Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Everolimus Krka 2,5 mg tabletit
Everolimus Krka 5 mg table tit
Everolimus Krka 10 mg tabletit
everolimuusi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Everolimus Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Everolimus Krka -valmistetta
Miten Everolimus Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Everolimus Krka -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Everolimus Krka on ja mihin siti kéyte tiin

Everolimus Krka on syopilidke, jonka vaikuttava aine on everolimuusi. Everolimuusi vihentda
kasvaimen verensaantia ja hidastaa siten syopédsolujen kasvua ja levidmista.

Everolimus Krka -valmistetta kdytetddn aikuispotilaiden hoitoon seuraavissa tilanteissa:

- hormonireseptoripositiivisen, edenneen rintasydvian hoitoon postmenopausaalisilla naisilla,
joiden kohdalla muut hoidot (nk. ”ei-steroidaaliset aromataasin estdjit”) eivdt endd pysty
pitdméin tautia hallinnassa. Valmistetta annetaan yhdessi syovian hormonihoitoon kéytettdvin,
eksemestaaniksi kutsutun, steroidaalisiin aromataasin estéjiin kuuluvan lddkkeen kanssa.

- edenneiden mahalaukusta, suolistosta, keuhkoista tai haimasta liht6isin olevien
neuroendokrinisten kasvaimien hoitoon. Valmistetta annetaan tilanteissa, joissa kasvaimia ei
voida leikata eivitkd ne tuota liallisia méaéarid tiettyjda hormoneja eiviatkd muita samankaltaisia
luontaisia aineita.

- levinneen ja etdpesidkkeisen munuaissyovan hoitoon, jos muut hoidot (nk. ”VEGEF-
tdsméhoidot™) eivit ole pysdyttineet taudin etenemisti.

Everolimuusia, jota Everolimus Krka siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Everolimus Krka -valmis tetta

Everolimus Krka -hoitoa voi miarita vain ladkari, jolla on kokemusta sydvan hoitamisesta. Noudata
kaikkia lidkérin antamia ohjeita huolellisesti. Ne saattavat erota tissé selosteessa annettavista
yleisohjeista. Kddnny ladkérin puoleen, jos sinulla on kysyttdvdd Everolimus Krka -valmisteesta tai

siitd, miksi sinulle on méératty tatd lddkettd.

Ali ota Everolimus Krka -valmis tetta



jos olet allerginen everolimuusille, sen kaltaisille aineille kuten sirolimuusille tai
temsirolimuusille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa laédkarilta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Everolimus Krka —valmistetta:

jos sinulla on maksavaivoja taijokin sairastamasi sairaus on saattanut vaikuttaa maksaasi.
Siind tapauksessa lddkarin on ehkd muutettava Everolimus Krka -annostasi.

jos sinulla on diabetes (sokeritauti). Everolimus Krka saattaa nostaa veren sokeriarvoja ja
pahentaa diabetes mellitusta. Tamé voi johtaa insuliinin ja/tai oraalisen diabeteslddkkeen
hoitotarpeeseen. Kerro lddkérille jos huomaat ylimiéréistd janon tunnetta tai lisidntynytta
virtsaamistarvetta.

jos sinun on otettava rokote Everolimus Krka -hoidon aikana.

jos kolesteroliarvosi ovat korkeat. Everolimus Krka saattaa suurentaa kolesteroliarvoja ja/tai
muita veren rasva-arvoja.

jos sinulle on édskettdin tehty suuri leikkaus taileikkaushaavasi eiviit ole vield parantuneet.
Everolimus Krka saattaa suurentaa haavan paranemiseen liittyvien ongelmien riskid.

jos sinulla on tulehdus. Voiolla ettd tulehduksesi pitdd hoitaa ennen Everolimus Krka -hoidon
aloittamista.

jos olet sairastanut aikaisemmin he patiitti B :té, koska se saattaa uudelleen aktivoitua
Everolimus Krka -hoidon aikana (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset’).

jos olet saanut tai olet saamassa sédehoitoa.

Everolimus Krka saattaa myos:

heikentdd immuunipuolustusta. Siksi saatatolla alttimpi infektioille kun saat Everolimus Krka -
hoitoa. Jos sinulla on kuumetta tai muita tulehduksen merkkeja, keskustele lddkéarisi kanssa. Osa
infektioista saattaa olla vakavia ja kuolemaan johtavia.

vaikuttaa munuaistesi toimintaan. Siksi [d4kéri tulee valvomaan munuaistesi toimintaa
Everolimus Krka -hoidon aikana.

aiheuttaa hengenahdistusta, yski ja kuumetta.

aiheuttaa suun haavaumia. Ladkari saattaa tauottaa tailopettaa Everolimus Krka -hoidon. Saatat
tarvita hoidoksi suuvettd, geelid tai muita valmisteita. Osa suuvesistd ja geeleistd voi pahentaa
haavaumia, joten dld kokeile mitddn valmistetta kysyméttd ensin laédkériltd. Ladkéri saattaa
aloittaa Everolimus Krka -hoidon uudelleen samalla tai pienemmaélld annoksella.

aiheuttaa sédehoitoon lLittyvid haittoja. Vaikeita sddehoitoon littyvid haittoja (kuten
hengenahdistusta, pahoinvointia, ripulia, ihottumaa seké suun, ienten ja nielun arkuutta),
mukaan lukien kuolemaan johtaneita tapauksia, on havaittu osalla potilaista, jotka ovat
kdyttineet everolimuusia sddehoidon aikaan tai pian sen jilkeen. Lisdksi niin kutsuttua
sddereaktion uusiutumisoireyhtyméa (johon kuuluu ihon punoitusta tai keuhkotulehdus
sddehoidetulla alueella) on imoitettu séddehoitoa aikaisemmin saaneilla potilailla.

Kerro laédkirille, jos olet saamassa sddehoitoa ldhiaikoina tai jos olet joskus saanut sddehoitoa.

Kerro ladkirille jos saat yllimainittuja oireita.

Hoidon aikana tehddan sddnnollisesti verikokeita. Niiden avulla seurataan eriveriarvoja (valkosolu-,
punasolu- ja verihiutalearvoja). Néin voidaan selvittdé, vaikuttaako Everolimus Krka haitallisesti
kyseisiin soluihin. Verikokeiden avulla seurataan myds munuaisten ja maksan toimintaa (kreatiniini-
ja transaminaasiarvoja) ja verensokeriarvoja seké kolesteroliarvoja. Everolimus Krka voi vaikuttaa
my0s niihin.

Lapset januoret
Everolimus Krka -valmistetta ei saa antaa lapsille eikd nuorille (alle 18-vuotiaille).

Muut lifike valmisteet ja Everolimus Krka

Everolimus Krka voi vaikuttaa muiden lddkkeiden toimintaan. Jos kdytdt muita ladkkeitd Everolimus
Krka -hoidon aikana, lidkédrin on ehkd muutettava Everolimus Krka -annosta tai muiden lddkkeidesi
annostusta.



Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Seuraavat aineet saattavat suurentaa Everolimus Krka -hoidon haittavaikutusriskia:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli tai flukonatsoli ja muut sie ni-infe ktioiden
hoitoon kéytettiavit lddkkeet.
antibiootte ja).

- ritonaviiri ja muut HIV-/AIDS-ladkkeet.

- verapamiili tai diltiats e emi (sydén- ja verenpainelidkkeitd).

- dronedaroni, jota kiytetddn syddmen sykkeen sdantelyyn.

- siklosporiini, jota kdytetdin elinsiirron jilkeen hylkimisen estolddkkeena.

- imatinibi, jota kiytetddn estiméédn epdnormaalien solujen kasvua.

- angiotensiiniid konvertoivan entsyymin (ACE) estéjit (kuten ramipriili), joita kiytetdan
kohonneen verenpaineen tai muiden sydin- ja verisuonitautien hoitoon.

- ne fatsodoni (masennuslidke).

- kannabidioli (kdytetd&n muun muassa kohtausten hoidossa).

Seuraavat aineet saattavat heikentd Everolimus Krka -valmisteen tehoa:
- rifampisiini (tuberkuloosildéke).
- efavirentsi tai ne virapiini (HIV-/AIDS-lidkkeitd).
- mikikuisma (Hypericum perforatum), mm. masennuksen hoitoon kaytettiva rohdosvalmiste.
- deksametasoni, joka on monien eri sairaustilojen, mukaan lukien tulehdukselliset ja
immuunijjérjestelmddn hLittyvat héiridt, hoitoon kéytettdva kortikosteroidi.
- fenytoiini, karbamats e piini tai fenobarbitaali ja muut e pile psialdikkeet.

Naita ladkkeitd tulee vilttdd Everolimus Krka -hoidon aikana. Jos kdytit jotakin niistd, lidkari saattaa
vaihtaa tilalle jonkin toisen lddkkeen tai muuttaa Everolimus Krka -annosta.

Everolimus Krka ruuan ja juoman kanssa
Viltd greippid ja greippimehua Everolimus Krka -hoidon aikana. Ne voivat suurentaa Everolimus
Krka -valmisteen pitoisuutta veressd, jopa haitalliselle tasolle.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Raskaus

Everolimus Krka saattaa aiheuttaa haittaa syntyméattomélle lapsellesi, joten lddkkeen kayttod ei
suositella raskauden aikana. Kerro lddkérille, jos olet tai epdilet olevasi raskaana. Ladkari keskustelee
kanssasi siitd, kannattaako sinun kayttda tité ladkettd raskauden aikana.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, tulee kdyttdd erittdiin luotettavaa ehkéisyéd hoidon aikana ja
8 viikkon ajan hoidon lopettamisesta. Jos, ndistd toimenpiteistd huolimatta, epiilet tulleesi raskaaksi,
kysy laédkariltd neuvoa ennen Everolimus Krka -hoidon jatkamista.

Imetys
Everolimus Krka saattaa aiheuttaa haittaa imetettiville lapsellesi. Ali imetd hoidon aikana tai 2 vikon
kuluessa viimeisestd everolimuusiannoksesta. Kerro lddkarille, jos imetét.

Naisten hedelméllisyys
Kuukautisten poisjaédmistd (amenorreaa) on havaittu joillakin Everolimus Krka -hoitoa saaneilla
naispuolisilla potilailla.

Everolimus Krka voi vaikuttaa naisten hedelméllisyyteen. Keskustele lddkérin kanssa, jos toivot
saavasilapsia.

Miesten hedelmillisyys




Everolimus Krka saattaa vaikuttaa miesten hedelméllisyyteen. Kerro ladkarillesi, jos haluat saada
lapsia.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos tunnet olosi epétavallisen vasyneeksi (uupumus on hyvin yleinen haittavaikutus), ole erityisen
varovainen ajaessasija kiyttdessisi koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Everolimus Krka sisaltiai laktoosia
Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Everolimus Krka -valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la&kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 10 mg kerran vuorokaudessa. Laédkari neuvoo, montako Everolimus Krka -
tablettia sinun tulee ottaa.

Jos sinulla on maksavaivoja, lddkari voi maarata aluksi pienemmén Everolimus Krka -annoksen (2,5, 5
tai 7,5 mg vuorokaudessa).

Jos sinulla esiintyy tiettyjd haittavaikutuksia Everolimus Krka -hoidon aikana (ks. kohta 4), ladkéri
saattaa vahentdd annostasitai lopettaa hoitosi, joko tilapéisesti tai kokonaan.

Ota Everolimus Krka kerran vuorokaudessa suunnilleen samaan aikaan joka péivd, johdonmukaisesti
joko ruuan kera tai tyhjdéin mahaan.

Niele tabletti (tabletit) kokonaisina vesilasillisen kera. Tabletteja ei saa pureskella eikd murskata.

Jos otat enemmiin Everolimus Krka -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota tablettipakkaus ja tdmé pakkausseloste mukaasi, jotta laédkéri tietdd,
mistd lddkkeestd on kyse.

Jos unohdat ottaa Everolimus Krka -valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta

korvataksesi unohtamasi tabletit.

Jos lopetat Everolimus Krka -valmis teen kiyton
Ali lopeta Everolimus Krka -valmisteen kiyttod, ellei Eikiri kehota sinua tekemin niin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4, M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin ldédke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



LOPETA Everolimus Krka -valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteys lddkariin jos saat joitakin
seuraavista allergisen reaktion merkeista:

- hengitys- tai nielemisvaikeudet

- kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen

- ihon vaikea kutina, johon littyy punoittavaa ihottumaa tai paukamia

Everolimus Krka -valmis teen vakaviin haittavaikutuksiin kuuluu:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli yhdelld potilaalla 10:std)

- Kohonnut ruumiinlimpd, vilunvaristykset (merkkejd infektiosta)

- Kuume, yska, hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen, (merkkejd keuhkotulehduksesta, eli
pneumoniitista)

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)

- Liiallinen janon tunne, virtsan méérin kasvu, painonlaskuun littyvd ruokahalun kasvu, visymys
(merkkejad diabeteksesta)

- Verenvuoto, esimerkiksi suolistossa

- Huomattavasti vahentynyt virtsanmaard (merkki munuaisten vajaatoiminnasta)

Melko harvinais et (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)

- Kuume, ihottuma, nivelkipu ja -tulehdus, vdsymys, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, keltaisuus,
kipu vatsan yldoikealla puolella, vaaleat ulosteet, tummavirtsaisuus (voivat olla merkkeja
B-hepatiitin uudelleen aktivoitumisesta)

- Hengéstyneisyys, hengitysvaikeudet makuuasennossa, jalkojen ja jalkaterien turvotus (merkkejd
sydidmen vajaatoiminnasta)

- Toisen jalan, yleensd pohkeen, turpoaminen ja/tai kipu, thon punoitus tai [impo tdssd kohdassa
(merkkejd jalan verisuonen (laskimon) tukkeutumisesta, joka johtuu veren hyytymisestd)

- Akilliset hengitysvaikeudet, rintakipu ja veriyskokset (mahdollisia merkkeji keuhkoemboliasta
eli tilasta, joka on seurausta yhden tai useamman keuhkoverisuonen tukkeutumisesta)

- Merkittdvasti vihentynyt virtsan maéra, jalkojen turvotus, sekavuus ja selkdkipu (merkkeja
dkillisestd munuaisten vajaatoiminnasta)

- Thottuma, kutina, nokkosrokko, hengitys- ja nielemisvaikeudet, huimaus (merkkeji vakavasta
allergisesta reaktiosta, eli yliherkkyydesti)

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta)
- Hengédstyneisyys tai nopeutunut hengitys (merkkejd akuutista hengitysvajausoireyhtymésti)

Jos sinulla esiintyy jokin niis ti haittavaikutuksista, kerro vilittomésti 1adkarille si, silla naillia
voi olla henkei uhkaavia s eurauksia.

Muut mahdolliset Everolimus Krka -valmis teen haittavaikutukset ovat:

Hyvm yleiset (voi esiintyd yli yhdelld potilaalla 10:std)
Korkea verensokeri (hyperglykemia)
- Ruokahaluttomuus
- Makuhéiriét (dysgeusia)
- Paansarky
- Nenidverenvuoto (epistaksis)
- Yska
- Suun haavaumat
- Vatsavaivat mukaan lukien huonovointisuus (pahoinvointi) tai ripuli
- Thottuma
- Kutina (pruritus)
- Heikkouden tai visymyksen tunne
- Viasymys, hengdstyneisyys, heitehuimaus, kalpea iho, punasolujen vdhyys veressé (anemia)
- Kasivarsien, késien, jalkojen, nilkkojen tai muiden ruumiinosien turvotus (merkkejd ddeemasta)
- Painon lasku



- Kohonneet veren lipidi- eli rasva-arvot (hyperkolesterolemia)

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std)

- Spontaanit verenvuodot ja mustelmien saaminen (merkkejé véhéisestd verihiutalemirésti eli
trombosytopeniasta)

- Hengéstyneisyys (dyspnea)

- Jano, vihdmnen virtsan midrd, tumma virtsa, kuiva, punoittava iho, artyneisyys (merkkej
nestehukasta)

- Univaikeudet (unettomuus)

- Paansarky, heitehuimaus (merkkeja korkeasta verenpaineesta, eli hypertensiosta)

- Kaésivarren osan tai koko késivarren (mukaan lukien sormet) tai jalan (mukaan lukien varpaat)
turvotus, painon tunne, likkeen rajoittuminen, epamicllyttdva olo (mahdollisia imunestekierron
héirion oireita)

- Kuume, nfektiosta johtuva kurkkukipu tai haavaumat suussa (merkkeji valkosolujen
vihyydesti veressd, leukopenia, lymfopenia ja/tai neutropenia)

- Kuume

- Tulehdus suun sisélld, vatsassa, suolistossa

- Suun kuivuus

- Narastys (dyspepsia)

- Pahoinvointi (oksentelu)

- Nielemisvaikeudet (dysphalgia)

- Vatsakipu

- Akne

- Thottuma ja kipu kdmmenissi ja jalkapohjissa (kdsi-jalkaoireyhtyma)

- Thon punoitus (eryteema)

- Nivelkipu

- Suukipu

- Kuukautishdiriot, kuten epasdénnolliset kuukautiset

- Kohonneet veren lipidi- eli rasva-arvot (hyperlipidemia, kohonneet triglyseridit)

- Matala kaliumpitoisuus veressa (hypokalemia)

- Matala fosfaattipitoisuus veressa (hypofosfatemia)

- Matala kalsiumpitoisuus veressa (hypokalsemia)

- Thon kuivuus, ihon hilseily, ihovaurio

- Kynsivauriot, kynsien murtuminen

- Vihdinen hiustenldahto

- Normaalista poikkeavat tulokset maksan toimintakokeista (alaniinin ja
aspartaattiaminotransferaasin méaéran kohoaminen)

- Normaalista poikkeavat tulokset munuaisten toimintakokeista (kreatiniinin méarén
kohoaminen)

- Silmédluomien turvotus

- Proteiinia virtsassa

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)

- Heikkouden tunne, spontaanit verenvuodot ja mustelmien saaminen seké toistuvat infektiot,
joihin liittyy oireita kuten kuume, vilunvareet, kurkkukipu tai haavaumat suussa (merkkeja
véhiisestd verisolujen madristé eli pansytopeniasta)

- Makuaistin katoaminen (augesia)

- Veren yskiminen (hemoptyysi)

- Kuukautishéiriot, kuten kuukautisten poisjadminen (amenorrea)

- Virtsaaminen normaalia useammin pdivan aikana

- Rintakipu

- Normaalista poikkeava haavojen parantuminen

- Kuumat aallot

- Silmien vuotaminen, kutiaminen ja punoitus, silmien punerrus tai punaisuus (siméin
sidekalvotulehdus)

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta)



- Visymys, hengistyneisyys, heitehuimaus, kalpea iho (merkkeja veren viahdisesti
punasoluméaéristi, joka mahdollisesti johtuu puhdas punasoluaplasia-tyyppisestd anemiasta)

- Kasvojen turpoaminen silmien ja suun ympdriltd, suun siséosista ja/tai kurkusta seka kielesta,
hengitys- ja nielemisvaikeudet (angioddeema), nimé voivat olla merkkeja allergisesta
reaktiosta.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Reaktio aiemmin sddehoidetulla alueella, esim. ihon punoitus tai keuhkotulehdus (niin kutsuttu
sddereaktion uusiutumisoireyhtymé)

- Sédehoidon haittavaikutusten paheneminen

Jos nima haittavaikutuks et muuttuvat vaikeiksi, kerro Liikérille ja/tai
apte ekkihenkilokunnalle. Useimmat haittavaikutukset ovat lievii tai keskivaikeita ja yleensi
haviivit, kun hoito keskeytetiin muutamaksi piiviaksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Everolimus Krka -valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimaarin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaiviméaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Tama ladkevalmiste ei vaadi impotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien

ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Everolimus Krka siséiltiai

- Vaikuttava aine on everolimuusi. Yksi tabletti sisiltdd 2,5 mg, 5 mg tai 10 mg everolimuusia.

- Muut aineet ovat butyylihydroksitolueeni (E321), hypromelloosi (E464), laktoosi,
laktoosimonohydraatti, krospovidoni (E1202) ja magnesiumstearaatti (E470b). Ks. kohta 2
”Everolimus Krka sisaltid laktoosia™.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Everolimuusitabletit ovat saatavilla kolmessa eri vahvuudessa:

Everolimus Krka 2,5 mg tabletti: valkoinen - luonnonvalkoinen soikea, kaksoiskupera tabletti (noin
10 x 5 mm), toisella puolella merkintd “E9VS” ja toisella puolella 2.5”.



Everolimus Krka 5 mg tabletti: valkoinen - luonnonvalkoinen soikea, kaksoiskupera tabletti (noin
13 x 6 mm), toisella puolella merkintd "E9VS 5”.

Everolimus Krka 10 mg tabletti: valkoinen - lnonnonvalkoinen soikea, kaksoiskupera tabletti (noin
16 x 8 mm), toisella puolella merkintda "E9VS 10”.

Everolimus Krka 2,5 mg tabletit ovat saatavana 30 tai 90 tabletin pakkauksissa.
Everolimus Krka 5 mg ja Everolimus Krka 10 mg tabletit ovat saatavana 10, 30 tai 90 tabletin
pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja Suomessa:
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Synthon Hispania, S.L., C/ Castello nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona,
Espanja

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Alankomaat

Tidmi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.1.2023

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Laédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Everolimus Krka 2,5 mg tabletter
Everolimus Krka 5 mg tabletter
Everolimus Krka 10 mg table tter

everolimus

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Everolimus Krka dr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Everolimus Krka
Hur du tar Everolimus Krka

Eventuella biverkningar

Hur Everolimus Krka ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Everolimus Krka ar och vad det anvinds for

Everolimus Krka ar ett cancerlikemedel, som innehaller den aktiva substansen everolimus.
Everolimus minskar blodtillforseln till tuméren och fordrdjer tillvixten och spridandet av cancerceller.

Everolimus Krka anvédnds for att behandla vuxna med:

- hormonreceptorpositiv avancerad brostcancer hos kvinnor efter klimakteriet, nér andra
behandlingar (sé kallade “icke-steroida aromatashdmmare”) inte lingre haller sjukdomen under
kontroll. Det ges tillsammans med ett likemedel som heter exemestan, en steroid
aromatashdmmare, som anvinds som hormonbehandling mot cancer.

- avancerade tumorer som kallas neuroendokrina tumérer och som kommer fran magséick, tarm,
lungor eller bukspottkortel. Det ges om tumdrerna inte gér att operera och om de inte
overproducerar specifika hormoner eller andra besliktade naturliga &mnen.

- avancerad njurcancer (njurcellscarcinom) nér andra behandlingar (sa kallade ”VEGF-
hdmmare”) inte har hjilpt for att stoppa sjukdomen.

Everolimus som finns i Everolimus Krka kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i1 denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Everolimus Krka

Everolimus Krka ordineras endast av likare med erfarenhet av cancerbehandling. Folj likarens
nstruktioner noggrant. De kan skilja sig fran den allménna information som finns i denna bipacksedel.
Om du har nagra fragor om Everolimus Krka eller varfor du har fatt det forskrivet, fraga din likare.

Ta inte Everolimus Krka

- om du ir allergisk mot everolimus eller besliktade substanser, som t.ex. sirolimus eller
temsirolimus, eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Om du tror att du kan vara allergisk, fraga din likare om rad.



Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du tar Everolimus Krka:

- om du har problem med levern eller om du nigonsin har haft ndgon sjukdom som kan ha
paverkat din lever. I sa fall kan likaren behova ordinera en annan dos av Everolimus Krka.

- om du har diabetes (hogt blodsockervirde). Everolimus Krka kan 6ka blodsockernivierna och
forsdmra diabetes mellitus. Detta kan resultera i behov av insulin och/eller oralt
diabeteslikemedel. Informera din likare om du upplever ndgon onormal torst eller att du
behover kissa oftare.

- om du behdver vaccinera dig under tiden som du far behandling med Everolimus Krka.

- om du har hogt kolesterolvirde . Everolimus Krka kan hdja kolesterolviardet och/eller andra
blodfetter.

- om du nyligen har genomgétt en stéorre operation, eller om du fortfarande har ett olékt s ar
efter operation. Everolimus Krka kan 6ka risken for problem med sarlékning,

- om du har en infektion. Det kan vara nddvéndigt att behandla infektionen innan du paborjar
behandlingen med Everolimus Krka.

- om du tidigare haft he patit B, eftersom infektionen kan upptridda igen vid behandling med
Everolimus Krka (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™).

- om du har fatt eller ska fa stralbe handling.

Everolimus Krka kan ocksa:

- forsvaga ditt immunsystem. Det finns dérfor risk for att du fir en infektion under tiden du tar
Everolimus Krka. Om du far feber eller andra tecken pé en infektion, radgér med din likare. Vissa
infektioner kan vara svdra och kan leda till dodsfall.

- péverka njurfunktionen. Darfor kommer likaren kontrollera din njurfunktion medan du tar
Everolimus Krka.

- orsaka andfaddhet, hosta och feber.

- orsaka att sr i munnen uppstéar. Lakaren kan behova gora ett uppehall i eller avbryta behandlingen
med Everolimus Krka. Du kan behova anvianda ett munskdlj, en gel eller annan produkt. Vissa
munskolj och geler kan forvirra sar i munnen, sa testa inget utan att forst radfraga likare. Likaren
kan komma att ateruppta behandlingen med Everolimus Krka med samma eller ligre dos.

- orsaka komplikationer av stralbehandling. Kraftiga komplikationer av stralbehandling (som
andndd, illaméende, diarré, hudutslag och 6mhet i munnen, tandkéttet och halsen), inklusive
dodsfall, har observerats hos en del patienter som tagit everolimus samtidigt eller kort efter att de
fatt stralbehandling. Sa kallad stralningsinducerad hudreaktion (innefattande rodnad i huden eller
lunginflammation vid platsen for tidigare stralbehandling) har dessutom rapporterats hos patienter
som fatt strdlbehandling tidigare.

Tala om for likare om du har planerat att fa stralbehandling inom en snar framtid eller om du har
fatt stralbehandling forut.

Informera din léikare ifall att du upplever dessa symtom.

Blodprover kommer att tas pa dig regelbundet under behandlingen. Med hjilp av dessa kan man
kontrollera antalet blodkroppar i din kropp (vita blodkroppar, roda blodkroppar och blodplittar) och se
om Everolimus Krka har nigon o6nskad effekt pa dessa celler. Blodprover tas ocksa for att kontrollera
din njurfunktion (kreatininvirdet), leverfunktion (transaminasvirdet) och dina blodsocker- och
kolesterolviarden. Detta pa grund av att 4ven dessa kan paverkas av Everolimus Krka.

Barn och ungdomar
Everolimus Krka ska inte ges till barn eller ungdomar (under 18 ar).

Andra likemedel och Everolimus Krka

Everolimus Krka kan paverka séttet som vissa andra likemedel verkar pd. Om du tar andra likemedel
pa samma gang som Everolimus Krka, kan likaren behdva éndra dosen av Everolimus Krka eller av
de andra likemedlen.
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Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Foljande kan oka risken for biverkningar med Everolimus Krka:

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol cller flukonazol och andra like medel som anvinds
for att behandla svampinfektioner.

- klaritromycin, telitromycin eller erytromycin, antibiotika som anvénds for att behandla
bakterieinfektioner.

- ritonavir och andra liikemedel som anviinds for att behandla HIV infe ktion/AIDS.

- verapamil eller diltiazem, som anvénds for att behandla hjartakommor eller hogt blodtryck

- dronedaron, ett likemedel som reglerar hjirtrytmen.

- ciklos porin, ett likemedel som anvéinds for att hindra kroppen fran att avstéta transplanterade
organ.

- imatinib, ett likemedel som himmar tillvixten avtumorceller.

- ACE-himmare (t.ex. ramipril), som anvinds mot hogt blodtryck och andra hjirt-
kérlsjukdomar.

- nefazodon, som anvinds for att behandla depression.

- cannabidiol (anvinds bland annat for behandling av epileptiska krampanfall).

Foljande kan minska effektiviteten av Everolimus Krka:

- rifampicin — som anvinds for att behandla tuberkulos (TBC).

- efavirenz eller nevirapin, som anviands for att behandla HIV infektion/AIDS.

- johannesort (Hypericum perforatum), ett 6rtmedel som anvénds for att behandla nedstdmdhet
och andra tillstand.

- dexametason, en kortikosteroid som anvands for att behandla flera slags tillstdnd, déribland
inflammationer och immunsjukdomar.

- fenytoin, karbamaze pin eller fenobarbital och andra antie pile ptika som anvénds for att
stoppa kramper eller anfall.

Dessa lakemedel skall undvikas under behandling med Everolimus Krka. Om du tar ndgot av dessa
lakemedel kan ldkaren eventuellt lata dig byta till ett annat likemedel eller dndra dosen av Everolimus
Krka.

Everolimus Krka med mat och dryck
Undvik grapefrukt och grapefruktjuice under tiden som du behandlas med Everolimus Krka. Det kan
oka mingden av Everolimus Krka i blodet till en eventuellt skadlig niva.

Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet

Everolimus Krka kan ha skadlig effekt pa ditt foster och rekommenderas inte under graviditet. Tala
om for likaren om du &r gravid eller om du tror att du kan vara gravid. Likaren kommer att diskutera
huruvida du bor ta detta lakemedel under graviditeten.

Kvinnor som kan bli gravida ska anvdnda en mycket effektiv preventivmetod under behandlingen och
upp till 8 veckor efter avslutad behandling. Om du trots dessa atgéirder tror att du kan ha blivit gravid,
radfriga likaren innan du tar nagot mer Everolimus Krka.

Amning
Everolimus Krka kan ha skadlig effekt pa ditt barn som ammas. Du skall inte amma under
behandlingen och upp till 2 veckor efter sista dosen av Everolimus Krka. Tala om for likaren om du

ammar.

Kvinnlig_fertilitet
Utebliven menstruation (amenorré) har forekommit hos vissa kvinnor som anvint Everolimus Krka.
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Everolimus Krka kan paverka kvinnlig fertilitet. Tala med din likare om du 6nskar bli gravid.

Manlig_fertilitet
Everolimus Krka kan paverka manlig fertilitet. Tala med din likare om du dnskar bli pappa.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du kénner dig ovanligt trott (trotthet 4r en mycket vanlig biverkan), var da sérskilt forsiktig nér du
kor bil eller anvander maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Everolimus Krka inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Everolimus Krka

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar osédker.

Rekommenderad dos dr 10 mg en ging dagligen. Lékaren talar om for dig hur ménga tabletter av
Everolimus Krka du ska ta.

Om du har leverproblem kan likaren i borjan av behandlingen eventuellt ge dig en ligre dos av
Everolimus Krka (2,5, 5 eller 7,5 mg dagligen).

Om du upplever sirskilda biverkningar nér du tar Everolimus Krka (se avsnitt 4), kan likaren
eventuellt sdnka din dos eller avbryta behandlingen, antingen under en kort tid eller permanent.

Ta Everolimus Krka en gang dagligen, vid ungefir samma tidpunkt varje dag, konsekvent med eller
utan mat.

Svil; tabletterna hela med ett glas vatten. Tugga eller krossa inte tabletterna.

Om du har tagit for stor méingd av Everolimus Krka

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. Ta med tablettférpackningen och denna bipacksedel, sa att likaren vet vad du har
tagit.

Om du har glomt att ta Everolimus Krka

Om du missar en dos, ta nista dos som planerat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd

tablett.

Om du slutar att ta Everolimus Krka
Sluta inte attta Everolimus Krka, sédvida inte din likare sdger det till dig.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

SLUTA att ta Everolimus Krka och sk omedelbart medicinsk hjalp om du upplever nagot av foljande
tecken pa en allergisk reaktion:

- svarigheter att andas eller svilja

- svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg (tecken pa angioddem)

- kraftig hudklida med roda eller upphdjda utslag

Allvarliga biverkningar av Everolimus Krka kan vara:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)
- Feber, frossa (tecken pa infektion)
- Feber, hosta, andningssvérigheter, visande andning (tecken pa lunginflammation, pneumonit)

Vanliga (kan forekomma hosupp till I av 10 anvindare)

- Uttalad torst, stor urinproduktion, 6kad aptit med viktnedgang, trétthet (tecken pé diabetes)
- Blodning, t.ex.itarmviggen

- Kraftigt minskad urinproduktion (tecken pa njursvikt)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare)

- Feber, hudutslag, ledsmérta och inflammation samt trotthet, aptitloshet, illamande, gulsot
(gulaktig hud), smirta i dvre hogra delen av buken, blek avforing, mork urin (kan vara tecken pa
reaktivering av hepatit B)

- Andfaddhet, andningssvarigheter i liggande stillning, svullnad i fotter eller ben (tecken pa
hjartsvikt)

- Svullnad och/eller smérta 1 ett av benen, oftasti vaden, rodnad eller varm hud 1 det drabbade
omradet (tecken pa en blodpropp i ett blodkérl (ven) i benen)

- Plotslig andndd, brostsmérta eller blodig hosta (eventuellt tecken pé lungemboli, ett tillstand
som uppstar ndr en eller flera artérer i lungorna &r blockerade)

- Kraftigt minskad urinproduktion, svullnad i benen, forvirring, smérta iryggen (tecken pa
plotslig njursvikt)

- Hudutslag, kldda, ndsselfeber, svarighet att andas eller svilja, yrsel (tecken pa allvarlig allergisk
raktion eller sa kallad 6verkénslighetsreaktion)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till I av 1 000 anvindare)
- Andféaddhet eller snabb andning (tecken pa akut andnddssyndrom)

Om du fir nagon av dessa biverkningar, tala med din likare omedelbart e ftersom de kan fa
livshotande konsekvenser.

Andra eventuella biverkningar av Everolimus Krka kan vara:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)

- hoga blodsockernivaer (hyperglykemi)

- minskad aptit

- smakfordndring

- huvudvirk

- ndsblod

- hosta

- munsar

- orolig mage inklusive illaméende eller diarré

- hudutslag

- klada

- svaghets- eller trétthetskinsla

- trotthet, andfaddhet, yrsel, blek hud (tecken pé lag niva avrdda blodkroppar, anemi)
- svullna armar, hiander, fotter, anklar eller annan kroppsdel (tecken p&d 6dem)
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viktminskning
forhdjda blodfetter (hyperkolesterolemi)

Vanllga (kan forekomma hosupp till I av 10 anvandare)

spontana blodningar eller bldmérken (tecken pa lag niva av blodplittar dvs. trombocytopeni)
andfaddhet (dyspné)

torst, lag urinproduktion, mdrk urin, torr hud, rodnad, wrritabilitet (tecken pa uttorkning)
somnsvéarigheter

huvudvirk, yrsel (tecken pa hogt blodtryck)

svullnad av endel av eller hela armen (dven fingrarna) eller benet (dven tarna), tyngdkénsla,
rorelsebegransning, obehag (mojliga symtom pa lymfodem)

feber, halsont, munsar pa grund av infektion (tecken pa lag niva av vita blodkroppar dvs.
leukopeni, lymfopeni och/eller neutropeni)

feber

inflammation inuti munnen, magen eller tarmen

muntorrhet

halsbrénna (dyspepsi)

krakning

svéljsvérigheter

buksmérta

akne

utslag och smarta i handflator eller pa fotsulor (hand-fotsyndrom)

hudrodnad

ledvark

smérta i munnen

menstruationsstdrningar sasom oregelbunden menstruation

forhojda blodlipider (hyperlipidemi, hypertriglyceridemi)

lag kaliumniva i blodet

lag fosfatniva i blodet

lag kalciumniva i blodet

torr hud, hudavlossning, hudskador

nagelbesvir, brutna naglar

latt haravfall

onormala levervirden (forhojt ASAT eller ALAT)

onormala njurvirden (forhojt kreatinin)

svullna 6gonlock

protein i urinen

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

svaghet, spontana blodningar eller blamérken och frekventa infektioner med symtom som feber,
frossa, halsont eller munsér (tecken pa Iag niva av vissa blodceller, pancytopeni)

smakforlust

blodiga upphostningar

menstruationsstorningar sdsom franvaro av menstruation (amenorré)

frekvent urinering dagtid

brostsmérta

onormal sérlikning

varmevallningar

rinnande 6gon med kldda och rodnad, réda 6gon (konjunktivit).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till I av 1 000 anvindare)

trotthet, andfaddhet, yrsel, blek hud (tecken pé lag nivd av rdda blodkroppar, mojligen beroende
pé entyp av anemi som kallas erytroblastopeni)

svullnad av ansiktet, runt 6gonen, munnen och inuti munnen och/eller halsen och tungan samt
svarigheter att andas eller svélja (kallas dven angioddem), vilket kan vara tecken pa en allergisk
reaktion
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Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- reaktion vid omrédet for tidigare stralbehandling t.ex. rodnad i huden eller lunginflammation (sa
kallad stralningsinducerad hudreaktion (radiation recall syndrome))

- forsdmring av biverkningar fran stralbehandling

Om dessa biverkningar blir svara, kontakta liikare och/eller apotekspersonal. De flesta
biverkningarna ir lindriga till méttliga och forsvinner i allménhet om behandlingen avbryts i ett
par dagar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA
5. Hur Everolimus Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i orginalférpackningen. Ljuskansligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Denaktiva substansen dr everolimus. Varje tablett mnehéller 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg
everolimus.

- Ovriga innehdllsimnen &r butylhydroxitoluen (E321), hypromellos (E464), laktos,
laktosmonohydrat, krospovidon (E1202) och magnesiumstearat (E470b). Se avsnitt 2 ”Everolimus
Krka innehéller laktos”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Everolimus tabletter finns i foljande tre styrkor:

Everolimus Krka 2,5 mg tabletter &r vita till gulvita ovala bikonvexa tabletter (ungefér 10 x 5 mm),
markt med "E9VS” pa ena sidan och ”2.5” pa den andra sidan.

Everolimus Krka 5 mg tabletter ér vita till gulvita ovala och bikonvexa tabletter (ungefar 13 x 6 mm),
mirkt med "E9VS 5” pa den ena sidan.
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Everolimus Krka 10 mg tabletter &r vita till gulvita ovala och bikonvexa tabletter (ungefér 16 x 8 mm),
mérkt med "E9VS 10” pa den ena sidan.

Everolimus Krka 2,5 mg tabletter finns tillgéingliga i forpackningar om 30 eller 90 tabletter.
Everolimus Krka 5 mg tabletter och Everolimus Krka 10 mg tabletter finns tillgingliga i forpackningar
om 10, 30 eller 90 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare i Finland.:
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Synthon Hispania, S.L., C/ Castelldo nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona,
Spanien

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 10.1.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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