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Nierfunctie: nintedanib 5721

Clcr = creatinineklaring
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Overig Opmerkingen
SPC Vargatef rev.1 Aanpassing van de aanvangsdosis bij patiénten met lichte tot matig ernstige
27-5-2015. nierinsufficiéntie is niet nodig. De veiligheid, werkzaamheid en farmacokinetiek van

nintedanib zijn niet onderzocht bij patiénten met ernstige nierinsufficiéntie (Clcr < 30
ml/min). Minder dan 1% van een enkelvoudige dosis nintedanib wordt uitgescheiden via
de nieren.

In populatiefarmacokinetische analyse werd blootstelling aan nintedanib niet

beinvloed door lichte en matig ernstige nierinsufficiéntie.
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Opmerkingen:
— PubMed search 29-7-2015: geen gegevens.

Cler < 10 ml/min:

Wijziging kinetiek  Actie Clcr grens Datum

| Beslissing werkgroep | Onbekend | Nee |- | 16 februari 2016




