Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Everolimus Stada, 2,5 mg, tabletki
Everolimus Stada, 5 mg, tabletki
Everolimus Stada, 10 mg, tabletki
Everolimusum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Everolimus Stada i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Everolimus Stada
Jak przyjmowac lek Everolimus Stada

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Everolimus Stada

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwE

1. Co to jest lek Everolimus Stada i w jakim celu si¢ go stosuje

Everolimus Stada to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje¢ czynng ewerolimus.
Ewerolimus zmniejsza doptyw krwi do guza oraz spowalnia wzrost i rozprzestrzenianie si¢ komorek

rakowych.

Everolimus Stada jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z:

- zaawansowanym rakiem piersi z ekspresja receptorow hormonalnych u kobiet po menopauzie,

u ktorych inne leki (tzw. ,,niesteroidowe inhibitory aromatazy”) przestaty utrzymywac chorobe
pod kontrola. Ten lek jest podawany razem z eksemestanem, lekiem zwanym steroidowym
inhibitorem aromatazy, stosowanym w hormonalnym leczeniu przeciwnowotworowym.

- zaawansowanymi nowotworami nazywanymi nowotworami neuroendokrynnymi, ktoére pochodza
z trzustki. Ten lek jest podawany, jesli guzy sg nieoperacyjne i nie wydzielaja nadmiernych ilosci
specyficznych hormonéw lub innych powigzanych z nimi naturalnych substancji.

- zaawansowanym rakiem nerki (zaawansowany rak nerkowokomoérkowy) w sytuacji, gdy inne
leki (zwane ,,terapig anty-VEGF”) okazaty si¢ nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Everolimus Stada

Everolimus Stada moze by¢ przepisywany wytgcznie przez lekarza doswiadczonego w leczeniu
nowotworow. Nalezy przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza. Moga one r6zni¢ si¢ od informacji
ogoblnych zawartych w tej ulotce. Gdy potrzebne sg dodatkowe informacje o leku Everolimus Stada i
wyjasnienie dlaczego wlasnie ten lek zostat wybrany, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Kiedy nie stosowa¢ leku Everolimus Stada

- jesli pacjent ma uczulenie na ewerolimus, substancje podobne takie jak syrolimus lub
temsyrolimus, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6).

W przypadku podejrzenia uczulenia nalezy zapyta¢ lekarza o radg.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Everolimus Stada nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem,

jesli:

- upacjenta wystgpuja problemy z watroba lub choroby, ktére mogty wptyna¢ na stan watroby.

W takim przypadku lekarz moze zmieni¢ dawke leku Everolimus Stada.

- upacjenta wystepuje cukrzyca (duze stezenie cukru we krwi). Lek Everolimus Stada moze
zwigksza¢ stezenie cukru we krwi i nasila¢ cukrzyce. Taki stan moze wymagac¢ podawania
insuliny i (lub) doustnych lekéw przeciwcukrzycowych. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli
pacjent odczuwa nadmierne pragnienie lub wystgpuje czgstsze oddawanie moczu.

- upacjenta wystepuje konieczno$¢ przyjecia szczepionek w czasie leczenia lekiem Everolimus
Stada.

- upacjenta wystepuje duze stezenie cholesterolu. Lek Everolimus Stada moze zwigkszac¢ stezenie
cholesterolu i (lub) innych ttuszczéw obecnych we krwi.

- pacjent przebyl ostatnio powazng operacje¢ lub ma niezagojone rany, bedace wynikiem operacji.
Lek Everolimus Stada moze utrudnia¢ gojenie si¢ ran.

- upacjenta wystepuje zakazenie. Przed rozpoczg¢ciem przyjmowania leku Everolimus Stada moze
by¢ konieczne wyleczenie istniejacego zakazenia.

- pacjent przebyl wczesniej zapalenie watroby typu B, poniewaz moze doj$¢ do reaktywacji
choroby podczas leczenia lekiem Everolimus Stada (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Everolimus Stada moze takze:

- ostabia¢ uktad odpornosciowy. Dlatego pacjent moze podlegac ryzyku zakazenia podczas
przyjmowania leku Everolimus Stada.

- wplywac na czynno$¢ nerek. Dlatego podczas stosowania leku Everolimus Stada lekarz bedzie
kontrolowatl czynnos$¢ nerek.

- wywotywac¢ dusznosci, kaszel i goraczke.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia te objawy.

W czasie leczenia pacjent bedzie poddawany regularnym badaniom krwi, w celu kontrolowania liczby
komorek krwi (biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek krwi) i sprawdzenia, czy Everolimus
Stada nie ma negatywnego wplywu na komorki krwi. Badania krwi beda rowniez wykonywane, aby
kontrolowaé czynnos$¢ nerek (stezenie kreatyniny), czynnos$¢ watroby (aktywno$¢ transaminaz) oraz
stezenie cukru i cholesterolu we krwi, poniewaz Everolimus Stada moze wplywac na te parametry.

Dzieci i mlodziez
Leku Everolimus Stada nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Lek Everolimus Stada a inne leki

Everolimus Stada moze wptywac na dziatanie innych lekow. Jezeli pacjent przyjmuje inne leki
rownoczesnie z lekiem Everolimus Stada, lekarz moze zmieni¢ dawke leku Everolimus Stada lub
innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nizej wymienione leki przyjmowane z lekiem Everolimus Stada moga zwiekszaé ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych:



- ketokonazol, itrakonazol, worykonazol lub flukonazol i inne leki przeciwgrzybicze stosowane w
leczeniu zakazen grzybiczych.

- klarytromycyna, telitromycyna lub erytromycyna, antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych.

- rytonawir i inne leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV/AIDS.

- werapamil lub diltiazem stosowane w leczeniu chorob serca lub nadcisnienia.

- dronedaron, lek, ktéry pomaga przywrdcic regularny rytm serca.

- cyklosporyna, lek stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu przez organizm.

- imatynib, ktéry hamuje wzrost nieprawidtowych komorek.

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (takie jak ramipryl) stosowane w leczeniu
nadci$nienia lub innych problemoéw kardiologicznych.

Nizej wymienione leki moga zmniejsza¢ skuteczno$é¢ leku Everolimus Stada:

- ryfampicyna stosowana w leczeniu gruzlicy.

- efawirenz lub newirapina, stosowane w leczeniu zakazenia HIV/AIDS.

- dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum), produkt ziotowy stosowany w leczeniu depres;ji i
innych zaburzen.

- deksametazon, kortykosteroid stosowany w leczeniu réznych chorob, m.in. stanéw zapalnych lub
zaburzen immunologicznych.

- fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital i inne leki przeciwpadaczkowe stosowane w
powstrzymywaniu réznego rodzaju drgawek.

Nalezy unikaé¢ przyjmowania tych lekow w okresie leczenia lekiem Everolimus Stada. Jezeli pacjent
przyjmuje ktérykolwiek z powyzszych lekow, lekarz moze zamieni¢ ten lek na inny lub zmieni¢
wielko$¢ dawki leku Everolimus Stada.

Stosowanie leku Everolimus Stada z jedzeniem i piciem

Everolimus Stada nalezy zazywac¢ o tej samej porze kazdego dnia, zawsze jednakowo z positkiem lub
bez. Nalezy unika¢ jedzenia grejpfrutow i picia soku grejpfrutowego w okresie leczenia lekiem
Everolimus Stada.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é

Ciaza

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Everolimus Stada w czasie cigzy, poniewaz moze on zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Lekarz poinformuje pacjentke czy moze ona przyjmowac ten lek w czasie cigzy.

Kobiety, ktoére mogg zaj$¢ w cigz¢ w okresie leczenia, powinny stosowac¢ wysoce skuteczne metody
antykoncepcji. Jezeli, pomimo tych §rodkow, pacjentka podejrzewa, ze mogla zajs¢ w cigze, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zazyciem kolejnej dawki leku Everolimus Stada.

Karmienie piersia

Everolimus Stada moze zaszkodzi¢ karmionemu piersia dziecku. Nie nalezy karmi¢ piersig w okresie
leczenia i przez 2 tygodnie od przyj¢cia ostatniej dawki leku Everolimus Stada. Jesli pacjentka karmi
piersiag, powinna poinformowac o tym lekarza.

Ptodnos¢ kobiet

U niektorych pacjentek przyjmujacych ewerolimus obserwowano brak okresow menstruacyjnych
(miesigczek).

Everolimus Stada moze wplywac na plodnos¢ kobiet. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli pacjentka
chce mie¢ dzieci.



Plodnos¢ mezczyzn
Everolimus Stada moze wptywac na ptodnos¢ mezczyzn. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o zamiarze
zostania ojcem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku odczuwania zmeczenia o niewyjasnionej przyczynie (zmeczenie jest bardzo czestym
dzialaniem niepozadanym), nalezy zachowac szczego6lna ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Everolimus Stada zawiera laktoze
Everolimus Stada zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Everolimus Stada

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 10 mg, przyjmowana raz na dob¢. Lekarz ustali, ile tabletek Everolimus Stada
nalezy przyjmowac.

W przypadku problemow z watrobg lekarz moze rozpocza¢ leczenie od mniejszej dawki leku
Everolimus Stada (2,5, 5 lub 7,5 mg na dobe).

W przypadku wystgpienia pewnych dziatan niepozadanych w okresie stosowania leku Everolimus
Stada (patrz punkt 4), lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku lub przerwaé leczenie, na krotki czas lub
na stafe.

Everolimus Stada nalezy przyjmowac raz dziennie, o tej samej porze dnia, zawsze jednakowo z
jedzeniem lub bez.

Tabletke (tabletki) nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody. Tabletek nie wolno zu¢ ani
rozgryzac.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Everolimus Stada

- W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Everolimus Stada lub jezeli inna osoba
przypadkowo zazyje tabletki, nalezy natychmiast uda¢ sie do lekarza lub do szpitala. Konieczna
moze by¢ pilna interwencja medyczna.

- Nalezy pokaza¢ lekarzowi kartonowe opakowanie leku i niniejszg ulotke, aby mozna byto
stwierdzi¢, ktory lek zostat przedawkowany.

Pominigcie zastosowania dawki leku Everolimus Stada
W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac kolejng zaplanowang dawke. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupekienia pominigtych tabletek.

Przerwanie stosowania leku Everolimus Stada
Nie nalezy przerywac stosowania leku Everolimus Stada, chyba ze na zalecenie lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku Everolimus Stada i natychmiast zwrdcié si¢ o pomoc
medyczng w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow reakcji uczuleniowe;j:
e  problemy z oddychaniem lub potykaniem

e  obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta

e  bardzo nasilone swedzenie skory, z czerwong wysypka lub uniesionymi guzkami

Ciezkie dzialania niepozadane leku Everolimus Stada obejmuja:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob)
e Wazrost temperatury ciata, dreszcze (objawy zakazenia)
o  (Goraczka, kaszel, trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech (objawy zapalenia ptuc)

Czesto (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob)

e  Nadmierne pragnienie, wytwarzanie duzej ilosci moczu, zwigkszenie apetytu z utrata masy ciata,
tatwe meczenie (objawy cukrzycy)

e Krwawienie (krwotok), na przyklad w §cianie jelita

e  Zmniejszenie wytwarzania moczu ci¢zkiego stopnia (objaw niewydolnos$ci nerek)

Niezbyt czesto(moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 0sob)

o  Goraczka, wysypka skorna, bol i zapalenie stawow, jak rdwniez tatwe meczenie sig, utrata
apetytu, nudnosci, zottaczka (zzotknigcie skory), bol w prawej gornej czgséci brzucha, jasne
stolce, ciemny mocz (mogg by¢ objawami reaktywacji zapalenia watroby typu B)

e Dusznosé, trudnosci w oddychaniu na lezaco, obrzek stop lub nog (objawy niewydolnos$ci serca)

e  Obrzek i (lub) bol jednej nogi, zwykle tydki, zaczerwienienie i ucieplenie skory w zajgtym
obszarze (objawy zablokowania naczynia krwiono$nego (zyty) w nodze spowodowanego
wykrzepianiem Krwi)

o  Dusznosé, bol w klatce piersiowej lub odkrztuszanie krwi o naglym poczatku (potencjalne
objawy zatorowosci plucnej, stanu, ktory wystepuje, gdy dojdzie do zablokowania jednej lub
wiecej tetnic w ptucach)

e  Zmniegjszenie wytwarzania moczu ci¢zkiego stopnia, obrzgki ndg, uczucie splatania, bol plecow
(objawy naglej niewydolno$ci nerek)

o  Wysypka, swedzenie, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, zawroty glowy
(objawy ciezkiej reakcji uczuleniowej, zwanej takze nadwrazliwo$cia)

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 osob)
e  Zadyszka lub szybki oddech (objawy zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej)

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek z
wymienionych dzialan niepozadanych, poniewaz moga one spowodowa¢ konsekwencje
zagrazajace zyciu.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Everolimus Stada obejmujg:

Bardzo czesto (mogg wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 osob)
e Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Utrata apetytu

Zaburzenie smaku

Bole glowy

Krwawienie z nosa



Kaszel

Owrzodzenia w jamie ustnej

Rozstroj zotadka, w tym mdtosci (nudnosci) 1 biegunka

Wysypka skorna

Swedzenie (Swiad)

Uczucie ostabienia lub zmeczenia

Zmeczenie, zadyszka, zawroty glowy, blado$¢ skory, objawy matego stgzenia czerwonych
komorek krwi (niedokrwistosc¢)

Obrzek ramion, rak, stop, kostek lub innych czgsci ciata (objawy obrzeku)
Utrata masy ciata

Duze stezenie lipidow (thuszczoéw) we krwi (hipercholesterolemia)

Czesto (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob)

Pojawienie si¢ nagtego krwawienia lub siniakoéw (objawy matej liczby ptytek krwi, znanej takze
jako matoplytkowo$¢)

Zadyszka (duszno$¢)

Uczucie pragnienia, mata ilos¢ oddawanego moczu, ciemne zabarwienie moczu, sucha
zaczerwieniona skora, drazliwos$¢ (objawy odwodnienia)

Problemy ze snem (bezsenno$¢)

Bole glowy, zawroty glowy (objawy wysokiego ci$nienia krwi, znanego takze jako nadcisnienie)
Goraczka, bol gardta, owrzodzenie ust wywotane zakazeniem (objawy matego stezenia biatych
komorek krwi, leukopenii, limfopenii i (lub) neutropenii)

Goraczka

Zapalenia tkanki wyscietajacej jame ustna, zoladek, jelito

Suchos$¢ w jamie ustnej

Zgaga (niestrawnosc)

Wymioty

Trudnosci w polykaniu (dysfagia)

Bole brzucha

Tradzik

Wysypka i bol dioni i podeszew stop (zespot reka-stopa)

Zaczerwienienie skory (rumien)

Bole stawow

Bol w jamie ustnej

Zaburzenia miesigczkowania, takie jak nieregularne krwawienia miesigczkowe

Duze stezenie lipidow (thuszczéw) we krwi (hiperlipidemia, zwigkszenie stezenia trojglicerydow)
Mate stezenie potasu we krwi (hipokaliemia)

Mate stezenie fosforanow we krwi (hipofosfatemia)

Mate stezenie wapnia we krwi (hipokalcemia)

Suchos¢ skory, zluszczanie si¢ skory, zmiany chorobowe skory

Zaburzenia paznokci, tamliwo$¢ paznokci

Utrata wlosow o tagodnym natgzeniu

Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby we krwi (zwigkszona aktywno$é
aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy asparaginianowej)

Nieprawidtowe wyniki badan parametréw czynnosci nerek we krwi (zwiekszenie stezenia
kreatyniny)

Wydzielina z oka, ktorej towarzyszy swedzenie, zaczerwienienie i obrzek

Biatko w moczu



Niezbyt czesto(moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob)

e  Ostabienie, nicoczekiwane krwawienie lub siniaki i cz¢ste zakazenia, z takimi objawami jak
goraczka, dreszcze, bol gardta lub owrzodzenie ust (objawy matego stezenia krwinek, znanego
takze jako pancytopenia)

Utrata zmystu smaku (brak smaku)

Odkrztuszanie z krwig (krwioplucie)

Zaburzenia miesigczkowania, takie jak brak miesigczki

Czestsze oddawanie moczu w ciagu dnia

Bol w klatce piersiowe;j

Problemy z gojeniem si¢ ran

Uderzenia goraca

Zardzowienie lub zaczerwienienie oka (zapalenie spojowek)

Rzadko (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 1 000 osob)

e  Zmegczenie, duszno$é, zawroty glowy, blados$¢ skory (objawy matego stgzenia czerwonych
komorek krwi, prawdopodobnie spowodowane anemig zwang wybiorcza aplazja
czerwonokrwinkowg)

e  Obrzek twarzy, wokot oczu, ust, wewnatrz jamy ustnej i (lub) gardta, jak rowniez jezyka oraz
trudnos$ci w oddychaniu i polykaniu (znany takze jako obrzgk naczynioruchowy), moga by¢
objawami reakcji alergicznej

Jesli wyzej wymienione dzialania niepozadane nasilg si¢, nalezy poinformowa¢ lekarza lub
farmaceute. Wiekszo$¢ dzialan niepozgadanych ma nasilenie lekkie lub umiarkowane i powinna
ustapié po przerwaniu leczenia na kilka dni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Everolimus Stada
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac¢ w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Blister nalezy otworzy¢ bezposrednio przed przyjeciem tabletki.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli widoczne sg oznaki uszkodzenia lub prob otwarcia.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Everolimus Stada
- Substancja czynng leku jest ewerolimus.
Kazda tabletka Everolimus Stada, 2,5 mg zawiera 2,5 mg ewerolimusu.
Kazda tabletka Everolimus Stada, 5 mg zawiera 5 mg ewerolimusu.
Kazda tabletka Everolimus Stada, 10 mg zawiera 10 mg ewerolimusu.
- Pozostate sktadniki to:
Butylohydroksytoluen (E321)
Hypromeloza 3 mPa-s (E464)
Laktoza
Krospowidon Typ A (E1202)
Magnezu stearynian

Jak wyglada lek Everolimus Stada i co zawiera opakowanie

Tabletki Everolimus Stada o mocy 2,5 mg to owalne, ptaskie tabletki koloru biatego lub ztamanej
bieli, z wytloczonym napisem ,,EVR” na jednej stronie i ,,2,5” na drugiej, dlugosci 10 mm i
szeroko$ci 4 mm.

Tabletki Everolimus Stada 0 mocy 5 mg to owalne, ptaskie tabletki koloru biatego lub ztamanej bieli,
z wytloczonym napisem ,,EVR” na jedne;j stronie i ,,5” na drugiej, dlugosci 12 mm i szeroko$ci 5 mm.
Tabletki Everolimus Stada o mocy 10 mg to owalne, ptaskie tabletki koloru biatego lub ztamane;
bieli, z wytloczonym napisem ,,EVR” na jednej stronie i ,,NAT” na drugiej, dlugosci 15 mm i
szeroko$ci 6 mm.

Everolimus Stada, 2,5 mg, 5 mg i 10 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 10, 30, 90
tabletek lub 10x1, 30x1. 90x1 tabletek (blistry jednodawkowe).

Nie wszystkie rodzaje opakowan i dawki muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytworca/lmporter
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

STADApharm GmbH
Feodor-Lynen-Straf3e 35
30625 Hanower
Niemcy

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wieden

Austria



Genepharm S.A.

18th Km Marathonos Avenue
153 51 Pallini Attiki

Grecja

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park

PLA 3000 Paola

Malta

Pharmacare Premium Ltd
HHFO003 Hal Far Industrial Estate
BBG3000 Birzebbugia

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria:

Belgia:

Czechy:
Niemcy:

Dania:
Hiszpania:

Finlandia:
Francja:

Chorwacja:
Wiochy:

Luksemburg:

Holandia:

Polska:
Szwecja:
Stowacja:

Everolimus STADA 2,5 mg Tabletten
Everolimus STADA 5 mg Tabletten
Everolimus STADA 10 mg Tabletten
Everolimus EG 2,5 mg tabletten

Everolimus EG 5 mg tabletten

Everolimus EG 10 mg tabletten

Everolimus STADA

Everolimus AL 2,5 mg Tabletten

Everolimus AL 5 mg Tabletten

Everolimus AL 10 mg Tabletten

Everolimus STADA

Everolimus STADA 2,5 mg comprimidos EFG
Everolimus STADA 5 mg comprimidos EFG
Everolimus STADA 10 mg comprimidos EFG
Everolimus STADA 2,5 mg/ 5 mg/ 10 mg tabletti
EVEROLIMUS EG 2,5 mg, comprimé
EVEROLIMUS EG 5 mg, comprimé
EVEROLIMUS EG 10 mg, comprimé
Everolimus STADA 2,5/5/10 mg tablete
Everolimus EG

Everolimus EG 2,5 mg comprimé

Everolimus EG 5 mg comprimé

Everolimus EG 10 mg comprimé

Everolimus CF 2,5 mg, tabletten

Everolimus CF 5 mg, tabletten

Everolimus CF 10 mg, tabletten

Everolimus STADA

Everolimus STADA 2,5 mg/5 mg/10 mg tabletter
EVEROLIMUS STADA 2,5 mg
EVEROLIMUS STADA 5 mg
EVEROLIMUS STADA 10 mg
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