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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Everolimus Vipharm 2,5 mg tablety
Everolimus Vipharm 5 mg tablety
Everolimus Vipharm 10 mg tablety

everolimusum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Everolimus Vipharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Everolimus Vipharm uZivat
Jak se ptipravek Everolimus Vipharm uziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak ptipravek Everolimus Vipharm uchovavat

o gk~ wbdPRE

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Everolimus Vipharm a k ¢emu se pouziva

Pripravek Everolimus Vipharm je protinadorovy 1é¢ivy piipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku
everolimus. Everolimus omezuje zasobovani nadoru krvi a zpomaluje rast a Sifeni nadorovych bunék.

Everolimus Vipharm se pouziva u dospélych pacientti k 1é¢beé:

- hormonalné pozitivniho pokroc¢ilého karcinomu prsu u zen po piechodu, u kterych jina lécba (tzv.
,hesteroidnimi inhibitory aromataz”) neudrzuje onemocnéni pod kontrolou. Podava se zaroven s
l1é¢ivym piipravkem nazyvanym exemestan, steroidnim inhibitorem aromataz, které se uzivaji k
hormonalni protinadorové lécbe.

- pokrocilych nadori nazyvanych neuroendokrinni tumory, které vznikaji v Zaludku, ve stfevech,
plicich nebo ve slinivce biisni. Pouziva se v ptipadé, Ze nadory nelze operovat a nedochazi u nich k
nadmérné tvorbé specifickych hormont ¢i jinych ptibuznych latek.

- pokrocilého nadoru ledvin (pokrocily karcinom ledviny), kde pfedchozi 1é¢ba (tzv. ,,VEGF-cilena
terapie) nepomohla onemocnéni zastavit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Everolimus Vipharm uzZivat

Ptipravek Everolimus Vipharm Vam miize predepsat pouze Iékat, ktery ma zkuSenosti s 1écbou nadort.
Peclivé dodrzujte vSechny pokyny Iékare. Mohou se lisit od obecnych pokyni uvedenych v této



ptibalové informaci. Jestlize mate jakékoli dotazy tykajici se piipravku Everolimus Vipharm nebo
divodu, pro¢ Vam byl piedepsan, zeptejte se svého 1ékare.

NeuZivejte Everolimus Vipharm

jestliZe jste alergicky(a) na everolimus, nebo na piibuzné latky, jako je sirolimus nebo
temsirolimus nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6).

Jestlize si myslite, ze miiZete byt alergicky(a), zeptejte se svého lékare.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim pripravku Everolimus Vipharm se porad’te se svym lékafem:

jestlize mate jakékoli problémy s jatry, nebo jestlize jste nékdy mél(a) onemocnéni, které by mohlo
poskodit Vase jatra. V tomto pfipadé Vam mize 1ékat predepsat jinou davku ptipravku Everolimus
Vipharm.

jestlize mate cukrovku (vysokou hladinu cukru v krvi). Piipravek Everolimus Vipharm miize
zvysit hladinu cukru v krvi a zhorSit cukrovku. To mize vést k pottebé podavani inzulinu a/nebo
uzivani 1ékt proti cukrovce. Oznamte svému Iékari, pokud se u Vas projevuje nadmérny pocit
zizn€ nebo Castéjsi moceni.

jestlize mate byt ockovan(a) v dob€, kdy uzivate ptipravek Everolimus Vipharm.

jestlize mate vysokou hladinu cholesterolu. Ptipravek Everolimus Vipharm muze zvysit hladinu
cholesterolu a/nebo dalsich tuk v krvi.

jestlize jste nedavno podstoupil(a) velkou operaci nebo pokud mate dosud nezahojenou ranu po
operaci. Pripravek Everolimus Vipharm miize zvysit riziko potizi pii hojeni ran.

jestlize mate infekci. Mtize byt nezbytné 1éCit Vasi infekei pted zapocetim 1éCby piipravkem
Everolimus Vipharm.

jestlize jste mél(a) diive hepatitidu B (zloutenku typu B), protoze miize byt béhem 1é¢by
ptipravkem Everolimus Vipharm znovu aktivovana (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci t¢inky”).
pokud jste podstoupil(a), nebo se chystate podstoupit 1€cbu ozafovanim (radiacni terapii).

Ptipravek Everolimus Vipharm také miize:

oslabit Vas§ imunitni systém (obranyschopnost). Proto mutizete byt ohrozZen(a) infekci v obdobi, kdy
pripravek Everolimus Vipharm uzivate.. Pokud mate horecku nebo jiné znamky infekce, sdélte to
svému lékafti. Nékteré infekce mohou byt zavazné a mohou vést k amrti.

ovlivnit funkci Vasich ledvin. Proto bude 1ékaf sledovat funkci Vasich ledvin v obdobi, kdy budete
uzivat ptipravek Everolimus Vipharm.

zpusobit dusnost, kasel a horecku.

zpusobit vznik viedl a bolakil v tstech, Lékat Vam proto miize prerusit nebo ukoncit 1é¢bu
ptipravek Everolimus Vipharm. Je mozné, Ze budete potiebovat 1écbu tistni vodou, Gstnim gelem
nebo jinymi ptipravky. Nikdy nezkousejte pouzivat tyto pfipravky bez predchozi porady s 1ékarem,
protoze nékteré piipravky by mohly Vase problémy jesté zhorsit. Lékai miize znovu zah4jit [écbu
pripravkem Everolimus Vipharm se stejnou nebo nizsi davkou.

zpusobit komplikace pii radiacni terapii. Zadvazné komplikace ozafovani (jako dusnost, pocit na
zvraceni, priujem, kozni vyrazky a bolest v ustech, dasnich a krku) v¢etné pripadd, které vedly k
umrti, byly pozorovany u nékterych pacientt, kteti uzivali everolimus soucasné s radiacni terapii
nebo ktefi uzivali everolimus kratce poté, kdy podstoupili ozafovani. RovnéZz byly v mistech
predchoziho ozatovani u pacientt, ktefi v minulosti podstoupili radiacni terapii, hlaseny radiacni
reakce (jako zarudnuti kiize nebo zanét plic).

Informujte svého 1ékate, pokud planujete v blizké budoucnosti podstoupit radia¢ni terapii nebo

Informujte svého lékai‘e, pokud se u Vas projevi tyto ptiznaky.



Béhem [écby Vam budou pravideln€ provadéna vysetieni krve. Timto zptisobem Vam bude kontrolovan
pocet krevnich bun¢k (pocet bilych a ¢ervenych krvinek a krevnich destic¢ek) ve Vasem téle, aby se
zjistilo, zda ptipravek Everolimus Vipharm nema nezadouci ucinky na tyto bunky. Vysetfenim krve bude
také kontrolovadna funkce ledvin (hladina kreatininu), funkce jater (hladiny transamindz) a hladiny
krevniho cukru a cholesterolu. Je to proto, ze tyto funkce mohou byt také pfipravkem Everolimus
Vipharm ovlivnény.

Déti a dospivajici
Pripravek Everolimus Vipharm neni urcen pro déti a dospivajici (do 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Everolimus Vipharm

Pripravek Everolimus Vipharm mize ovlivnit G¢inky nékterych jinych 1é¢ivych pripravki. Jestlize
soubézné s piipravkem Everolimus Vipharm uzivate jiné 1éky, mize Vam lékar zménit davku piipravku
Everolimus Vipharm nebo ostatnich 1é¢ivych piipravki.

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

Naésledujici latky mohou zvysit riziko nezddoucich ucinkt ptipravku Everolimus Vipharm:

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol nebo flukonazol a jiné protiplisiové ptipravky, uzivané k
1é¢be plisnovych infekei.

- klarithromycin, telithromycin nebo erythromycin, antibiotika uzivana k 1é¢b¢ bakterialnich infekci.

- ritonavir a jiné 1éky uzivané k 1écbé HIV infekce/AIDS.

- verapamil nebo diltiazem pouzivané k 1écbé srde¢nich potizi nebo vysokého krevniho tlaku.

- dronedaron, piipravek uzivany k podpote regulace srde¢niho tepu.

- cyklosporin pouzivany k zastaveni odvrzeni transplantovanych organt télem.

- imatinib uzivany k zamezeni ristu nenormalnich bungk.

- Nefazodon uzivany k 1é¢bé deprese

- inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (jako je ramipril) uzivané k 16€bé vysokého
krevniho tlaku nebo jinych potizi se srdcem a cévami.

Nasledujici latky mohou omezit i¢innost 1écby pripravkem Everolimus Vipharm:

- rifampicin, uzivany k 1é¢b¢ tuberkulozy (TBC).

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

- tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum), rostlinny piipravek uzivany k 1é¢bé deprese a jinych
stavil.

- dexamethason, kortikosteroid pouzivany k 1é¢b¢ riznych stavi véetné zanétlivych nebo imunitnich
potizi.

- fenytoin, karbamazepin nebo fenobarbital a jina antiepileptika uzivana k 1écbe¢ kieci nebo
epileptickych zachvati.

Béhem 1é¢by piipravkem Everolimus Vipharm by nemély byt tyto 1éCivé ptipravky uzivany. Pokud
uzivate kterykoli z téchto pripravkl, mize Vam lékat tento ptipravek zménit nebo miize zménit
davkovani pripravku Everolimus Vipharm.

Piipravek Everolimus Vipharm s jidlem a pitim
Pokud uzivate pripravek Everolimus Vipharm, vyhybejte se grapefruitu a grapefruitovému dzusu. Mohou
zvysit mnozstvi piipravku Everolimus Vipharrm az na Skodlivou tiroven.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pripravek Everolimus Vipharm mize ohrozit Vase nenarozené dité a béhem tehotenstvi se nedoporucuje.
Informujte svého 1ékate o tom, Ze jste t€¢hotnd, nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna. Lékar s Vami
projednd, zda byste méla uzivat tento ptipravek béhem téhotenstvi.

Zeny, které mohou otdhotnét, maji béhem 16¢by a jesté 8 tydnii po ukonéeni 1é¢by uzivat vysoce uéinnou
antikoncepci. Jestlize si navzdory témto opatfenim myslite, Ze jste mohla otéhotnét, porad’te se se svym
1ékatem dfive, nez uzijete dalsi davku pripravku Everolimus Vipharm.

Kojeni
Piipravek Everolimus Vipharm muze ohrozit kojence. Béhem 1é¢by a 2 tydny po posledni davce byste
neméla kojit. Jestlize kojite, sd€lte to svému l1ékari.

Zenské plodnost

U nékterych pacientek uzivajicich ptipravek Everolimus Vipharm bylo pozorovano vynechani
menstrua¢niho krvaceni (amenorea).

Ptipravek Everolimus Vipharm mize mit vliv na plodnost Zen. Pokud si pfejete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem.

Muzska plodnost
Pripravek Everolimus Vipharm muze ovlivnit muzskou plodnost. Porad’te se se svym lékaifem, pokud
chcete pocit ditée.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud se citite neobvykle unaveny(4) (inava je velmi ¢astym nezadoucim ucinkem), vénujte fizeni nebo
obsluze strojii zvySenou pozornost.

Pripravek Everolimus Vipharm obsahuje laktosu
Ptipravek Everolimus Vipharm obsahuje laktosu (mlécny cukr). Pokud Vam 1ékat sdélil, ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1€Civy piipravek uzivat.

3. Jak se Everolimus Vipharm uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka piipravku je 10 mg, uzivana jednou denné. Lékat Vam sd€li, kolik tablet ptipravku
Everolimus Vipharm mate uzivat.

Jestlize mate problémy s jatry, mize Iékat zah4jit 1écbu nizsi davkou ptipravku Everolimus Vipharm (2,5
mg, 5 mg nebo 7,5 mg za den).

Jestlize se u Vas béhem uzivani piipravku Everolimus Vipharm objevi urcité nezadouci t€inky (viz bod
4), miize Vam lékai snizit davku nebo 1é¢bu prerusit, a to bud’ kratkodobé, nebo trvale.

Everolimus Vipharm uzivejte jednou denné, vzdy ve stejnou denni dobu, dtsledné bud’ s jidlem, nebo
bez jidla.

Polykejte tabletu(y) celou(é) a zapijte ji(je) sklenici vody. Tablety nekousejte ani nedrt'te.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Everolimus Vipharm, nez jste mél(a)

- Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet pripravku Everolimus Vipharm, nebo n¢kdo jiny
nedopatfenim uzil VaSe tablety, okamzité navstivte lékate nebo jdéte do nemocnice. MiiZe byt
nezbytnd neodkladn4 [écba.

- Vezméte s sebou krabicku a tuto pfibalovou informaci, aby 1ékar zjistil, co jste uzil(a).

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

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Everolimus Vipharm
Neptestavejte uzivat pripravek Everolimus Vipharm, aniz by Vam to sdélil Vas 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

PRERUSTE uzivani ptipravku Everolimus Vipharm a okam?Zité vyhledejte 1ékatskou pomoc, jestlize se u
Vs objevi jakykoli z nésledujicich priznaki alergické reakce:

. potize s dychanim nebo polykanim

. otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla

. silné svédéni klize se zarudlou vyrazkou nebo vystouplymi bulkami

Mezi zavazné nezadouci uéinky pripravku Everolimus Vipharm patii:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)
. Zvysena teplota, zimnice (pfiznaky infekce)

. Horecka, kasel, potize s dychanim, sipani (znamky zanétu plic nazyvané také pneumonitida)

Casté (mohou postihnou az 1 z 10 pacienti)

. Nadmeérna zizen, zvySené moceni, zvySena chut’ k jidlu spojena se ztratou t€lesné hmotnosti, tinava
(znamka diabetu (cukrovky))

. Krvaceni (hemoragie), naptiklad ze stény stieva

. Zavazné snizeni moceni (znamka selhani ledvin)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

. Horecka, kozni vyrazka, bolest a zanét kloubt stejné jako unava, ztrata chuti k jidlu, pocit na
zvraceni, zloutenka (zezloutnuti pokozky), bolest v nadbtisku, svétla stolice, tmava mo¢ (muze jit
o znamky reaktivace hepatitidy B)

. Dusnost, potize s dychanim pfi poloze vleze, otok nohou nebo chodidel (znamky selhani srdce)

. Otok a/nebo bolest v jedné z dolnich koncetin, obvykle v lytku, zarudnuti nebo zvySena teplota
klze v postizeném misté (znamky uzavéru cévy (zily) krevni sraZzeninou v dolni konceting)

. Nahly vyskyt dusnosti, bolest na hrudi nebo vykaslavani krve (mozné znamky plicni embolie, ktera
se vyskytuje pfi ucpani jedné nebo vice tepen v plicich)

. Zavazné snizeni moceni, otok dolnich koncetin, pocit zmatenosti, bolest zad (ptiznaky nahlého
selhani ledvin)

. Vyrazka, svédéni, koptivka, potize s dychanim nebo polykanim, zévraté (zamky zavazné alergické
reakce, znamé také jako hypersenzitivita)



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientti)
. Dusnost nebo zrychleny dech (znamky syndromu akutni dechové tisng)

Pokud se u Vas objevi jakykoli z téchto neZadoucich ucinki, sdélte to okamzité svému lékari, nebot’
mohou mit Zivot ohroZujici nasledky.

Mezi dal$i moZné nezZadouci ucinky pripravku Everolimus Vipharm patfi:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)

: Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)
. Ztrata chuti k jidlu

. Porucha vnimani chuti (dysgeuzie)

. Bolest hlavy

. Krvaceni z nosu (epistaxe)

. Kasel

. Viedy v tstech

. Podrazdéni zaludku zahrnujici nevolnost (pocit na zvraceni) nebo prijem

. Kozni vyrazka

. Svédéni (pruritus)

. Pocit slabosti nebo tinavy

. Unava, dugnost, zavraté, bleda pokozka, znamky nizkého poétu ¢ervenych krvinek
(chudokrevnost)

. Otok rukou, pazi, nohou, kotnikl nebo jinych ¢asti téla (znamky edému)

. Ztrata télesné hmotnosti

. Vysoka hladina lipidt (tukd) v krvi (hypercholesterolemie)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientiy)

. Spontanni krvaceni nebo podlitiny (znamky nizkého poctu krevnich desti¢ek nazyvaného také
trombocytopenie)

. Dusnost

. Zizen, nizka tvorba moéi, tmava mo¢, sucha zarudla kize, podrazdénost (znamky nedostatku
tekutin)

. Problémy se spankem (nespavost)

. Bolest hlavy, zavraté (znamky vysokého krevniho tlaku, nazyvaného také hypertenze)

. Otok ¢asti nebo celé ruky (vCetné prstil na ruce) nebo nohy (vcetné prsti na noze), pocit tihy,
omezeny pohyb, nepohodli (mozné piiznaky lymfedému)Horecka, bolest v krku, viedy v tstech
zpusobené infekci (znamky nizkého poctu bilych krvinek, leukopenie, lymfopenie a/nebo
neutropenie)

. Horecka

. Zanét sliznice ust, zaludku, stieva
. Sucho v ustech

. Paleni zahy (travici obtize)

. Zvraceni

. Potize s polykanim (dysfagie)
. Bolest bticha

. Akné
. Vyrazka a bolest dlani nebo chodidel (syndrom ruka-noha)
. Zarudnuti ktize (erytém)

. Bolest kloubu



. Bolest v ustech

. Poruchy menstruace jako je nepravidelna menstruace

. Vysoka hladina lipidt (tukd) v krvi (hyperlipidemie, zvySena hladina triglyceridit)
. Nizka hladina drasliku v krvi (hypokalemie)

. Nizka hladina fosfatt v krvi (hypofosfatemie)

. Nizka hladina vépniku v krvi (hypokalcemie)

. Sucha ktize, olupovani ktize, kozni 1éze

: Problémy s nehty, lamavost nehtii

. Mirné padani vlasii

. Neobvyklé¢ vysledky jaternich krevnich testl (zvySena hladina alanin- a aspartataminotransferazy)
. Neobvykl¢ vysledky ledvinnych krevnich testi (zvySena hladina kreatininu)

: Otok o¢nich vicek

. Vytok z o¢i se svédénim, zarudnutim a otoky

. Bilkovina v moci

Méné ¢asté (mohou postinout az 1 ze 100 pacientl)

. Slabost, spontanni krvaceni nebo podlitiny a ¢asté infekce s pfiznaky jako je horecka, zimnice,
bolest v krku nebo viedy v Gstech (znamky nizkého poctu krvinek také nazyvané jako
pancytopenie)

. Ztrata vnimani chuti (ageusie)

. Vykaslavani krve (hemoptyza)

. Menstruacni potize jako je chybéni menstruace (amenorhea)
. Cast¢jsi moceni béhem dne

. Bolest na hrudi

. Neobvykly priibéh hojeni ran

. Navaly horka

. Zarudlé oci (zanét spojivek)

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

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt)

. Unava, dusnost, zavrat, bled4 kiize (znamky nizkého poétu ¢ervenych krvinek, pravdépodobné
zpusobené typem chudokrevnosti nazyvané aplazie ¢ervenych krvinek)

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

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych adaja urcit)
. Radiacni reakce v misté pfedchozi radiacni 1é¢by (napt. zarudnuti kiize nebo zanét plic) (takzvany
radiacni recall syndrom)

. Zhorseni nezadoucich u¢inkt radia¢ni 1é¢by

Pokud se tyto neZzadouci ucinky projevi zavaznym zpisobem, sdélte to svému lékaii a/nebo
lékarnikovi. VétSina z téchto neZadoucich ucink je lehka az stiedné tézka a obvykle vymizi, pokud
je 1é¢ba na nékolik dni pierusena.

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi. Stejné

postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv



Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Everolimus Vipharm 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.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Otevtete blistr bezprostiedné pred uzitim tablet.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud je baleni poskozeno nebo jevi znamky manipulace.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Everolimus Vipharm obsahuje
- Lécivou latkou je everolimusum.
Jedna tableta piipravku Everolimus Vipharm 2,5 mg obsahuje everolimusum 2,5 mg.
Jedna tableta piipravku Everolimus Vipharm 5 mg obsahuje everolimusum 5 mg.
Jedna tableta piipravku Everolimus Vipharm 10 mg obsahuje everolimusum 10 mg.
- Dalsimi slozkami jsou: Butylhydroxytoluen
Hypromelosa 2910
Laktosa
Krospovidon typ A
Magnesium-stearat

Jak pripravek Everolimus Vipharm vypada a co obsahuje toto baleni
Everolimus Vipharm 2,5 mg tablety jsou bilé az téméf bilé, ovalné, ploché tablety s vyrazenym ,,EVR*
na jedné stran€ a ,,2.5 na druhé strang.

Everolimus Vipharm 5 mg tablety jsou bilé az témé&f bilé, ovalné, ploché tablety s vyrazenym ,,EVR® na
jedné stran€ a ,,5° na druhé strané.

Everolimus Vipharm 10 mg tablety jsou bilé az téméf bilé, ovalné, ploché tablety s vyrazenym ,,EVR* na
jedné stran€ a ,,NAT* na druhé stran¢.

Ptipravek Everolimus Vipharm 2,5 mg je dostupny v balenich po 30 nebo 90 tabletach.
Pripravky Everolimus Vipharm 5 mg a Everolimus Vipharm 10 mg jsou dostupné v
balenich po 10, 30 nebo 90 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Vipharm S.A.

ul. A i F. Radziwiltow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki
Polsko

Vyrobce
Genepharm S.A
18 km Marathonos Avenue, 153 51 Pallini Attiki, Recko

Pharmacare Premium Ltd,
HHF003 Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia, BBG3000, Malta

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych zemich EHP schvialen pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika Everolimus Vipharm
Mad’arsko: Everolimus Vipharm 2,5 mg/ 5 mg/ 10 mg tabletta
Polsko: Everolimus Vipharm
Slovenska republika: Everolimus Vipharm 2,5 mg/ 5 mg/ 10 mg tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 11.2022



