsler fas i tre pakningsstarrelser:
=  En&ske, der indeholder 60 kapsler (6 aluminiumsblistere med 10 kapsler i hver).
= En &ske, der indeholder 120 kapsler (12 aluminiumsblistere med 10 kapsler i hver).
= En multipakning, der indeholder 120 kapsler (2 asker med 60 kapsler i hver, sampakket i plastfolie).

Ikke alle pakningsstarrelser af VVargatef 100 mg blgde kapsler er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Fremstiller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland
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Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repreesentant

for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 77333 11

bbarapus

Bropunrep Uurenxaiim PLIB I'M6X u Ko. KT -
KJIOH bparapus

Tem: +359 2 958 79 98

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

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EA\Goa
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.
Tel: +385 1 2444 600

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 77333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel: +36 1 299 8900

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

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

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

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

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

Portugal
Boehringer Ingelheim, Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



Island Slovenska republika

Vistor hf. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Simi: +354 535 7000 organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: #3902 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvbzpog Sverige
Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Boehringer Ingelheim AB
TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00
Latvija United Kingdom
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ltd.
Latvijas filiale Tel: +44 1344 424 600

Tel: +371 67 240 011

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret 07/2018.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu og pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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