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Pisomna informacia pre pouZivatela

Everolimus Pharmagen 2,5 mg tablety
Everolimus Pharmagen 5 mg tablety
Everolimus Pharmagen 10 mg tablety

everolimus

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnu informaciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Everolimus Pharmagen a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Everolimus Pharmagen

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN e

1. Co je Everolimus Pharmagen a na ¢o sa pouZiva

Everolimus Pharmagen je liek proti rakovine, ktory obsahuje liec¢ivo everolimus. Everolimus
obmedzuje zéasobovanie nadoru krvou a spomal’uje rast a §irenie rakovinovych buniek.

Everolimus Pharmagen sa pouziva u dospelych pacientov na liecbu:

—  pokrocilého zhubného nadoru prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov u zien po
menopauze, u ktorych iny typ lie¢by (lickmi nazyvanymi ,,nesteroidné inhibitory
aromatazy“) uz viac neudrzuje ochorenie pod kontrolou. Podava sa spolu s lickom nazyvanym
exemestan, ¢o je steroidny inhibitor aromatazy, ktory sa pouziva na hormonalnu protinddorovu
liecbu.

—  pokrocilych nadorov nazyvanych neuroendokrinné nadory, ktoré vznikaji v zaludku,
v ¢revach, v plicach alebo podzaludkovej Zl'aze (pankrease). Podava sa, ak sa nadory nedaju
chirurgicky odstranit’ a ak neprodukuji nadmerné mnozstvo $pecifickych hormonov alebo inych
pribuznych, prirodzene sa vyskytujucich latok.

—  pokrocilej rakoviny obliciek (pokrocilého karcindmu oblicky), pri ktorej iny typ liecby
(takzvana ,,cielena lieCba zamerana na VEGF*) nepomohol zabranit’ zhorSeniu ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Everolimus Pharmagen

Everolimus Pharmagen vam predpiSe iba lekar, ktory ma skusenosti s liecbou rakoviny.

Dosledne dodrzujte vSetky pokyny lekara. M6zu sa lisit’ od vSeobecnej informacie obsiahnutej v tejto
pisomnej informacii. Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa Everolimu Pharmagen alebo dévodu,
preco vam bol predpisany, opytajte sa svojho lekara.

Neuzivajte Everolimus Pharmagen
- ak ste alergicky na everolimus, na pribuzné latky, ako napriklad sirolimus alebo
temsirolimus, alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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Ak si myslite, Zze moZete byt alergicky, porad'te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uZivat’ Everolimus Pharmagen, obrat’te sa na svojho lekara:

ak mate akékol'vek problémy s pecetiou alebo ak ste niekedy mali ochorenie, ktoré vaim
mohlo poskodit’ pecen. V takomto pripade moze byt potrebné, aby vam vas lekar predpisal
int davku Everolimu Pharmagen.

ak mate cukrovku (vysoku hladinu cukru v krvi). Everolimus Pharmagen méze zvysit’ hladiny
cukru v krvi a zhorSit’ diabetes mellitus (cukrovku). V désledku toho moze byt potrebna
liecba inzulinom a/alebo peroralnymi (ustami uzivanymi) liekmi proti cukrovke. Ak sa u vas
vyskytne nadmerny sméd alebo ¢asté mocenie, povedzte to svojmu lekarovi.

ak je u vas potrebné podanie ockovacej latky pocas liecby Everolimom Pharmagen.

ak mate vysoku hladinu cholesterolu. Everolimus Pharmagen méze zvysit’ hladiny
cholesterolu a/alebo inych tukovych latok v krvi.

ak ste v neddvnom obdobi podstupili vel’ky chirurgicky zakrok alebo ak eSte mate
nezahojentl ranu po operacii. Everolimus Pharmagen moéze zvysit riziko vzniku problémov s
hojenim ran.

ak mate infekciu. M6Ze byt nutné lie€it’ vasu infekciu predtym, ako zacnete

liecbu Everolimom Pharmagen.

ak ste v minulosti mali hepatitidu B, pretoze pocas lie¢by Everolimom Pharmagen moze
dojst’ k opdtovnej aktivacii virusu hepatitidy B (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie

ucinky*).

ak ste podstupili alebo sa chystate podstapit’ radia¢nu terapiu.

Everolimus Pharmagen tiez moze:

oslabit’ vas§ imunitny systém. Preto mozete byt’ vystaveny riziku nakazenia infekciou pocas
liecby Everolimom Pharmagen. Ak mate horucku alebo iné priznaky infekcie, porad'te sa
so svojim lekarom. Niektor¢ infekcie mdzu byt zdvazné a mézu mat’ fatdlne nasledky.
ovplyvnit’ funkciu vasich obli¢iek. Preto vam vas lekar bude kontrolovat’ funkciu oblic¢iek
pocas lieCby Everolimom Pharmagen.

sposobit’ dychavi¢énost’, kasel’ a horucku.

vyvolat’ tvorbu vriedkov a malych ran v tistach. Vas lekar mozno bude musiet’ prerusit’
alebo ukoncit’ liecbu Everolimom Pharmagen. Mozno budete potrebovat’ lieCbu tstnou
vodou, gélom alebo inymi vyrobkami. Niektoré Gstne vody a gély mézu sposobit’
zhorsenie vredov, preto nesktiSajte vyrobky bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim
lekarom. Va3 lekdr modze znovu zacat’ liecbu Everolimom Pharmagen v rovnake;j alebo v
nizsej davke.

sposobit’ komplikacie stivisiace s radiatnou terapiou. U niektorych pacientov, ktori uzivali
everolimus sucasne s radioterapiou alebo ktori uzivali everolimus kratko po radioterapii,
boli pozorované zavazné komplikacie suvisiace s radiacnou terapiou (ako je dychavicnost,
nevolnost’, hnacka, kozné vyrazky a bolestivost’ v tstach, d’asnach a hrdle), vratane
smrtel'nych pripadov. Tiez boli hlaseny takzvany navrat reakcie z ozarovania (zahfnajtci
zaCervenanie koze alebo zapal pI'ic v mieste predchadzajucej radioterapie) u pacientov,
ktori v minulosti podstupili radia¢nu terapiu. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste v
minulosti podstupili radia¢nu terapiu alebo ak sa v blizkej budtcnosti chystate
podstupit’ radianu terapiu.

Ak sa u vas tieto priznaky vyskytnu, povedzte to svojmu lekarovi.

Pocas liecby vam budu pravidelne robit’ krvné vySetrenia. Pomocou nich sa bude kontrolovat’
mnozstvo krvnych buniek (bielych krviniek, ¢ervenych krviniek a krvnych dostic¢iek) vo vasom tele,
aby sa zistilo, ¢i ma Everolimus Pharmagen nechceny ucinok na tieto krvné bunky. Buda vam robit’
aj krvné vySetrenia zamerané na kontrolu funkcie oblic¢iek (hladina kreatininu) a funkcie pecene
(hladiny transaminaz) a na kontrolu hladin cukru a cholesterolu v krvi. Dévodom je, Ze Everolimus
Pharmagen moze mat’ vplyv aj na tieto parametre.
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Deti a dospievajuci
Everolimus Pharmagen sa nema pouzivat’ u deti alebo dospievajucich (vo veku menej ako 18 rokov).

Iné lieky a Everolimus Pharmagen

Everolimus Pharmagen mo6ze ovplyvnit’ spdsob, akym ucinkuju niektoré iné lieky. Ak uzivate iné
lieky v rovnakom c¢ase ako Everolimus Pharmagen, va§ lekar vdm mozno bude musiet’ zmenit’ davku
Everolimu Pharmagen alebo inych liekov.

Ak teraz uZzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nasledovné lieciva mozu zvysit riziko vzniku vedl'ajsich ucinkov Everolimu Pharmagen:

—  ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol alebo flukonazol a iné antimykotik4 pouzivané na
liecbu plesiiovych infekcii.

—  Kklaritromycin, telitromycin alebo erytromycin, ¢o su antibiotik4 pouZivané na
liecbu bakterialnych infekecii.

— ritonavir a iné lieky pouzivané na liecbu infekcie spdsobenej virusom HIV/AIDS.

—  verapamil alebo diltiazém, ktoré sa pouzivaju na liecbu srdcovych ochoreni alebo
vysokého krvného tlaku.

—  dronedaron, ¢o je liek pouzivany na tpravu srdcového rytmu.

—  cyklosporin, ¢o je liek pouzivany na to, aby telu zabranil odmietnut’ transplantovany organ.

—  imatinib, ktory sa pouziva na potlacenie rastu abnormalnych (rakovinovych) buniek.

— inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (ako napriklad ramipril), ktoré
sa pouzivaju na liecbu vysokého krvného tlaku alebo inych srdcovo-cievnych
ochoreni.

— nefazodon, pouzivany na liecbu depresie.

—  kanabidiol (pouziva sa okrem iného na lie¢bu zachvatov).

Nasledovné liecivda mézu znizit' ucinnost’ Everolimu Pharmagen:

—  rifampicin, ktory sa pouZziva na lie¢bu tuberkulézy (TBC).

— efavirenz alebo nevirapin, ktoré sa pouzivaji na lieCbu infekcie spdsobenej virusom
HIV/AIDS.

—  Tubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), rastlinny liek pouzivany na liecbu
depresie a inych zdravotnych tazkosti.

— dexametazon, kortikosteroid pouzivany na liecbu $irokej skaly zdravotnych t'azkosti
zahimajucich zapalové stavy alebo problémy s imunitnym systémom.

—  fenytoin, karbamazepin alebo fenobarbital a iné lieky proti epilepsii, ktoré sa
pouzivaju na zabranenie vzniku epileptickych zachvatov alebo zachvatov kicov.

Je potrebné vyhnut’ sa uzivaniu tychto liekov pocas liecby Everolimom Pharmagen. Ak uzivate
niektory z nich, vas lekar vam namiesto neho mdze predpisat’ iny lick alebo vam moze zmenit’ davku
Everolimu Pharmagen.

Everolimus Pharmagen a jedlo a napoje
Vyhnite sa konzumacii grapefruitu alebo grapefruitovej §tavy pocas lieCby Everolimom Pharmagen.
Mobzu zvysit mnozstvo everolimu v krvi, mozno az na Skodliva tiroven.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Everolimus Pharmagen mo6ze poSkodit’ vase nenarodené dieta (plod) a neodportca sa pocas
tehotenstva. Ak ste tehotnd alebo si myslite, Ze ste tehotna, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar
sa s vami porozprava, ¢i mate uzivat tento liek pocas tehotenstva.

Zeny, ktoré by pripadne mohli otehotniet,, maju poas lie¢by a az do 8 tyzdiiov po ukonéeni lie¢by
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pouzivat’ vysoko ucinny sposob antikoncepcie (zabranenia pocatiu). Ak si budete mysliet’, Ze ste
napriek antikoncepénym opatreniam otehotneli, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako uzijete
d’al$iu davku Everolimu Pharmagen.

Dojcenie
Everolimus Pharmagen moze poskodit’ vase dojcené diet’a. Pocas liecby a pocas 2 tyzdnov od
poslednej davky Everolimu Pharmagen nedojcite. Ak dojcite, povedzte to svojmu lekdrovi.

Plodnost’ zien

U niektorych pacientok lieCenych Everolimom Pharmagen a zaznamenala nepritomnost’
menstruacie (amenorea).

Everolimus Pharmagen mo6ze mat’ vplyv na plodnost’ zien. Ak chcete mat’ deti, porozpravajte sa o
tom so svojim lekarom.

Plodnost’ muzov
Everolimus Pharmagen moéze ovplyvnit’ plodnost muzov. Ak cheete splodit’ diet’a, porozpravajte sa
o tom so svojim lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pocit'ujete nezvyc€ajnll unavu (inava je vel'mi ¢astym vedlajsim uc¢inkom), bud’'te zvlast’ opatrny
pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov.

Liek Everolimus Pharmagen obsahuje laktézu
Everolimus Pharmagen obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Everolimus Pharmagen

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

Odporacana davka je 10 mg a uziva sa jedenkrat denne. Vas lekar vam povie, kol’ko tabliet Everolimu
Pharmagen mate uzivat'.

Ak mate problémy s pecetiou, vas lekar moze zacat’ vasu liecbu nizSou davkou Everolimu Pharmagen
(2,5 mg, 5 mg alebo 7,5 mg denne).

Ak sa u vas pocas liecby Everolimom Pharmagen vyskytnu niektoré vedl'ajsie G€inky (pozri Cast’ 4),
vas lekar vam mdze znizit’ davku alebo ukoncit’ vasu liecbu bud’ na kratky Cas, alebo natrvalo.

Everolimus Pharmagen uzivajte jedenkrat denne, kazdy den priblizne v rovnakom case a désledne bud’
vzdy s jedlom, alebo vzdy bez jedla.

Tabletu (tablety) prehltnite vcelku a zapite poharom vody. Tablety nehryzte ani nedrvte.

Ak uZijete viac Everolimu Pharmagen, ako mate
—  Akuzijete privel’ké mnozstvo Everolimu Pharmagen alebo ak niekto iny omylom uZije vase
tablety, okamzite vyhl'adajte lekara alebo chod’te do nemocnice. M6zZe byt nutna bezodkladna
liecba.
—  Vezmite si so sebou Skatul’ku lieku a tito pisomni informaciu, aby lekar vedel, aky liek
ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Everolimus Pharmagen
Ak vynechate davku, uzite vasu d’alSiu davku v planovanom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechané tablety.
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Ak prestanete uzivat’ Everolimus Pharmagen
Neprestanite uzivat’ Everolimus Pharmagen, pokial’ vam k tomu neda pokyn vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekérnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE uZivat' Everolimus Pharmagen a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas
objavi ktorykol'vek z nasledovnych prejavov alergickej reakcie:

e  tazkosti s dychanim alebo s prehitanim

e opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

e silné svrbenie koze spolu s ¢ervenou vyrazkou alebo vyvysenymi hrbolcekmi.

Medzi zavazné vedPajSie ucinky Everolimu Pharmagen patria:

VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1z 10 0séb)
e  zvySenateplota, triaska (prejavy infekcie)
e horucka, kasel’, tazkosti s dychanim, piskavé dychanie (prejavy zapalu pl'ic, zndmeho aj
ako pneumonitida)

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)
e nadmerny smid, vysoky vydaj mocu, zvysena chut’ do jedla spolu s ubytkom
telesnej hmotnosti, inava (prejavy cukrovky (diabetu))
e  krvacanie (hemoragia), napriklad do crevnej steny
e  zavazne zniZeny vydaj mocu (prejav zlyhania obliciek)

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

e horucka, kozna vyrazka, bolest’ a zapal kibov, ako aj tnava, nechutenstvo, nevolnost’
(pocit na vracanie), zltacka (zozltnutie koze), bolest’ v pravej hornej ¢asti brucha, svetla
stolica, tmavy mo¢ (mo6Zzu to byt’ prejavy opétovnej aktivacie virusu hepatitidy B)

e  dychavi¢nost, tazkosti s dychanim pri polohe lezmo, opuch chodidiel alebo néh (prejavy
srdcového zlyhavania)

e opuch a/alebo bolest’ v jednej nohe, zvyc¢ajne v lytku, sCervenenie alebo na dotyk teplejsia
koza v postihnutej oblasti (prejavy upchatia krvnej cievy (zily) v nohe, zapri¢ineného
krvnou zrazeninou)

e nahle vzniknuté stazené dychanie, bolest’ na hrudniku alebo vykasliavanie krvi (mozné
prejavy plicnej embolie, ¢o je stav, ktory sa vyskytne, ked’ sa upcha jedna alebo viac
tepien v plicach)

e  zavazne znizeny vydaj moc¢u, opuch ndh, pocit zmatenosti, bolest’ chrbta (prejavy nahleho
zlyhania obli¢iek)

e  vyrazka, svrbenie, zihl'avka, tazkosti s dychanim alebo s prehitanim, zavrat (prejavy
zavaznej alergickej reakcie, znamej aj ako precitlivenost’)

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b)
e dychavicnost alebo zrychlené dychanie (prejavy syndromu akutnej respiracnej (dychovej)

tiesne)

AK sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto vedl’ajSich i¢inkov, okamZite to povedzte svojmu
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lekarovi, pretoZe to moZe mat’ Zivot ohrozujuce nasledky.

Medzi d’alSie moZné zavazné vedlajSie icinky Everolimu Pharmagen patria:

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

vysokd hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

nechutenstvo

porucha vnimania chuti (dysgetzia)

bolest’ hlavy

krvacanie z nosa (epistaxa)

kasel

vriedky v ustach

problémy so zalidkom vratane pocitu na vracanie (nevolnost’) alebo hnacky
kozné vyrazka

svrbenie (pruritus)

pocit slabosti alebo unavy

unava, dychavicnost, zavrat, bleda koza, €o st prejavy nizkeho poctu Cervenych krviniek
(anémie)

opuch ruk, dlani, chodidiel, ¢lenkov alebo inych Casti tela (prejavy edému)
ubytok telesnej hmotnosti

vysoka hladina lipidov (tukovych latok) v krvi (hypercholesterolémia)

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

spontanne krvacanie alebo tvorba krvnych podliatin (prejavy nizkeho poctu krvnych
dosticiek, Co je stav znamy aj ako trombocytopénia)

dychavi¢nost’ (dyspnoe)

smid, nizky vydaj mocu, tmavy moc¢, sucha ¢ervena koza, podrazdenost’ (prejavy
dehydraticie — odvodnenia organizmu)

tazkosti so spankom (nespavost)

bolest’ hlavy, zavraty (prejavy vysokého krvného tlaku, zndmeho aj ako hypertenzia)
opuch Casti alebo celej vasej ruky (vratane prstov) alebo nohy (vratane prstov na nohach),
pocit tazoby, obmedzeny pohyb, nepohodlie (mozné priznaky lymfedému)

horacka, bolest’ v hrdle, vriedky v istach sposobené infekciou (prejavy nizkeho poctu
bielych krviniek, leukopénie, lymfopénie a/alebo neutropénie)

hortcka

zapal sliznice Ustnej dutiny, zaludka, ¢reva

suchost’ v ustach

palenie zahy (traviace t'azkosti)

vracanie

tazkosti s prehitanim (dysfagia)

bolest’ brucha

akné

vyrazka a bolest’ dlani alebo chodidiel (syndrém ,,ruka-noha“)

sCervenenie koze (erytém)

bolest’ kibov

bolest’ v ustach

poruchy menstruac¢ného cyklu, napriklad nepravidelna menstruacia

vysoka hladina lipidov (tukovych latok) v krvi (hyperlipidémia, zvySené hladiny
triacylglycerolov)

nizka hladina draslika v krvi (hypokaliémia)

nizka hladina fosfatu v krvi (hypofosfatémia)

nizka hladina vapnika v krvi (hypokalciémia)
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suchost’ koze, olupovanie koze, kozné 1ézie

ochorenie nechtov, lamavost’ nechtov

mierne vypadavanie vlasov

abnormalne (mimo normy) vysledky krvnych vysetreni funkcie pecene (zvysené hladiny

alaninaminotransferazy a aspartataminotransferazy)

. abnormélne (mimo normy) vysledky krvnych vySetreni funkcie obliciek (zvySena hladina
kreatininu)

. opuch o¢ného viecka

. pritomnost’ bielkoviny v moci

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

. slabost’, spontanne krvacanie alebo tvorba krvnych podliatin a ¢asté infekcie s prejavmi,
ako napriklad horucka, triaska, bolest’ v hrdle alebo vriedky v tstach (prejavy nizkeho
poctu vsetkych typov krvnych buniek, o je stav znamy aj ako pancytopénia)

strata vnimania chuti (agetzia)

vykasliavanie krvi (hemoptyza)

poruchy menstruacného cyklu, ako napriklad nepritomnost’ menstruacie (amenorea)
CastejSie mocenie pocas dia

bolest’ na hrudniku

zhorsené hojenie ran

navaly tepla

vytok z oka spojeny so svrbenim, s¢ervenanim, ruzové oko alebo cervené oko
(konjunktivitida — zapal ocnych spojoviek)

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

. unava, dychavi¢nost’, zavrat, bleda koza (prejavy nizkeho poctu ¢ervenych krviniek,
pravdepodobne sposobené typom anémie nazyvanej aplazia ¢ervenych krviniek)
. opuch tvare, opuch v okoli o€, Gst a v Gstach a/alebo v hrdle, ako aj jazyka a t'azkosti

s dychanim alebo s prehitanim (stav znamy aj ako angioedém), mozu to byt prejavy
alergickej reakcie

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych udajov)

. reakcia v mieste predchadzajucej radioterapie, napr. zacervenanie koze alebo zapal pl'ic
(tzv. navrat reakcie z ozarovania)
. zhorsenie vedlajsich G¢inkov radioterapie

Ak sa tieto vedl’ajSie u¢inky stant zavaZnymi, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi a/alebo
lekarnikovi. VedPajsie cinky su vi¢Sinou mierne aZ stredne zavazné a zvycajne vymiznu, ak sa
vasa lie€ba na niekol’ko dni prerusi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v
Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Everolimus Pharmagen

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katulke a na blistri.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Uchovavajte pri teplote neprevysSujtcej 30 °C.

- Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
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- Otvorte blister az tesne pred uzitim tabliet.

- Neuzivajte tento liek, ak je obal poSkodeny alebo vykazuje znamky nedovolenej manipulacie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Everolimus Pharmagen obsahuje

Liecivo je everolimus.
- Jedna tableta lieku Everolimus Pharmagen 2,5 mg obsahuje 2,5 mg everolimu.
- Jedna tableta lieku Everolimus Pharmagen 5 mg obsahuje 5 mg everolimu.

- Jedna tableta lieku Everolimus Pharmagen 10 mg obsahuje 10 mg everolimu.

Dalsie zlozky st butylhydroxytoluén, hypromeléza, krospovidon typ A, stearat hore¢naty a laktoza.

Ako vyzera Everolimus Pharmagen a obsah balenia

Everolimus Pharmagen 2,5 mg tablety su biele az slabo zIté podlhovasté tablety, priblizne 10 mm
dlhé a 4 mm §iroké, s ozna¢enim ,,2,5 na jednej strane.

Everolimus Pharmagen 5 mg tablety su biele az slabo zIt¢ podlhovasté tablety, priblizne 12 mm dlhé
a 5 mm Siroké, s oznacenim ,,5° na jednej strane.

Everolimus Pharmagen 10 mg tablety su biele az slabo ZIté podlhovasté tablety, priblizne 15 mm dlhé
a 6 mm Siroké, s oznacenim ,,10% na jednej strane.

Everolimus Pharmagen 2,5 mg je dostupny v blistroch v baleniach po 30 alebo 90 tabletach.
Everolimus Pharmagen 5 mg a Everolimus Pharmagen 10 mg st dostupné v blistroch

v baleniach po 10, 30 alebo 90 tabletach.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
PHARMAGEN CZ s.r.0., Reinerova 1712/9, 163 00 Praha 6 - Repy, Ceska republika

Vyrobca
ARDENA PAMPLONA, S.L.

Poligono Mocholi, C/ Noain 1
31110 Nodin - Navarra
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika — Everolimus Pharmagen

Slovensko — Everolimus Pharmagen 2,5 mg tablety, Everolimus Pharmagen 5 mg tablety,
Everolimus Pharmagen 10 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.
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