Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03553-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Everolimus Accord 2,5 mg tablety
Everolimus Accord 5 mg tablety
Everolimus Accord 10 mg tablety
everolimus

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AR

1.

Co je Everolimus Accord a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Everolimus Accord
Ako uzivat’ Everolimus Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Everolimus Accord

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Everolimus Accord a na ¢o sa pouZiva

Everolimus Accord je liek proti rakovine, ktory obsahuje lieCivo nazyvané everolimus. Everolimus
obmedzuje zasobovanie nadoru krvou a spomal’uje rast a Sirenie rakovinovych buniek.

Everolimus Accord sa pouziva u dospelych pacientov na lie¢bu:

pokrocilého karcinomu prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov u postmenopauzalnych
zien, u ktorych iné druhy liecby (tzv. ,,nesteroidnymi inhibitormi aromatazy*) uz na chorobu
neuc¢inkuji. Podava sa spolu s lickom nazvanym exemestan, steroidnym inhibitorom aromatazy,
ktory sa pouziva na hormondalnu protinddorovu liecbu.

pokrocilych nadorov oznacovanych ako neuroendokrinné nadory, ktoré maju pdvod v zaludku,
v ¢revach, v plicach alebo v podzalidkovej zl'aze (pankrease). Podava sa, ak st nadory
neoperovatelné a ak neprodukuji nadmerné mnozstvo Specifickych hormoénov alebo inych
podobnych telu vlastnych latok.

pokrocilej rakoviny obliciek (pokrocily karciném obliciek), ked’ iné druhy lieCby (takzvana
,lieCba zamerana na VEGF”’) nepomohli zabranit’ zhorSeniu ochorenia.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Everolimus Accord

Everolimus Accord vam predpise iba lekar, ktory ma sktisenosti s liecbou rakoviny. Dosledne
dodrzujte vSetky pokyny lekara. Mézu sa lisit’ od vSeobecnych udajov uvedenych v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatel'a. Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa lieku Everolimus Accord alebo
toho, pre¢o vam bol predpisany, opytajte sa svojho lekara.

Neuzivajte Everolimus Accord:

- ak ste alergicky na everolimus, na pribuzné latky, napriklad sirolimus alebo temsirolimus,
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto liecku (uvedenych v ¢asti 6).

Ak si myslite, Ze mozete byt alergicky, porad’te sa s lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Everolimus Accord, obrat’te sa na svojho lekara:

- ak mate akékol'vek t'azkosti s pecenou alebo ak ste nickedy mali akékol'vek ochorenie, ktoré
mohlo postihnit’ vasu peceii. V takom pripade vam lekar mozno bude musiet’ predpisat’ iné
davkovanie lieku Everolimus Accord.

- ak mate cukrovku (vysoku hladinu cukru v krvi). Everolimus Accord moze zvysit' hladiny
cukru v krvi a zhors$it’ cukrovku. Mdze si to vyziadat’ lieCbu inzulinom a/alebo peroralne
(istami) uzivanymi liekmi proti cukrovke. Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne
nadmerny smid alebo CastejSie mocenie.

- ak je u vas potrebné podanie o€kovacej latky pocas liecby Everolimom Pharmagen

- ak mate vysoki hladinu cholesterolu. Everolimus Accord méze zvysit’ hladiny cholesterolu
a/alebo inych tukovych latok v krvi.

- ak ste neddvno podstupili viéSiu operaciu alebo ak este stale mate nezahojent ranu po
operacii. Everolimus Accord moéze zvysit riziko tazkosti pri hojeni rany.

- ak mate nejaku infekciu. Mozno bude potrebné infekciu lie€it’ skor, ako za¢nete uzivat’
Everolimus Accord.

- ak ste mali v minulosti hepatitidu B, pretoze pocas liecby lickom Everolimus Accord méze
opét prepuknut’ (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

- ak ste podstupili alebo sa chystate podstipit radia¢nt terapiu.

Everolimus Accord tiezZ moze:

- oslabit’ va§ imunitny systém. Preto moézete byt vystaveny riziku, Ze pocas uzivania lieku
Everolimus Accord dostanete infekciu. Ak mate horacku alebo iné priznaky infekcie, porad'te sa
so svojim lekarom. Niektoré infekcie moézu byt zavazné a mozu mat fatalne nasledky.

- ovplyvnit’ funkciu vasich obli¢iek. Preto lekar u vas bude sledovat’ funkciu obliciek pocas
uzivania lieku Everolimus Accord.

- vyvolat’ dychavi¢nost’, kasel’ a horucku.

- vyvolat’ tvorbu vriedkov a malych ran v tistach. Vas lekar mozno bude musiet’ prerusit’ alebo
ukoncit’ liecbu liekom Everolimus Accord. Mozno budete potrebovat’ liecbu tistnou vodou,
gélom alebo inymi vyrobkami. Niektoré stne vody a gély mozu spdsobit’ zhorSenie vredov,
preto neskusajte vyrobky bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom. Vas lekar moze
znovu zacat lieCbu lickom Everolimus Accord v rovnakej alebo v nizsej davke.

- sposobit’ komplikacie suvisiace s radiacnou terapiou. U niektorych pacientov, ktori uzivali
everolimus stiCasne s radioterapiou alebo ktori uzivali everolimus kratko po radioterapii, boli
pozorované zavazné komplikacie stivisiace s radiacnou terapiou (ako je dychavi¢nost’,
nevolnost’, hnacka, kozné vyrazky a bolestivost’ v ustach, d’asnach a hrdle), vratane smrtel'nych
pripadov. Tiez bol hlaseny takzvany navrat reakcie z ozarovania (zahfnajtici zaCervenanie koze
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alebo zapal pl'ic v mieste predchadzajucej radioterapie) u pacientov, ktori v minulosti podstipili
radia¢nu terapiu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste v minulosti podstapili radia¢nt1 terapiu alebo ak sa v blizkej
budticnosti chystate podstupit’ radia¢nt1 terapiu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia tieto priznaky.

Pocas liecby vam budu pravidelne vykonavat’ krvné vysetrenia. Pomocou nich sa preveri mnozstvo
krviniek (bielych krviniek, ¢ervenych krviniek a krvnych dosticiek) vo vasom organizme, aby sa
zistilo, ¢i ma Everolimus Accord nezelany Gc¢inok na tieto krvné bunky. Krvné vySetrenia sa buda
vykonavat aj na sledovanie funkcie obli¢iek (hladina kreatininu), funkcie pecene (hladina
transaminaz) a hladiny cukru a cholesterolu v krvi. Dévodom je, Ze Everolimus Accord tieto
parametre tieZ moZze ovplyvnit'.

Deti a dospievajuci
Everolimus Accord sa nema pouzivat’ u deti alebo dospievajucich (vo veku menej ako 18 rokov).

Iné lieky a Everolimus Accord

Everolimus Accord moze ovplyvnit’ spdsob, akym ucinkuji niektoré iné lieky. Ak uzivate sticasne
s liekom Everolimus Accord aj iné lieky, lekar mozno bude musiet’ zmenit’ davkovanie lieku
Everolimus Accord alebo inych lickov.

Ak teraz uZzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nasledujuce liecivd mozu zvysit riziko vedl'ajsich ti€inkov pri lie¢be lieckom Everolimus Accord:

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol alebo flukonazol a iné antimykotika pouzivané na
lie¢bu hubovych infekeii.

- klaritromycin, telitromycin alebo erytromycin, antibiotik4 pouzivané na liecbu
bakterialnych infekcii.

- ritonavir a iné lieky pouZivané na liecbu infekcie HIV/AIDS.

- verapamil alebo diltiazém, pouZivané na lieCbu chordb srdca alebo vysokého krvného tlaku.

- dronedaron, liek pouzivany na upravu srdcového rytmu.

- cyklosporin, pouzivany na zastavenie odmietania transplantovanych organov telom.

- imatinib, pouzivany na potlacenie rastu abnormalnych buniek.

- inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE) (napr. ramipril) pouzivané na liecbu
vysokého krvného tlaku alebo inych srdcovo-cievnych problémov.

- nefazodon, pouzivany na liecbu depresie.

- kanabidiol (pouZziva sa okrem iného na liecbu zachvatov).

Nasledujuce liecivd mo6zu znizit’ t€innost’ lieku Everolimus Accord:

- rifampicin, pouzivany na lie¢bu tuberkulozy (TBC).

- efavirenz alebo nevirapin, pouzivané na liecbu infekcie HIV/AIDS.

- Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), liek rastlinného pdvodu pouzivany na liecbu
depresie a inych ochoreni.

- dexametazon,, kortikosteroid pouzivany na liecbu Sirokej skaly ochoreni vratane zapalovych
alebo imunitnych poruch.

- fenytoin, karbamazepin alebo fenobarbital a iné antiepileptika, pouzivané na zastavenie
zachvatov kfcov.

Pocas liecby lickom Everolimus Accord sa treba vyhybat’ pouzivaniu tychto lickov. Ak uzivate
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niektory z nich, lekar vam mozno zameni liek za iny alebo zmeni davkovanie lieku Everolimus
Accord.

Everolimus Accord a jedlo a napoje
Vyhybajte sa konzumacie grapefruitu a grapefruitovej §t’ave pocas lie¢by lickom Everolimus
Accord. M6zu zvysit mnozstvo lieku Everolimus Accord v krvi, mozno az na skodlivi hladinu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Everolimus Accord moze poskodit’ vase nenarodené diet’a (plod) a pocas tehotenstva sa neodporica.
Povedzte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze mozete byt tehotna. Lekar sa s vami
porozprava o tom, ¢i mate uzivat’ tento liek pocas tehotenstva.

Zeny, ktoré by pripadne mohli otehotniet’, maju pocas lie¢by a az do 8 tyzdiiov po ukonéeni lie¢by
pouzivat’ vysoko ucinnu antikoncepciu. Ak si napriek tymto opatreniam myslite, Ze ste mozno
otehotneli, porad’te sa s lekarom predtym, ako znovu uzijete Everolimus Accord.

Dojcenie
Everolimus Accord moze poskodit’ vase dojcené diet'a. Pocas liecby a pocas 2 tyzdiov od posledne;j
davky lieku Everolimus Accord nedojcite. Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite.

Plodnost’ Zzien

U niektorych pacientiek uzivajucich Everolimus Accord sa pozorovalo nepritomnost’ menstruacie
(amenorea).

Everolimus Accord moze mat’ vplyv na plodnost’ zien. Ak si Zelate mat’ deti, porozpravajte sa so
svojim lekarom.

Plodnost’ muzov

Everolimus Accord moze ovplyvnit’ plodnost’ muzov. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak si zelate
splodit’ diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa citite nezvyc¢ajne unaveny (inava je vel'mi ¢astym vedl'aj§im ti¢inkom), bud’te zv1ast’ opatrny
pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov.

Everolimus Accord obsahuje laktozu
Everolimus Accord obsahuje laktozu (mliecny cukor). Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Everolimus Accord

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 10 mg a uziva sa raz denne. Lekar vam povie, kol’ko tabliet lieku Everolimus
Accord mate uzivat’.
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Ak mate tazkosti s peceiiou, lekdr mozno zacne vasu liecbu nizSou davkou lieku Everolimus Accord
(2,5, 5 alebo 7,5 mg denne).

Ak sa u vas vyskytni niektoré vedl'ajSie ucinky pocas uzivania lieku Everolimus Accord (pozri ¢ast’
4), lekar mozno znizi vasu davku alebo ukonci vasSu liecbu, a to bud’ na kratky cas, alebo natrvalo.

Everolimus Accord uzivajte raz denne, priblizne v tom istom ¢ase kazdy deni, vzdy bud’ s jedlom alebo
bez jedla.

Prehitajte tablety celé a zapite ich pohdrom vody. Tablety nehryzte a nedrvte.

Ak uZijete viac lieku Everolimus Accord, ako mate

Ak ste uzili privel’a lieku Everolimus Accord alebo ak niekto iny omylom uZije vase tablety,
ihned’ navstivte lekara alebo chod’te do nemocnice. M6ze byt potrebné neodkladné lekarske
oSetrenie.

Vezmite si so sebou skatulku lieku a tito pisomnu informaciu, aby lekar vedel, aky liek bol
uzity.

Ak zabudnete uZzit’ Everolimus Accord
Ak vynechate davku, vezmite si najblizsiu davku v obvyklom case. Neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechané tablety.

Ak prestanete uzivat’ Everolimus Accord

Neprestante uzivat’ lieck Everolimus Accord, pokial’ vim to neodporuci lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.

Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytna ktorékol'vek z nasledujucich prejavov alergickej reakcie, PRESTANTE uZivat’

Everolimus Accord a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

tazkosti s dychanim alebo prehitanim
opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla
silné svrbenie koze s Cervenymi vyrazkami alebo vyvysenymi hrbolcekmi

Medzi zavazné vedl’ajSie u€inky lieku Everolimus Accord patria:

Velmi éasté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b)

Zvysena teplota, zimnica (prejavy infekcie)
Horucka, kasel’, tazkosti s dychanim, sipot (prejavy zapalu pl'ic oznacovaného ako
pneumonitida)

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

Vyrazny smid, zvySeny vydaj mocu, zvySena chut’ do jedla a zniZzenie hmotnosti, inava
(prejavy cukrovky)
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o Krvacanie (hemoragia), napriklad do steny creva
o Vyrazne znizeny vydaj mocu (prejav zlyhania obliciek)

Menej ¢asté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob)

o Horucka, vyrazky na kozi, bolest’ a zapal kibov, ako aj iinava, strata chuti do jedla, nauzea
(pocit na vracanie), zltacka (zozltnutie koze), bolest’ v pravej hornej Casti brucha, bleda stolica,
tmavy moc¢ (mdzu to byt’ prejavy reaktivécie hepatitidy B)

o Dychavicnost, tazkosti s dychanim v leziacej polohe, opuch chodidiel alebo noh (prejavy
srdcového zlyhavania)

o Opuch a/alebo bolest’ jednej z noh, zvyc€ajne v lytku, zaCervenana alebo horuca pokozka na
postihnutom mieste (prejavy upchania cievy [Zily] krvnou zrazeninou v nohéch)

o Nahla dychavi¢nost’, bolest’ na hrudi alebo vykasliavanie krvi (mozné prejavy plucnej embolie,
ochorenia, ktoré vznikne upchatim jednej alebo viacerych tepien v plucach)

o Vyrazne znizeny vydaj moc€u, opuch ndh, pocit zmétenosti, bolest’ chrbta (prejavy nahleho
zlyhania obliciek)

. Vyrazka, svrbenie, Zihl'avka

o Tazkosti s dychanim alebo prehitanim, zavraty (prejavy zavaznej alergickej reakcie, znamej tieZ

ako precitlivenost’)

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob)
o Dychavicnost’ alebo zrychlené dychanie (prejavy syndromu akutnej respiracnej (dychovej)
tiesne)

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto vedlajSich i¢inkov, okamzite kontaktujte svojho
lekara, pretoZe to moZe mat’ Zivot ohrozujice nasledky.

K d’al$im moZnym vedPaj$im i¢inkom lieku Everolimus Accord patria:

VePmi Casté (mozu postihovat viac ako 1z 10 0s6b)

o Unava, dychavi¢nost’, zévraty, bled4 koZa, prejavy nizkej hladiny ervenych krviniek (anémia)
o Vysoké hladiny cukru v krvi (hyperglykémia)

o Strata chuti do jedla

o Poruchy vnimania chuti (dysgeuzia)

o Bolest hlavy

o Krvéacanie z nosa (epistaxa)

o Kasel

o Vriedky v ustach

. Zaludoéna nevolnost’ ako pocit nevolnosti (nauzea) alebo hnacka

o Kozné vyrazka

. Svrbenie (pruritus)

o Pocit slabosti alebo tinavy

o Opuch ruk, ndh, chodidiel, ¢lenkov alebo inych casti tela (priznaky edému)

o Ubytok hmotnosti
o Vysoké hladiny lipidov (tukov) v krvi (hypercholesterolémia)

Casté (mézu postihovat az 1 z 10 0sob)
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Nahle krvacanie alebo podliatiny (prejavy nizkej hladiny krvnych dosti¢iek oznacovanej ako
trombocytopénia)

Horucka, bolest’ hrdla alebo vriedky v tistach spdsobené infekciami (prejavy nizkej hladiny
bielych krviniek, leukopénia, lymfopénia a/alebo neutropénia)

Dychavi¢nost’ (dyspnoe)

Smad, znizeny vydaj mocu, tmavy moc, sucha zaCervenana pokozka, podrazdenost’ (priznaky
dehydratacie)

Nespavost’ (insomnia)

Bolest’ hlavy, zavraty (priznaky vysokého krvného tlaku oznacovaného ako hypertenzia)
Opuch Casti alebo celej vasej ruky (vratane prstov na rukach) alebo nohy (vratane prstov na
nohach), pocit tazoby, obmedzeny pohyb, nepohodlie (mozné priznaky lymfedému)
Horucka

Zapal vnutornej vystelky ust, zaludka, ¢riev

Sucho v ustach

Pélenie zahy (dyspepsia)

Vracanie

Tazkosti s prehitanim (dysfagia)

Bolest’ brucha

Akné

Vyrazky a bolest’ na dlaniach alebo chodidlach (syndrom ruka-noha)

Zacervenanie koze (erytém)

Bolest’ kibov

Bolest’ v ustach

Menstruacné poruchy ako napriklad nepravidelna menstruacia

Zvysené hladiny lipidov (tukov) v krvi (hyperlipidémia, zvySené triglyceridy)

Znizené hladiny draslika v krvi (hypokaliémia)

Znizené hladiny fosfatu v krvi (hypofosfatémia)

Znizené hladiny vapnika v krvi (hypokalciémia)

Sucha koza, odlupovanie koze, kozné 1ézie

Poruchy nechtov, lamavost’ nechtov

Mierne vypadavanie vlasov

Abnormalne (mimo normy) vysledky pecenovych testov (zvysena alaninaminotransferaza
a aspartataminotransferaza)

Abnormalne (mimo normy) vysledky oblickovych testov (zvySeny kreatinin)

Opuch o¢ného viecka

Bielkovina v mo¢i

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b)

Slabost’, nahle krvacanie alebo podliatiny a ¢asté infekcie s prejavmi ako horucka, zimnica,
bolest’ hrdla alebo vriedky v Gstach (prejavy nizkej hladiny krviniek ozna¢ovanej ako
pancytopénia)

Strata vnimania chuti (agetzia)

Vykasliavanie krvi (hemoptyza)

Menstrua¢né poruchy ako napriklad nepritomnost’ menstruacie (amenorea)

Castejsie modenie pocas diia

Bolest’ na hrudi

Zhorsené hojenie ran
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o Navaly tepla
o Vytok z oka spojeny so svrbenim a zaervenanim, ruzové alebo ¢ervené o€i (konjunktivitida —
zapal o¢nych spojoviek)

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob)

o Unava, dychavi¢nost, zavraty, bleda koZa (prejavy nizkej hladiny ¢ervenych krviniek,
pravdepodobne spdsobenej typom anémie oznacovanej ako Cista aplazia ¢ervenych krviniek)

o Opuch tvare, okolo o¢i, Gst a vnutri st a/alebo hrdla ako aj jazyka a t'azkosti s dychanim alebo
prehitanim (ozna¢ované ako angioedém) mozu byt prejavy alergickej reakcie

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov)

. Reakcia v mieste predchddzajucej radioterapie, napr. zacervenanie koze alebo zapal pl'uc
(tzv. navrat reakcie z oZarovania)

o Zhorsenie vedl'ajSich ti¢inkov radioterapie

Ak pocitite tieto vedl’ajSie ucinky ako zavazné, povedzte to prosim svojmu lekarovi a/alebo
lekarnikovi. Vi¢sina vedlajSich icinkov je miernej aZ stredne zavaZnej povahy a zvycajne
vymiznu, ak sa lie¢ba na par dni prerusi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Everolimus Accord
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa lekarnika ako zlikvidovat
lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Everolimus Accord obsahuje

o Liecivo je everolimus.
o Jedna tableta obsahuje <2,5 mg> <5 mg> <10 mg> everolimu.

o Dalsie zlozky st: butylhydroxytoluén (E321), hypromel6za (E464), laktoza, monohydrat
laktdzy, krospovidon (E1202) a stearat hore¢naty (E470b).

Ako vyzera Everolimus Accord a obsah balenia


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Priloha ¢. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03553-Z1B

Tablety lieku Everolimus Accord su dostupné v troch silach:

Everolimus Accord 2,5 mg su biele az takmer biele ovalne bikonvexné tablety (priblizne 10 x 5 mm),
s vyrazenym oznacenim E9VS na jednej strane a 2,5 na strane druhe;.

Everolimus Accord 5 mg st biele az takmer biele ovalne bikonvexné tablety (priblizne 13 x 6 mm),
s vyrazenym oznac¢enim E9VS na jednej strane a 5 na strane druhe;j.

Everolimus Accord 10 mg su biele az takmer biele ovalne bikonvexné tablety (priblizne 16 x 8§ mm),
s vyrazenym oznac¢enim E9VS na jednej strane a 10 na strane druhe;.

Everolimus Accord 2,5 mg je dostupny v blistroch v baleniach po 30 alebo 90 tabliet.

Everolimus Accord 5 mg a Everolimus Accord 10 mg st dostupné v blistroch v baleniach po 10, 30
alebo 90 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Accord Healthcare Polska Sp. Z o.0. Ul. Tasmowa 7, 02-677 Var$ava, Mazowieckie, Pol'sko

Vyrobca:

Synthon Hispania, Spanielsko
Synthon BV, Holandsko

Tento liek je registrovany v ¢lenskych Statoch Europskej unie pod nasledujucimi nazvami:
Everolimus Accord

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.



