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Piibalova informace: informace pro pacienta

Everolimus Teva 5 mg tablety
Everolimus Teva 10 mg tablety
everolimus

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

ogkrwhE

1.

Co je ptipravek Everolimus Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Everolimus Teva uzivat
Jak se ptipravek Everolimus Teva uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak pripravek Everolimus Teva uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Everolimus Teva a k ¢emu se pouZiva

Everolimus Teva je protinadorovy piipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku everolimus. Everolimus
omezuje zasobovani nadoru krvi a zpomaluje rist a Siteni nadorovych bunék.

Pripravek Everolimus Teva se pouziva u dospélych pacientl k 1é¢bé:

hormonalné pozitivniho pokroc¢ilého karcinomu prsu u Zen po piechodu, u kterych jina
1é¢ba (tzv. nesteroidnimi inhibitory aromataz) neudrzuje onemocnéni pod kontrolou. Podava
se zaroven s 1é¢ivym piipravkem nazyvanym exemestan, steroidnim inhibitorem aromataz,
ktery se uziva k hormonalni protinadorové 1é¢be.

pokrocilych tumori zvanych neuroendokrinni nadory, které vznikaji v zaludku, ve
stievech, plicich nebo ve slinivce bfisni. Je to v ptipadé, Ze nadory nelze operovat a nedochazi
u nich k nadprodukci specifickych hormont ¢i jinych ptibuznych latek.

pokrocilého nadoru ledvin (pokroc€ily karcinom ledviny), kde ptedchozi 1écba (tzv. VEGF-
cilena terapie) nepomohla zastavit Vase onemocnéni.

Everolimus Teva je protinddorovy ptipravek, ktery mize blokovat rist ur€itych bunék v téle.
Obsahuje 1é¢ivou latku zvanou everolimus, kterd mize snizit velikost nadort ledvin nazyvanych
angiomyolipomy a nadord mozku nazyvanych subependymalni obrovskobunééné astrocytomy
(anglicka zkratka je SEGA). Tyto nadory jsou zptisobeny genetickou poruchou zvanou komplex
tuber6zni sklerdzy (anglicka zkratka je TSC).

Everolimus Teva se pouziva k 1é¢bé:
* TSC s angiomyolipomem ledviny u dospélych, ktefi nevyzaduji okamzity chirurgicky zakrok.
* SEGA spojené s TSC u dospélych a déti, pro které neni chirurgicky zéakrok vhodny.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Everolimus Teva uZivat

Karcinom prsu / Neuroendokrinni nadory | Karcinom ledvin
Pripravek Everolimus Teva Vam muze piedepsat pouze 1ékar, ktery ma zkusenosti s 1écbou nadort.

Peclivé dodrzujte vSechny pokyny lékatre. Mohou se liSit od obecnych pokynti uvedenych v této
pribalové informaci.

Angiomyolipom ledviny / SEGA

Pokud se 1éc¢ite kvali TSC s angiomyolipomem ledviny, piipravek Everolimus Teva Vam piedepiSe
pouze lékar se zkuSenostmi s 1écbou pacientti s TSC.

Pokud se 1éc¢ite kvli SEGA spojené s TSC, piipravek Everolimus Teva Vam piedepisSe pouze 1ékafr,
ktery mé zkuSenosti s 1écbou pacientt se SEGA a ma pristup ke krevnim testiim, které zméfi mnozstvi
everolimu ve Vasi krvi.

Peclivé dodrzujte vSechny pokyny lékare. Mohou se lisit od obecnych informaci obsazenych v této
pribalové informaci.

Jestlize mate jakékoli dotazy tykajici se pripravku Everolimus Teva nebo diivodu, pro¢ Vam byl
predepsan, zeptejte se svého Iékare.

NEUZIVEJTE p¥ipravek Everolimus Teva

e jestliZe jste alergicky(a) na everolimus, nebo na ptibuzné latky, jako je sirolimus nebo
temsirolimus nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Pokud jste diive mél(a) alergické reakce nebo si myslite, Ze muZete byt alergicky(a), pozadejte o radu
svého 1ékare.

Upozornéni a opati‘eni
Pred uzitim pfipravku Everolimus Teva se porad’te se svym lékafem:

jestlize mate jakékoli problémy s jatry, nebo jestlize jste nékdy mél(a) onemocnéni, které
mohlo poskodit Vase jatra. V takovém ptipadé¢ Vam lékai mozna bude muset pfedepsat jinou
davku pripravku Everolimus Teva nebo 1é¢bu ukonéit, a to bud’ na kratkou dobu, nebo trvale.

e jestlize mate cukrovku (vysokou hladinu cukru v krvi). Everolimus Teva miize zvysit hladinu
cukru v krvi a zhorSit cukrovku. To mtize vést k tomu, Ze budete potiebovat inzulin a/nebo
ptipravky k 1é¢bé cukrovky. Oznamte svému lékafi, pokud se u Vas objevil nadmérny pocit
zizn€ nebo ¢astéjsi moceni.

e jestlize mate byt o¢kovan(a) v dobé, kdy uzivate pripravek Everolimus Teva, protoze
ockovani mize byt méné ucinné.

Angiomyolipom ledviny / SEGA

U déti se SEGA je duilezité pred 1é¢bou piipravkem Everolimus Teva probrat s 1ékafem
program ockovani ditéte.

e jestlize mate vysokou hladinu cholesterolu. Everolimus Teva, mtze zvysit hladinu
cholesterolu a/nebo dalSich tukd v krvi.

e jestliZe jste nedavno podstoupil(a) operaci nebo pokud mate dosud nezahojenou ranu po
operaci. Everolimus Teva mize zvysit riziko potizi pii hojeni ran.

e jestlize mate infekci. Mtize byt nezbytné 1é¢it infekci pred zapocetim 1é€by piipravkem
Everolimus Teva.

e jestlize jste mel(a) diive hepatitidu (Zloutenku) B, protoze se miize béhem 1é¢by piipravkem
Everolimus Teva znovu objevit (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky").

e jestliZe jste podstoupil(a), nebo se chystate podstoupit 1é¢bu ozafovanim (radia¢ni terapie).



Pripravek Everolimus Teva také muze:

oslabit Vas imunitni systém (obranyschopnost). Proto muzete byt ohrozeni infekci v obdobi,
kdy budete uzivat pripravek Everolimus Teva. Pokud mate hore¢ku nebo jiné znamky infekce,
sdélte to svému lékari. Nekteré infekce mohou byt zavazné a mohou u dospélych i déti vést k
umrti.

ovlivnit funkci VaSich ledvin. Proto bude 1ékat sledovat funkci VaSich ledvin v obdobi, kdy
budete uzivat ptipravek Everolimus Teva.

zpusobit dusnost, kasel a horecku (viz bod 4 ,,Mozné nezddouci ucinky*).

zpusobit vznik viedl a boladkl v tstech. Lékat Vam proto muze 1é¢bu pripravkem Everolimus
Teva prerusit nebo ukoncéit. Je mozné, Ze budete potiebovat 1€cbu tstni vodou, Gstnim gelem
nebo jinymi ptipravky. NezkousSejte pouZzivat tyto ptipravky bez pifedchozi porady s 1€kafem,
protoze nékteré istni vody nebo gely mohou stav vied jesté zhorsit. Lékatr miize znovu
zahajit 1éCbu pripravkem Everolimus Teva se stejnou nebo nizsi davkou.

zpusobit komplikace pfi radiacni terapii. Zavazné komplikace ozarovani (jako dusnost, pocit
na zvraceni, prijem, kozni vyrazky a bolest v tistech, dasnich a krku) véetné€ ptipada, které
vedly k imrti, byly pozorovany u nekterych pacienti, ktefi uzivali everolimus soucasné s
radiacni terapii nebo kteti uzivali everolimus kratce poté, kdy podstoupili ozafovani. Rovnéz
byly v mistech pfedchoziho ozatovani u pacientii, kteti v minulosti podstoupili radiacni
terapii, hlaSeny radiacni reakce (jako zarudnuti kiize nebo zanét plic).

Informujte svého 1ékare, pokud planujete v blizké budoucnosti podstoupit radiacni terapii,
nebo pokud jste ji jiz diive podstoupil(a).

Informujte ihned svého lékare, pokud se u Vas objevi tyto piiznaky.

Pred 1é¢bou a pravidelné béhem ni Vam budou provadéna vysetfeni krve. Timto zplisobem bude
kontrolovan pocet krevnich bun€k (pocet bilych a cervenych krvinek a krevnich desti¢ek) ve Vasem
téle, aby se zjistilo, zda nema pripravek Everolimus Teva nezadouci u¢inky na tyto buiiky. VySetfenim
krve bude také kontrolovana funkce ledvin (hladina kreatininu, dusiku mocoviny v krvi nebo
bilkoviny v mo¢i), funkce jater (hladiny aminotransferaz) a hladiny krevniho cukru a tuk. Je to proto,
ze tyto funkce mohou byt ovlivnény piipravkem Everolimus Teva.

Angiomyolipom ledviny / SEGA

Pokud dostavate piipravek Everolimus Teva k 1é¢bé SEGA spojené s TSC, jsou také nutné pravidelné
krevni testy, aby se zjistilo, kolik everolimu je ve Vasi krvi, protoze to pomuze 1ékati rozhodnout, jaké
mnozstvi pfipravku Everolimusu Teva musite uzivat.

Déti a dospivajici
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Everolimus Teva NENI uréen pro déti a dospivajici (do 18 let).

Angiomyolipom ledviny / SEGA

Everolimus Teva muze byt pouzit u déti a dospivajicich se SEGA spojenou s TSC.

Piipravek Everolimus Teva se NESMI pouZivat u déti nebo dospivajicich s TSC, kteii maji
angiomyolipom ledviny bez SEGA, protoze u téchto pacientd nebyl studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Everolimus Teva

Pripravek Everolimus Teva muze ovlivnit u¢inky nekterych jinych 1é¢ivych ptipravku. Jestlize
soubézné s pripravkem Everolimus Teva uzivate jiné léky, mize Vam Iékat zménit davku ptipravku
Everolimus Teva nebo ostatnich piipravkii.



Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nasledujici latky mohou zvysit riziko nezadoucich G¢inkt pti podani ptipravku Everolimus Teva:

e ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol nebo flukonazol a jiné protiplisiiové ptipravky uzivané
k 1é¢be plisiiovych infeket.

o klarithromycin, telithromycin nebo erythromycin, antibiotika uzivana k 1écb¢ bakterialnich
infekci.

e ritonavir a jiné 1éky uzivané k 1écbeé HIV infekce /AIDS.

e verapamil nebo diltiazem pouzivané k 1é¢bé srdecnich potizi nebo vysokého krevniho tlaku.

e dronedaron, 1ék uzivany k podpoie regulace srde¢niho tepu.

e cyklosporin uzivany k zastaveni odmitnuti transplantovanych organu télem.

e kanabidiol (pouziva se mimo jiné k 1é¢b¢ epileptickych zachvatt).

e imatinib uzivany k zamezeni ristu neobvyklych bunék.

¢ inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (jako je ramipril) uzivané k 1écbé
vysokého krevniho tlaku nebo jinych problémt se srdcem a cévami.

e nefazodon uzivany k 1é¢b¢é deprese.

Nasledujici latky mohou omezit u¢innost 1é¢by piipravkem Everolimus Teva:

e rifampicin, uzivany k 16¢bé tuberkulézy (TBC)

o efavirenz nebo nevirapin uzivané k 1é¢bé HIV infekce / AIDS

e tfezalka teCkovana (Hypericum perforatum), rostlinny pfipravek uzivany k 1é¢bé deprese a
jinych stavi

e dexamethason, kortikosteroid pouzivany k 1é¢b¢ riznych stavii véetn€ zanétlivych nebo
imunitnich potizi

e fenytoin, karbamazepin nebo fenobarbital a jina antiepileptika uzivana k 1é¢b¢ kie¢i nebo
epileptickych zachvati

Béhem 1é¢by ptipravkem Everolimus Teva se nemaji byt vSechny tyto vyse uvedené ptipravky uzivat.
Pokud uzivate kterykoli z téchto pfipravkd, mize Vam Iékaf tento piipravek zménit nebo mize zménit
davkovani ptipravku Everolimus Teva.

Angiomyolipom ledviny / SEGA

Pokud uzivate ptipravek k 16¢€bé epileptickych zachvati, mize zména jeho davky (zvySeni nebo
snizeni) zptsobit nutnost zmény davky ptipravku Everolimus Teva. O tom rozhodne 1ékaf. Pokud se
zméni davka VasSeho piipravku k 1é¢bé zachvattl, informujte o tom svého lékafte.

Piipravek Everolimus Teva s jidlem a pitim

Pokud uzivate pfipravek Everolimus Teva, vyhybejte se grapefruitu a grapefruitové stavé. Mohou
zvysit mnoZzstvi everolimu v krvi az na skodlivou troven.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Téhotenstvi

Everolimus Teva mtze poSkodit Vase nenarozené dit¢ a béhem té€hotenstvi se nedoporucuje.
Informujte svého 1ékafte, Ze jste téhotna, nebo si myslite, ze byste mohla byt t€hotna.
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Lékat s Vami projednd, zda mate uzivat tento piipravek béhem tehotenstvi.

Zeny, které mohou othotnét, musi béhem 1é¢by a jesté 8 tydni po ukonéeni 16¢by pouzivat vysoce
ucinnou antikoncepci. Jestlize si navzdory témto opatienim myslite, Ze jste mohla otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem d¥ive, nez uzijete dalsi davku ptipravku Everolimus Teva.



Kojeni
Everolimus Teva mtze poskodit kojené dité. Béhem 1é¢by a 2 tydny po posledni davece piipravku
Everolimus Teva NEKOJTE. Jestlize kojite, sdélte to svému lékati.

Plodnost

Everolimus mtize ovlivnit muzskou a Zenskou plodnost. Pokud si pfejete mit dité, porad’te se se svym
lékatem.
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U nékterych pacientek uzivajicich Everolimus Teva bylo pozorovano vynechani menstruace
(amenorea).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud se citite neobvykle unaveny(4) (inava je velmi ¢astym nezadoucim u¢inkem), vénujte fizeni
nebo obsluze strojii zvySenou pozornost.

Pripravek Everolimus Teva obsahuje laktézu

Pokud Vam Iékaf sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se priipravek Everolimus Teva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.
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Doporucend davka piipravku je 10 mg, uzivana jednou denné. Lékat Vam sd¢li, kolik tablet ptipravku
Everolimus Teva mate uZzivat.

Jestlize mate problémy s jatry, maze 1ékaf zah4jit 1é¢bu niz$i davkou pipravku Everolimus Teva
(5 mg za den) nebo Vam piedepsat jiny piipravek.

Angiomyolipom ledviny / SEGA

Pokud uzivate piipravek Everolimus Teva k 1é¢bé TSC s angiomyolipomem ledvin, je obvykla davka
10 mg, ktera se uziva jednou denné.

Vys$i nebo nizsi ddvku mutize 1ékat doporucit na zakladé Vasich individualnich potieb 1écby, naptiklad
pokud mate problémy s jatry nebo pokud kromé ptipravku Everolimus Teva uzivate nékteré dalsi 1éky.

Pokud uzivate ptipravek Everolimus Teva k 1é¢bé TSC se SEGA, 1ékai stanovi davku piipravku
Everolimus Teva, kterou musite uzivat, v zavislosti na:

* Vasem véku

« velikosti Vaseho téla

* zdravi Vasich jater

» dalsich lécich, které uzivate.

Béhem 1é¢by piipravkem Everolimus Teva Vam budou provadény krevni testy. SlouZi ke stanoveni
mnozstvi everolimu v krvi a k nalezeni pro Vas nejvhodnéjsi davky piipravku.



Jestlize se u Vas béhem uzivani piipravku Everolimus Teva objevi urité nezaddouci ucinky (viz bod
4), mize Vam lékar snizit davku nebo 1é¢bu prerusit, a to bud’ kratkodobé, nebo trvale.

Ptipravek Everolimus Teva uzivejte jednou denné, vzdy ve stejnou denni dobu.
Uzivejte jej dusledné bud’ s jidlem, nebo bez jidla, ale musite to délat stejn€ kazdy den.
Spolknéte tablety celé a zapijte je sklenici vody. Tablety NEKOUSEJTE ani NEDRTTE.

Angiomyolipom ledviny /SEGA

Jestlize uzivate Everolimus Teva k 1é¢bé TSC se SEGA a nejste-li schopen (schopna) tablety
spolknout, miZete je rozmichat ve sklenici vody:

. Vhodte pozadovany pocet tablet do sklenice vody (ptiblizné€ 30 ml)

. Mirné michejte obsah sklenice, dokud se tablety nerozpadnou (pfiblizn€ 8,5 minuty), a poté
obsah ihned vypijte.

. Znovu napliite sklenici stejnym mnozstvim vody (pfiblizn€ 30 ml), mirn€ zamichejte zbyvajici
obsah a celé mnozstvi vypijte, abyste si byl jisty(a), ze dostanete celou davku ptipravku
Everolimus Teva.

. Pokud je to nutné, vypijte dalsi vodu, abyste vyplachl(a) veskeré zbytky v ustech.
Zvlastni informace pro pecovatele

Pecovatelum se doporucuje, aby se vyhybali se kontaktu se suspenzi ptipravku Everolimus Teva
tablety. Pied a po piipravé suspenze si dikladné umyjte ruce.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Everolimus Teva, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptilis mnoho tablet ptipravku Everolimus Teva, nebo nékdo jiny nedopatienim uzil
Vase tablety, okamZité navstivte 1ékate nebo jdéte do nemocnice. Mlize byt nezbytné neodkladné
oSetfeni.

Vezmeéte s sebou krabicku a tuto pribalovou informaci, aby 1ékar védél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Everolimus Teva

Jestlize jste zapomnél(a) davku uzit, uzijte az dalsi davku podle planu. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechané tablety.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Everolimus Teva
NEPRESTAVEIJTE uzivat piipravek Everolimus Teva, aniz by Vam to sd&lil Vas lékaf.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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PRERUSTE uZivéani piipravku Everolimus Teva a okamZité vyhledejte 1ékaiskou pomoc,
jestlize se u Vas objevi jakykoli z nasledujicich ptiznaku alergické reakce:

e potize s dychanim nebo polykanim

o otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla



silné svédéni kize se zarudlou vyrazkou nebo vystouplymi puchyii.

Zavazné nezadouci ucinky piipravku Everolimus Teva zahrnuji:

Velmi &asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob)

zvysena teplota, zimnice (znamky infekce)
horecka, kasel, potize s dychanim, sipani (znamky zanétu plic nazyvané také pneumonitida).

Casté (mohou postihnout az I z 10 osob)

zvysena zizen, zvysena tvorba moci, zvysena chut’ k jidlu spojena se ztratou télesné
hmotnosti, unava (znamky cukrovky)

krvaceni (hemoragie), naptiklad ze stény stieva

zavazné snizeni tvorby moci (znamka selhani ledvin).

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 0S0b)

horecka, kozni vyrazka, bolest a zanét kloubui stejné jako tinava, ztrata chuti k jidlu, pocit na
zvraceni, zloutenka (zezloutnuti kiize), bolest v nadbtisku, svétla stolice, tmava mo¢ (muze jit
0 znamku obnoveni hepatitidy B)

dusnost, potize s dychanim pfi poloze vleze, otok nohou nebo chodidel (znamka srdeéniho
selhani)

otok a/nebo bolest v jedné z dolnich koncetin, obvykle v lytku, zarudnuti nebo zvysena teplota
ktize v postizeném misté (znamky uzdvéru cévy (zily) krevni srazeninou v dolni konceting)
nahly vyskyt dusnosti, bolesti na hrudi nebo vykaslavani krve (mozné znamky plicni embolie,
ktera se vyskytuje pii ucpani jedné nebo vice cév v plicich

zavazné snizeni tvorby moci, otok dolnich koncetin, pocity zmatenosti, bolest zad (znamky
nahlého selhani ledvin)

vyrazka, svédéni, koptivka, potize s dychanim nebo polykanim, zavraté (znamky zadvazné
alergické reakce, znamé také jako hypersenzitivita).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 0s0b)

dusnost nebo zrychleny dech (znamky syndromu akutni dechové tisn¢).

Pokud se projevi jakykoli z téchto neZadoucich ucinkii, sdélte to okamzité svému lékari, protoZe
mohou mit Zivot ohroZujici nasledky.

Dalsi mozné nezadouci u¢inky pripravku Everolimus Teva zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob)

vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

ztrata chuti k jidlu

porucha vnimani chuti (dysgeuzie)

bolest hlavy

krvaceni z nosu (epistaxe)

kasel

viedy v ustech

podrazdéni zaludku zahrnujici pocit na zvraceni nebo priijem

kozni vyrazka

svédéni (pruritus)

pocit slabosti nebo tinavy

unava, dusnost, zavraté, bleda pokozka, pfiznaky nizkého poctu ¢ervenych krvinek (anemie)
otok rukou, pazi, nohou, kotnikli nebo jinych ¢asti téla (znamky edému)
snizeni télesné hmotnosti

vysoka hladina lipida (tukt) v krvi (hypercholesterolemie).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob)



e spontanni krvaceni nebo podlitiny (znamky nizkého poctu krevnich desti¢ek nazyvaného také
trombocytopenie)

e dusnost
e Zizen, nizka tvorba moci, tmava moc, sucha zarudla klize, podrazdénost (znamky nedostatku
tekutin)

e problémy se spankem (nespavost)

e Dbolest hlavy, zavraté (znamka vysokého krevniho tlaku, nazyvaného také hypertenze)

e otok ¢asti nebo celé paze (vCetné prstit) nebo nohy (v€etn€ prsti na nohou), pocit tihy,
omezeni pohybu, nepohodli (mozné ptiznaky lymfedému)

e horecka, bolest v krku, viedy v ustech zpisobené infekci (znamky nizkého poctu bilych
krvinek, leukopenie, lymfopenie a/nebo neutropenie)

e horecka

e zanét sliznice ust, Zaludku, stfeva

e sucho v Gstech

e paleni zahy (dyspepsie)

e Zvraceni

e potize s polykanim (dysfagie)

e bolest bficha

o akné

e vyrazka a bolest dlani nebo chodidel (syndrom ruka — noha)

e zarudnuti kiize (erytém)

e bolest kloubu

e Dbolest v Gstech

e poruchy menstruace, jako je nepravidelna menstruace

e vysoka hladina lipida (tuk®) v krvi (hyperlipidemie, zvySena hladina triacylglycerolt)

e nizka hladina drasliku v krvi (hypokalemie)

e nizka hladina fosfata v krvi (hypofosfatemie)

e nizka hladina vapniku v krvi (hypokalcemie)

e sucha kiize, olupovani kiize, kozni 1éze

e problémy s nehty, lamavost nehti

e mirné padani vlasi

e neobvyklé vysledky jaternich krevnich testll (zvysena hladina alaninaminotransferazy a
aspartataminotransferazy)

e neobvyklé vysledky krevnich testti ledvin (zvySena hladina kreatininu)

e 0tok ocnich vicek

e bilkovina v moci.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 0sob)

e slabost, spontanni krvaceni nebo podlitiny a ¢asté infekce se znamkami, jako je horecka,
zimnice, bolest v krku nebo viedy v tstech (znamky nizkého poctu bilych krvinek také
nazyvané pancytopenie)

e ztrata vnimani chuti (ageusie)

e vykaslavani krve (hemoptyza)

e poruchy menstruace, jako je jeji vynechani (amenorea)

e Cast€jsi moceni béhem dne

o bolest na hrudi

e neobvykly priibéh hojeni ran

e navaly horka

e Vytok z o¢i se svédénim a zarudnutim, rizové nebo Cervené o¢i (zanét spojivek).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

e Unava, dusnost, zavrat, bleda kiize (znamky nizkého poctu ¢ervenych krvinek, pravdépodobné

zpusobené typem anemie (chudokrevnosti) nazyvané aplazie ¢ervenych krvinek).

o otok obliceje, okoli o¢i, ust a dutiny Gstni a/nebo hrdla a také jazyka a potize s dychanim nebo
polykanim (nazyvané také angioedém) mohou byt znamkou alergické reakce.



Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)

e Radiac¢ni reakce v misté pfedchoziho ozatovani (napi. zarudnuti ktize nebo zanét plic)
(takzvany radia¢ni recall syndrom)

e Zhorseni nezadoucich ucinkt radiacni 1é¢by

Pokud tyto nezadouci icinky budou zavazné, sdélte to svému lékari a/nebo lékarnikovi. VétSina
z téchto nezadoucich ucinki je lehka az stiredné téZzka a obvykle vymizi, pokud je 1é¢ba na
nékolik dni pferusena.

Angiomyolipom ledviny /SEGA

PRERUSTE uZivani piipravku Everolimus Teva a okamZité vyhledejte lékai'skou pomoc,
jestlize se u Vas nebo Vaseho ditéte objevi jakakoli z nasledujicich znamek alergické reakce:

e potize s dychanim nebo polykanim
e 0tok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla (zndmky andioedému)
e silné svédéni kiize se zarudlou vyradzkou nebo vystouplymi puchyii.

Zavazné nezadouci ucinky piipravku Everolimus Teva zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e horecka, kasel, potize s dychanim, sipani (znamky zanétu plic zptisobeného infekci, také
znamého jako pneumonie).
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e Otok, pocit tihy nebo napéti, bolest, omezena pohyblivost ¢asti t€la (mohou se objevit kdekoli
v téle a jsou moznou znamkou abnormalniho hromadéni tekutiny v mékkeé tkani zptisobeného
blokddou mizniho systému, také zndmého jako lymfedém)
e Vyrazka, svédéni, koprivka, dychaci potiZze nebo potize pii polykani, zavraté (zndmky zavazné
alergické reakce, znamé také jako precitlivélost)
e Horecka, kasel, dychaci potize, sipani (znamky zanétu plic, také znamého jako pneumonitida)
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 0s0b)
e Vyrazka v podobé malych puchyikd naplnénych tekutinou, objevujici se na zarudlé kizi
(znamky virové infekce, ktera mize byt piipadné zavazna, také znama jako pasovy opar)
e Horecka, zimnice, zrychlené dychani a srdecni tep, vyrazka a mozna zmatenost a dezorientace
(znamky zavazné infekce, znamé také jako sepse)

Pokud zaznamenate néktery z téchto neZadoucich ucinki, okamzité to sdé€lte svému lékari,
protoZe to muZe mit Zivot ohroZujici nasledky.

DalSi moZné neZadouci u€inky pripravku Everolimus Teva zahrnuji:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob

* Infekce hornich cest dychacich

* Bolest v krku a ryma (nazofaryngitida)



* Bolest hlavy, tlak v oblasti o¢i, nosu nebo tvafi (znamky zanétu vedlejSich nosnich dutin a nosu, také
znamé jako sinusitida)

* Infekce mocovych cest

* Vysoka hladina lipida (tukt) v krvi (hypercholesterolemie)

* Snizena chut’ k jidlu

* Bolest hlavy

» Kasel

* Viedy v tstech

* Prijem

*» Zvraceni

* Akné

» Kozni vyrazka

« Unava

* Horecka

* Poruchy menstruace, jako je chybéjici menstruace (amenorea) nebo nepravidelna menstruace
* Bolest v krku (faryngitida)

* Bolest hlavy, zavrate, znamky vysokého krevniho tlaku (hypertenze)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob)

* Infekce stfedniho ucha

* Oteklé, krvacejici dasn€ (zndmky zanétu dasni, také zndmého jako gingivitida)
* Zanét kuze (flegmona)

* Vysoka hladina lipidu (tuk®) v krvi (hyperlipidemie, zvySené triacylglyceroly)
* Nizka hladina fosfat v krvi (hypofosfatemie)

* Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

« Unava, dusnost, zavraté, bled4 kiize (znamky nizké hladiny Eervenych krvinek, znamé také jako
anemie)

* Horecka, bolest v krku nebo viedy v ustech zplsobené infekci (znamky nizké hladiny bilych krvinek,
znamé také jako leukopenie, lymfopenie, neutropenie)

* Spontanni krvaceni nebo tvorba modtin (znamky nizké hladiny krevnich desti¢ek, znamé také jako
trombocytopenie)

* Bolest v tstech

*» Krvaceni z nosu (epistaxe)

« Zaludeéni nevolnost, jako je pocit na zvraceni
* Bolest bricha

» Silna bolest v podbfisku a v oblasti panve, ktera mize byt ostra s nepravidelnou menstruaci (cysta na
vajecniku).

* Nadmérné mnozstvi plynu ve stfevech (nadymani)
» Zacpa

* Bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, vzedmuti a plynatost bficha (znamky zanétu
zaludecni sliznice, také znamého jako gastritida nebo virova gastroenteritida)

* Sucha kize, svédéni (pruritus)



» Zanétlivé projevy na kazi charakterizované zarudnutim, svédénim a vyskytem mokvajicich cyst
naplnénych tekutinou, které se stavaji Supinaté, strupovité nebo ztvrdlé (akneiformni dermatitida)

* Vypadavéni vlast (alopecie)

* Bilkovina v moci

* Menstruacni potize jako je silna menstruace (menoragie) nebo krvaceni z pochvy

* PotiZe se spankem (nespavost)

* Podrézdénost

* Agresivita

* Vysoka hladina enzymu zvaného krevni laktatdehydrogenaza, ktery poskytuje informaci o zdravi
urcitych organi

* Vysoka hladina hormonu spoustéjiciho ovulaci (zvySena hladina luteiniza¢niho hormonu v krvi)

* Snizeni télesné hmotnosti

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

* Svalové kiece, horecka, Cervenohnéda moc, které mohou byt ptiznakem svalové poruchy
(rhabdomyolyza)

* Vlhky kasel, bolest na hrudi, horecka (znamky zanétu dychacich cest, také znamé jako virova
bronchitida)

* Poruchy vnimani chuti (dysgeuzie)
» Menstruacni potize, jako je opozdénd menstruace

* Vys8i hladina Zenského pohlavniho hormonu (zvys$ena hladina folikulostimula¢niho hormonu v krvi)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit cetnost)

* Reakce v misté predchoziho ozafovani, napt. zarudnuti kiize nebo zanét plic (takzvany radiacni
recall syndrom)

* ZhorSeni nezadoucich G¢inkt radia¢ni 1écby

Pokud se tyto neZadouci u¢inky zhorsi, sdélte to svému lékari a/nebo lékarnikovi. VEétSina
neZadoucich ucinki je lehka az stfedné tézka a obvykle vymizi, pokud je 1é¢ba na nékolik dni
prerusena.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hldseny u pacientti uzivajicich everolimus k 1écbé jinych stavli nez
TSC:

* Poruchy ledvin: zménéna frekvence nebo absence moceni mohou byt ptiznakem selhani ledvin a
byly pozorovany u nékterych pacientd uzivajicich everolimus. Dalsi ptiznaky mohou zahrnovat
pozménéné funkéni testy ledvin (zvyseni kreatininu).

* Pfiznaky srde¢niho selhani ,jako je dusnost, dychaci potize v poloze vleze, otok chodidel nebo
nohou

* Blokada nebo ucpani krevni cévy (Zily) v dolni koncetiné (hluboka zilni tromboza). Ptiznaky mohou
zahrnovat otok a/nebo bolest jedné z dolnich koncetin, obvykle v lytku, zarudnuti nebo zvySenou
teplotu kiize v postizené oblasti

* Problémy s hojenim ran

* Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)



U nékterych pacientti uzivajicich everolimus byla pozorovana reaktivace (nové vzplanuti) hepatitidy B
(Zloutenky typu B). Informujte svého lékaie, pokud se u Vas béhem 1é¢by everolimem objevi priznaky
hepatitidy B. Prvni pfiznaky mohou zahrnovat horecku, kozni vyrazku, bolest kloubti a zanét. Dalsi
ptiznaky mohou zahrnovat Gnavu, ztratu chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zloutenku (zeZloutnuti kiize) a
bolest v pravé horni ¢asti biicha. Svétla stolice nebo tmava mo¢ mohou byt také znamkou hepatitidy.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48,

100 41 Praha 10

webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Everolimus Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Otevrete blistr bezprostiedné pred uzitim tablet. Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete
poskozeni nebo znamek manipulace.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Everolimus Teva obsahuje
Lécivou latkou je everolimus.

o Jedna tableta ptipravku Everolimus Teva 5 mg obsahuje 5 mg everolimu.
e Jedna tableta ptipravku Everolimus Teva 10 mg obsahuje 10 mg everolimu.

Dalsimi slozkami jsou butylhydroxytoluen (E 321), hypromel6za, monohydrat lakt6zy, laktoza,
krospovidon a magnesium-stearat.

Jak piipravek Everolimus Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Everolimus Teva 5 mg jsou bilé, podlouhlé, ploché tablety se zkosenymi hranami, pfiblizné 12 mm
dlouhé a 5 mm Siroké, oznacené ,,EV* na jedné stran¢ a ,,5° na stran¢ druhé.

Everolimus Teva 10 mg jsou bil¢, podlouhlé, ploché tablety se zkosenymi hranami, pfiblizn¢ 15 mm
dlouhé a 6 mm Siroké, oznacené ,,EV* na jedné stran€ a ,,10% na strané druhé.

Everolimus Teva je dostupny v balenich obsahujicich 10, 30, 30x1, 50x1, 60 nebo 90 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Radlicka 3185/1c¢
150 00 Praha 5
Ceska republika

Vyrobce

TEVA Gyogyszergyar Zrt.

Pallagi ut 13
4042 Debrecen
Mad’arsko

Teva Operations Poland Sp. z.0.0

ul. Mogilska 80
31-546 Krakov
Polsko

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren

89143 Baden-Wuerttemberg

Némecko

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10000 Zagreb
Chorvatsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve

Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu

Nazev lé¢ivého pripravku

Rakousko Everolimus ratiopharm 5 mg / 10 mg Tabletten
Belgie Everolimus Teva 5 mg/ 10 mg tabletten
Bulharsko EBeposumyc TeBa 10mg TabieTku

Ceska republika Everolimus Teva

Némecko Everolimus-ratiopharm 5 mg / 10 mg Tabletten
Dansko Everolimus Teva

Recko Everolimus Teva 5 / 10 mg diokia

Spanélsko Everolimus Teva 5/ 10 mg comprimidos EFG
Francie Everolimus Teva 5/ 10 mg comprimé
Chorvatsko Everolimus Pliva5/7,5/ 10 mg tablete
Mad’arsko Everolimus Teva 5/ 10 mg tabletta

Irsko Everolimus Teva 5 mg & 10 mg Tablets

Litva Everolimus Teva 10 mg tabletes

Nizozemsko Everolimus Teva 5/ 10 mg, tabletten

Norsko Everolimus Teva

Polsko Everolimus Teva

Portugalsko Everolimus Teva

Svédsko Everolimus Teva

Slovinsko Everolimus Teva 5/ 10 mg tablete

Slovenské republika Everolimus Teva5/10 mg

Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Everolimus Teva 5 mg, 10 mg Tablets
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