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Pribalova informace: informace pro pacienta

Everolimus Teva 2,5 mg tablety
Everolimus Teva 5 mg tablety
Everolimus Teva 10 mg tablety
everolimus

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej Zzadné 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 ucinki, sdélte to svému lékari nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich U€inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

ANl e

1.

Co je ptipravek Everolimus Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Everolimus Teva uzivat
Jak se ptipravek Everolimus Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Everolimus Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Everolimus Teva a k ¢emu se pouZiva

Everolimus Teva je protinadorovy ptipravek, ktery obsahuje Iécivou latku everolimus. Everolimus
omezuje zasobovani naddoru krvi a zpomaluje rust a Sifeni nddorovych bunck.

Ptipravek Everolimus Teva se pouziva u dospélych pacientd k 1éCbé¢:

hormonalné pozitivniho pokroc¢ilého karcinomu prsu u Zen po prechodu, u kterych jina
1écba (tzv. nesteroidnimi inhibitory aromataz) neudrzuje onemocnéni pod kontrolou. Podava
se zarovei s 1éCivym pripravkem nazyvanym exemestan, steroidnim inhibitorem aromatdz,
ktery se uziva k hormonalni protinadorové 1écbé.

pokrocilych tumort zvanych neuroendokrinni nadory, které vznikaji v zaludku, ve
stievech, plicich nebo ve slinivce bfisni. Je to v ptipad€, ze nadory nelze operovat a nedochazi
u nich k nadmérné tvorbé specifickych hormont ¢i jinych ptibuznych latek.

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

Everolimus Teva je protinddorovy ptipravek, ktery mtze blokovat riist ur€itych bunck v téle.
Obsahuje 1é¢ivou latku zvanou everolimus, ktera miize snizit velikost naddort ledvin nazyvanych
angiomyolipomy a nadorii mozku nazyvanych subependymalni obrovskobunééné astrocytomy
(anglickd zkratka je SEGA). Tyto nadory jsou zptsobeny genetickou poruchou zvanou komplex
tuberozni 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 zékrok vhodny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Everolimus Teva uZzivat

Karcinom prsu / Neuroendokrinni ndadory / Karcinom ledvin
Pripravek Everolimus Teva Vam muze piedepsat pouze lékar, ktery ma zkusSenosti s 1é¢bou nadort.

Peclivé dodrzujte vSechny pokyny Iékaie. Mohou se liSit od obecnych pokynd uvedenych v této
ptibalové informaci.

Angiomyolipom ledviny / SEGA

Pokud se 1éCite kvali TSC s angiomyolipomem ledviny, piipravek Everolimus Teva Vam piedepise
pouze 1ékar se zkuSenostmi s 1é¢bou pacientti s TSC.

Pokud se 1éCite kviili SEGA spojené s TSC, pripravek Everolimus Teva Vam piredepise pouze 1€kar,
ktery ma zkuSenosti s 1écbou pacientli se SEGA a ma pristup ke krevnim testim, které zméti mnozstvi
everolimu ve Vasi krvi.

Peclivé dodrzujte vSechny pokyny lékafe. Mohou se lisit od obecnych informaci obsaZenych v této
pribalové informaci.

Jestlize mate jakékoli dotazy tykajici se ptipravku Everolimus Teva nebo divodu, pro¢ Vam byl
predepsan, zeptejte se svého 1ékare.

NEUZIVEJTE p¥ipravek Everolimus Teva

o jestlize jste alergicky(a) na everolimus, nebo na piibuzné latky, jako je sirolimus nebo
temsirolimus nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Pokud jste diive mél(a) alergické reakce nebo si myslite, ze mizete byt alergicky(a), pozadejte o radu
svého lékare.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku 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 piipad¢ Vam lékai mozna bude muset piedepsat jinou
davku ptipravku Everolimus Teva nebo 1é¢bu ukoncit, 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 mlize vést k tomu, Ze budete potfebovat inzulin a/nebo
ptipravky k 1écbe cukrovky. Oznamte svému lékari, pokud se u Vas objevil nadmérny pocit
zizn€ nebo Castéj$i moceni.

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

Angiomyolipom ledviny / SEGA

U déti se SEGA je dulezité pred 1écbou piipravkem Everolimus Teva probrat s 1ékafem
program ockovani ditéte.

e jestlize mate vysokou hladinu cholesterolu. Everolimus Teva, miize zvysit hladinu
cholesterolu a/nebo dalsich tukii v krvi.

e jestlize jste nedavno podstoupil(a) operaci nebo pokud mate dosud nezahojenou ranu po
operaci. Everolimus Teva muze zvysit riziko potizi pfi hojeni ran.

e jestlize mate infekci. Maze byt nezbytné 1éCit infekci pfed zapocetim 1éCby piipravkem
Everolimus Teva.



jestlize jste mél(a) dfive hepatitidu (zloutenku) typu B, protoze se mtize béhem 1écby
ptipravkem Everolimus Teva znovu objevit (viz bod 4 ,,MozZné nezadouci tcinky").
jestlize jste podstoupil(a), nebo se chystate podstoupit 1écbu ozatovanim (radiacni terapie).

Ptipravek Everolimus Teva také mize:

oslabit V4§ imunitni systém (obranyschopnost). Proto mizete byt ohroZen(a) infekci v obdobi,
kdy budete uzivat ptipravek Everolimus Teva. Pokud mate horecku nebo jiné znamky infekce,
sdélte to svému lékari. Nekteré infekce mohou byt zdvazné 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 nezadouci ucinky*).

zpusobit vznik viredd a bolakd v tstech. Lékai Vam proto miize 1écbu ptipravkem Everolimus
Teva prerusit nebo ukoncit. Je mozné, ze budete potiebovat 1écbu tstni vodou, Gstnim gelem
nebo jinymi ptipravky. Nezkousejte pouZzivat tyto ptipravky bez ptedchozi porady s lékarem,
protoZe nékteré ustni vody nebo gely mohou stav viedl jesté zhorsit. Lékat mize znovu
zahajit 1écbu piipravkem Everolimus Teva se stejnou nebo nizsi davkou.

zpusobit komplikace pti radiacni terapii. Zavazné komplikace ozafovani (jako dusnost, pocit
na zvraceni, prijem, kozni vyrazky a bolest v tstech, dasnich a krku) vcetné ptipadi, které
vedly k umrti, byly pozorovany u nékterych pacientti, ktefi uzivali everolimus soucasn¢ s
radiacni terapii nebo ktefi uzivali everolimus kratce poté, kdy podstoupili ozafovani. Rovnéz
byly v mistech predchoziho ozatovani u pacienttl, ktefi v minulosti podstoupili radiacni
terapii, hlaseny radiacni reakce (jako zarudnuti kiize nebo zanét plic).

Informujte svého 1ékate, pokud planujete v blizké budoucnosti podstoupit radiacni terapii,

Informujte ihned svého lékai‘e, pokud se u Vas objevi tyto piiznaky.

Pted 1écbou a pravidelné béhem ni Vam budou provadéna vysetieni krve. Timto zplisobem bude
kontrolovan pocet krvinek (pocet bilych a cervenych krvinek a krevnich desti¢ek) ve Vasem téle, aby
se zjistilo, zda nema ptipravek Everolimus Teva nezadouci G¢inky na tyto bunky. VySetfenim krve
bude také kontrolovana funkce ledvin (hladina kreatininu, dusiku mocoviny v krvi nebo bilkoviny v
moci), funkce jater (hladiny aminotransferaz) a hladiny krevniho cukru a tukd. Je to proto, Ze tyto
funkce mohou byt ovlivnény ptipravkem 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 pomtize 1ékaii rozhodnout, jaké
mnozstvi ptipravku Everolimusu Teva musite uzivat.

Déti a dospivajici

Karcinom prsu / Neuroendokrinni ndadory / Karcinom ledvin

Everolimus Teva NEN{ ur&en pro déti a dospivajici (do 18 let).

Angiomyolipom ledviny / SEGA

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

Piipravek Everolimus Teva se NESMI pouzivat u déti nebo dospivajicich s TSC, ktefi maji
angiomyolipom ledviny bez SEGA, protoze u téchto pacientli nebyl studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Everolimus Teva



Ptipravek Everolimus Teva mtize ovlivnit €inky nékterych jinych 1éCivych pripravkl. Jestlize
soubézné s pripravkem Everolimus Teva uzivate jiné 1éky, mize Vam lékai zménit davku ptipravku
Everolimus Teva nebo ostatnich ptipravkd.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Nasledujici latky mohou zvysit riziko nezddoucich G¢inka pii podani ptipravku Everolimus Teva:

¢ ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol nebo flukonazol a jiné protiplisiové piipravky uzivané

k 1écbé plisiiovych infekei.

e Kklarithromycin, telithromycin nebo erythromycin, antibiotika uzivana k 1é¢bé bakterialnich
infekci.
ritonavir a jiné Iéky uzivané k 1écbé HIV infekce /AIDS.
verapamil nebo diltiazem pouzivané k 1écbé srdecnich potizi nebo vysokého krevniho tlaku.
dronedaron, 1ék uzivany k podpofte regulace srde¢niho tepu.
cyklosporin uzivany k zastaveni odmitnuti transplantovanych organt télem.
kanabidiol (pouziva se mimo jiné k 1écbé epileptickych zachvatti).
imatinib uzivany k zamezeni rtstu neobvyklych bungk.
inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (jako je ramipril) uzivané k 1éc¢bé
vysokého krevniho tlaku nebo jinych problému se srdcem a cévami.
e nefazodon uzivany k 1écbé deprese.

Nasledujici latky mohou omezit G¢innost 1é¢by ptipravkem Everolimus Teva:

rifampicin, uzivany k 1écbé tuberkulézy (TBC)
efavirenz nebo nevirapin uzivané k 1écb¢ infekce HIV / AIDS

o trezalka teckovana (Hypericum perforatum), rostlinny ptipravek uzivany k 1€cbé deprese a
jinych stavl

e dexamethason, kortikosteroid pouzivany k 1é¢bé ruznych stavii veetné zanétlivych nebo
imunitnich potizi

e fenytoin, karbamazepin nebo fenobarbital a jina antiepileptika uzivana k 1€¢bé kiec¢i nebo
epileptickych zachvatt

Béhem lécby piipravkem Everolimus Teva se nemaji vSechny tyto vyse uvedené piipravky uzivat.
Pokud uzivate kterykoli z téchto ptipravki, mize Vam lékar tento pripravek zmeénit nebo mize zménit
davkovani pripravku Everolimus Teva.

Angiomyolipom ledviny / SEGA

Pokud uzivate ptipravek k 1é¢bé epileptickych zachvatii, miize zména jeho davky (zvySeni nebo
snizeni) zptisobit nutnost zmény davky ptipravku Everolimus Teva. O tom rozhodne 1ékat. Pokud se
zméni davka Vaseho ptipravku k 16€bé epileptickych zachvatii, informujte o tom svého 1ékare.

Pripravek Everolimus Teva s jidlem a pitim

Pokud uzivate ptipravek Everolimus Teva, vyhybejte se grapefruitu a grapefruitové staveé. Mohou
zvysit mnozstvi 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 lékate, Ze jste t¢hotna, nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna.

Karcinom prsu / Neuroendokrinni ndadory / Karcinom ledvin

Lékat s Vami projednd, zda mate uzivat tento ptipravek béhem téhotenstvi.



Zeny, které mohou othotnét, musi bdhem 1é¢by a jestd 8 tydni po ukonéeni 1é¢by pouZivat vysoce
ucinnou antikoncepci. JestliZe si navzdory témto opatfenim myslite, Ze jste mohla otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem dFive, nez uZzijete dalsi davku ptipravku Everolimus Teva.

Kojeni
Everolimus Teva mtize poskodit kojené dité. Béhem 1écby a 2 tydny po posledni davce ptipravku
Everolimus Teva NEKOIJTE. Jestlize kojite, sdélte to svému 1¢kari.

Plodnost

Everolimus miize ovlivnit muzskou a zenskou plodnost. Pokud si piejete mit dité, porad'te se se svym
1ékarem.

Karcinom prsu / Neuroendokrinni ndadory / Karcinom ledvin

U nékterych pacientek uZzivajicich Everolimus Teva bylo pozorovano vynechani menstruace
(amenorea).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

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

Pripravek Everolimus Teva obsahuje laktozu

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasSite nékteré cukry, poradte se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Everolimus Teva uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(&), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Karcinom prsu / Neuroendokrinni ndadory / Karcinom ledvin

Doporucena davka ptipravku je 10 mg, uzivana jednou denné. Lékat Vam sdéli, kolik tablet pfipravku
Everolimus Teva méte uzivat.

Jestlize mate problémy s jatry, mize lékat zah4jit 1éCbu nizsi davkou piipravku Everolimus Teva (2,5
mg nebo 5 mg za den).

Angiomyolipom ledviny / SEGA

Pokud uzivate ptipravek Everolimus Teva k 1écbé TSC s angiomyolipomem ledvin, je obvykla davka
10 mg, ktera se uziva jednou denné.

Vyssi nebo nizsi davku muize 1ékat doporucit na zéklad¢é Vasich individualnich potieb 1écby, naptiklad
pokud mate problémy s jatry nebo pokud kromé piipravku Everolimus Teva uzivate nékteré dalsi Iéky.

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

* Vasem véku

* velikosti Vaseho téla

* zdravi Vasich jater

* dalSich lécich, které uzivate.

Béhem lécby ptipravkem Everolimus Teva Vam budou provadény krevni testy. Slouzi ke stanoveni
mnozstvi everolimu v krvi a k nalezeni pro Vas nejvhodné&jsi davky ptipravku.



Jestlize se u Vas beéhem uzivani ptipravku Everolimus Teva objevi urcité nezadouci ucinky (viz bod
4), mize Vam lékaf snizit davku nebo 1éCbu 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 dé€lat stejné kazdy den.
Spolknéte tablety celé a zapijte je sklenici vody. Tablety NEKOUSEJTE ani NEDRTTE.

Angiomyolipom ledviny /SEGA

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

. Vhod'te pozadovany pocet tablet do sklenice vody (pfiblizné 30 ml)

. Mirn¢ michejte obsah sklenice, dokud se tablety nerozpadnou (pfiblizné 8,5 minuty), a poté
obsah ihned vypijte.

. Znovu napliite sklenici stejnym mnozstvim vody (pfiblizné 30 ml), mirné zamichejte zbyvajici
obsah a celé mnozstvi vypijte, abyste si byl jisty(4), 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

Pecovatelim se doporucuje, aby se vyhybali se kontaktu se suspenzi ptipravku Everolimus Teva
tablety. Pfed a po ptiprave suspenze si dikladn¢ umyjte ruce.

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

Jestlize jste uzil(a) ptilis mnoho tablet piipravku Everolimus Teva, nebo nékdo jiny nedopatfenim uzil
Vase tablety, okamZité navstivte 1ékare nebo jdéte do nemocnice. Muize byt nezbytné neodkladné
oSetteni.

Vezmete s sebou krabicku a tuto ptibalovou informaci, aby Iékar védeél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit piipravek 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
NEPRESTAVEITE uZivat piipravek Everolimus Teva, aniz by Vam to sdélil V4§ 1ékat.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lIékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Karcinom prsu / Neuroendokrinni ndadory / Karcinom ledvin

PRERUSTE uZivani p¥ipravku Everolimus Teva a okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc,
jestlize se u Vs objevi jakykoli z nasledujicich ptiznak alergické reakce:



potize s dychanim nebo polykdnim
e otok obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla
e silné svédéni kiize se zarudlou vyrazkou nebo vystouplymi hrbolky.

Zavazné nezadouci uc¢inky pripravku Everolimus Teva zahrnuji:
Velmi €asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

e zvySena teplota, zimnice (znamky infekce)
e horecka, kasel, potize s dychanim, sipani (znamky zénétu plic nazyvané také pneumonitida).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

¢ nadmérna zizen, zvysena tvorba moci, zvySena chut k jidlu spojena se ztratou télesné
hmotnosti, tnava (znamky cukrovky)

e krvaceni (hemoragie), naptiklad ze stény stfeva

e zavazné snizeni tvorby moci (znamka selhani ledvin).

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

e horecka, kozni vyrazka, bolest a zanét kloubii stejné jako unava, ztrata chuti k jidlu, pocit na
zvraceni, Zloutenka (zeZloutnuti kiize), bolest v nadbtisku, svétla stolice, tmava mo¢ (muize jit
o znamku obnoveni hepatitidy B)

e dusnost, potize s dychanim pii poloze vleze, otok nohou nebo chodidel (znamka srde¢niho
selhani)

e otok a/nebo bolest v jedné z dolnich koncetin, obvykle v Iytku, zarudnuti nebo zvySena teplota
klize v postizeném misté (znamky uzavéru cévy (Zily) krevni sraZzeninou v dolni konceting)

¢ nahly vyskyt dusnosti, bolesti na hrudi nebo vykaslavani krve (mozné znamky plicni embolie,
ktera se vyskytuje pfi ucpani jedné nebo vice cév v plicich)

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

e vyradzka, svédéni, koptivka, potiZze s dychanim nebo polykanim, zavraté (znadmky zavazné
alergické reakce, znamé také jako hypersenzitivita).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

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

Pokud se projevi jakykoli z téchto nezadoucich acinki, sdélte to okamzité svému lékari, protoze
mohou mit Zivot ohroZujici nasledky.

DalSi moZné nezadouci ucinky pripravku Everolimus Teva zahrnuji:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

ztrata chuti k jidlu

porucha vnimani chuti (dysgeuzie)

bolest hlavy

krvéceni z nosu (epistaxe)

kasel

viedy v tstech

podrazdéni zaludku zahrnujici pocit na zvraceni nebo prijem

kozni vyrazka

svédéni (pruritus)

pocit slabosti nebo tnavy

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

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



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

e spontanni krvaceni nebo podlitiny (znamky nizkého poctu krevnich desticek nazyvaného také

trombocytopenie)

e dusnost

e zizen, nizka tvorba moci, tmava mo¢, sucha zarudla kize, podrazdénost (znamky nedostatku
tekutin)

e problémy se spankem (nespavost)
bolest hlavy, zavraté (znamka vysokého krevniho tlaku, nazyvaného také hypertenze)

e otok casti nebo celé paze (véetné prstl) nebo nohy (veetné prstd na nohou), pocit tihy,
omezeni pohybu, nepohodli (mozné ptiznaky lymfedému)

e horecka, bolest v krku, viedy v ustech zplisobené infekei (znamky nizkého poctu bilych

krvinek, leukopenie, lymfopenie a/nebo neutropenie)

horecka

zanét sliznice ust, zaludku, stieva

sucho v ustech

péleni zahy (dyspepsie)

zvraceni

potize s polykanim (dysfagie)

bolest biicha

akné

vyréazka a bolest dlani nebo chodidel (syndrom ruka — noha)

zarudnuti kiize (erytém)

bolest kloubti

bolest v tstech

poruchy menstruace, jako je nepravidelna menstruace

vysoka hladina lipidd (tukd) v krvi (hyperlipidemie, zvySend hladina triacylglycerolt)

nizka hladina drasliku v krvi (hypokalemie)

nizka hladina fosfati v krvi (hypofosfatemie)

nizka hladina vépniku v krvi (hypokalcemie)

sucha kize, olupovani kiize, kozni l1éze

problémy s nehty, lamavost nehtl

mirné padani vlast

neobvyklé vysledky jaternich krevnich testti (zvysena hladina alaninaminotransferazy a

aspartataminotransferazy)

neobvyklé vysledky krevnich testd ledvin (zvySena hladina kreatininu)

e otok ocnich vicek

¢ bilkovina v moci.

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

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

ztrata vinimani chuti (ageusie)

vykaslavani krve (hemoptyza)

poruchy menstruace, jako je jeji vynechani (amenorea)

Cast&jsi moceni beéhem dne

bolest na hrudi

neobvykly priibéh hojeni ran

navaly horka

vytok z o¢i se svédénim a zarudnutim, riizové nebo Cervené o€i (zanét spojivek).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

e Unava, dusnost, zavrat,, bled4 klize (znamky nizkého poctu cervenych krvinek, pravdépodobné
zplsobené typem anemie (chudokrevnosti) nazyvané Cista aplazie ervenych krvinek).



e otok obliceje, okoli oci, st a dutiny tstni a/nebo hrdla a také jazyka a potize s dychanim nebo
polykéanim (nazyvané také angioedém) mohou byt znamkou alergické reakce.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

e Radiacni reakce v misté pfedchoziho ozatfovani (napf. zarudnuti ktize nebo zanét plic)
(takzvany radiacni recall syndrom)

e ZhorSeni nezadoucich ucinkt radiacni 1écby

Pokud tyto nezadouci u¢inky budou zavazné, sdélte to svému lékari a/nebo lékarnikovi. VétSina
z téchto nezadoucich ucinki je lehka az stiedné tézka a obvykle vymizi, pokud je 1écba na
nékolik dni prerusena.

Angiomyolipom ledviny /SEGA

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

e potize s dychanim nebo polykanim

e otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla (znamky andioedému)

e silné svédéni kiize se zarudlou vyrazkou nebo vystouplymi hrbolky.

Zavazné nezadouci u¢inky pripravku Everolimus Teva zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e horecka, kasel, potize s dychdnim, sipani (znamky zanétu plic zptsobeného infekci, také
znamého jako pneumonie).
Casté (mohou postihnout az I z 10 osob)
e Otok, pocit tihy nebo napéti, bolest, omezena pohyblivost ¢asti téla (mohou se objevit kdekoli
v téle a jsou moznou znamkou abnormalniho hromadéni tekutiny v mekké tkani zptisobeného
blokddou mizniho systému, také znamého jako lymfedém)
e Vyrazka, svédéni, koptivka, dychaci potize nebo potize pii polykani, zavraté (znamky zavazné
alergické reakce, znamé také jako precitlivélost)
e Horecka, kasel, dychaci potize, sipani (znamky zanétu plic, také znamého jako pneumonitida)
Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e Vyrazka v podobé malych puchyikd naplnénych tekutinou, objevujici se na zarudlé kuzi
(znamky virové infekce, kterd mtze byt ptipadné zavazna, také znama jako pasovy opar)
e Horecka, zimnice, zrychlené dychani a srde¢ni tep, vyrazka a mozna zmatenost a dezorientace
(znamky zavazné infekce, znamé také jako sepse)

Pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich ucinkiu, okamzité to sdélte svému lékari,
protoZe to miiZe mit Zivot ohroZujici nasledky.

Dalsi mozné nezadouci uc¢inky pfipravku Everolimus Teva zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

* Infekce hornich cest dychacich



* Bolest v krku a ryma (nazofaryngitida)

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

* Infekce mocovych cest

* Vysoka hladina lipidd (tukt) v krvi (hypercholesterolemie)
* Snizena chut’ k jidlu

* Bolest hlavy

* Kasel

* Viedy v ustech

* Prijem

* Zvraceni

» Akné

» Kozni vyrazka

« Unava

* Horecka

* Poruchy menstruace, jako je chyb¢&jici menstruace (amenorea) nebo nepravidelna menstruace
* Bolest v krku (faryngitida)

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

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

* Infekce stfedniho ucha

* Oteklé, krvacejici dasné (znamky zanétu dasni, také znamého jako gingivitida)
* Zangt kuze (flegmona)

* Vysoka hladina lipida (tukd) v krvi (hyperlipidemie, zvysené triacylglyceroly)
* Nizka hladina fosfatt v krvi (hypofosfatemie)

* Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

* Unava, dusnost, zavrate, bledd kiize (zndmky nizké hladiny cervenych krvinek, znamé také jako
anemie)

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

 Spontanni krvaceni nebo tvorba modiin (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 podbftisku a v oblasti panve, ktera mize byt ostra s nepravidelnou menstruaci (cysta na
vajecniku).

* Nadmérné mnozstvi plynu ve stievech (nadymani)
» Zacpa

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



* Sucha ktize, svédéni (pruritus)

* Zangtlivé projevy na kiizi charakterizované zarudnutim, svédénim a vyskytem mokvajicich cyst
naplnénych tekutinou, které se stavaji Supinaté, strupovité nebo ztvrdlé (akneiformni dermatitida)

* Vypadavani vlasi (alopecie)

* Bilkovina v moci

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

* Potize se spankem (nespavost)

* Podrazdénost

 Agresivita

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

* Vysoka hladina hormonu spoustéjiciho ovulaci (zvySena hladina luteinizacniho hormonu v krvi)

» Snizeni télesné hmotnosti

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

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

» VIlhky kasel, bolest na hrudi, horec¢ka (znamky zanétu dychacich cest, také znamé jako virova
bronchitida)

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

* Vys§i hladina zenského pohlavniho hormonu (zvysena hladina folikulostimula¢niho hormonu v krvi)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit cetnost)

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

*» Zhorseni nezadoucich uc¢inka radiacni 1écby

Pokud se tyto nezadouci ucinky zhorsi, sdélte to svému lékari a/nebo lékarnikovi. Vétsina
nezadoucich ucinki je lehka az stiedné tézka a obvykle vymizi, pokud je 1é¢ba na nékolik dni
prerusena.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny u pacientl uzivajicich everolimus k 1é¢b¢ jinych stavii nez
TSC:

* Poruchy ledvin: zménéna frekvence nebo absence moceni mohou byt piiznakem selhani ledvin a
byly pozorovany u nékterych pacientli uzivajicich everolimus. Dalsi pfiznaky mohou zahrnovat
pozménéné funkcni testy ledvin (zvySeni kreatininu).

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

* Bloké&da nebo ucpéani krevni cévy (Zily) v dolni koncetiné (hluboka Zilni tromboza). Ptiznaky mohou
zahrnovat otok a/nebo bolest jedné z dolnich koncetin, obvykle v Iytku, zarudnuti nebo zvysenou
teplotu kiize v postizené oblasti

* Problémy s hojenim ran

* Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)



U nékterych pacientil uzivajicich everolimus byla pozorovéana reaktivace (nové vzplanuti) hepatitidy B
(Zloutenky typu B). Informujte svého 1¢kare, pokud se u Vas béhem 1écby everolimem objevi priznaky
hepatitidy B. Prvni ptfiznaky mohou zahrnovat horecku, kozni vyrazku, bolest kloubti a zanét. Dalsi

ptiznaky mohou zahrnovat tnavu, ztratu chuti k jidlu, pocit na zvraceni, Zloutenku (zezloutnuti ktize) a
bolest v pravé horni ¢asti biicha. Svétla stolice nebo tmava moc¢ mohou byt také znamkou hepatitidy.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci G¢inky mizete hlésit prostfednictvim webového

formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Everolimus Teva uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Oteviete blistr bezprostfedné pred uzitim tablet. Nepouzivejte tento piripravek, pokud si vS§imnete
poskozeni nebo znamek manipulace.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, 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.

e Jedna tableta pripravku Everolimus Teva 2,5 mg obsahuje 2,5 mg everolimu.
e Jedna tableta ptipravku Everolimus Teva 5 mg obsahuje 5 mg everolimu.
e Jedna tableta pripravku Everolimus Teva 10 mg obsahuje 10 mg everolimu.

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

Jak pripravek Everolimus Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Everolimus Teva 2,5 mg jsou bilé, podlouhlé, ploché tablety se zkosenymi hranami, ptiblizn¢ 10 mm
dlouhé a 4 mm Siroké, s oznacenim ,,EV* na jedné stran¢ a ,,2,5“ na stran¢ druhé.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

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

Everolimus Teva 10 mg jsou bilé, podlouhlé, ploché tablety se zkosenymi hranami, pfiblizné 15 mm
dlouh¢ a 6 mm S§iroké, oznacené ,,EV* na jedné stran¢ a ,,10° na stran¢ druhé.

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlicka 3185/1¢

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 Filipoviéa 25

10000 Zagreb

Chorvatsko

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev Clenského statu | Nazev 1éCivého piipravku

Rakousko Everolimus ratiopharm 5 mg / 10 mg Tabletten
Belgie Everolimus Teva 5 mg / 10 mg tabletten
Bulharsko EBeponumyc Tea 10mg tabaeTku

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 Pliva 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
Slovenska republika Everolimus Teva 5 / 10 mg

Spojené kralovstvi Everolimus Teva 5 mg, 10 mg Tablets
(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 12. 2025



