Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Everolimus Viatris 2,5 mg table tit
Everolimus Viatris 5 mg tabletit
Everolimus Viatris 10 mg table tit

everolimuusi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kiayttimisen, silla

se sisiltii sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdimi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos smula on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain siulle eiki sitd pidi antaa muiden kdyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muile, vaikka heili oliskin samanlaiset oireet kun sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisa haittavaikutuksia, jota ei ol mamitu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Everolimus Viatris on jp mhin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Everolimus Viatris -valmistetta
Miten Everolimus Viatris -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Everolimus Viatris -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd p muuta tietoa

S R i

1. Miti Everolimus Viatris on ja mihin siti k édyte téin

Everolimus Viatris on syopélidke, jonka vaikuttava aine on everolimuusi. Everolimuusi vihentda
kasvaimen verensaantia ja hidastaa siten kasvainsolujen kasvua ja levidmista.

Everolimus Viatris -valmistetta kdytetddn akuspotihiiden hotoon seuraavissa tilanteissa:

- hormonireseptoripositiivisen, edenneen rintasyovén hoitoon postmenopausaalisilla naisilla,
joiden kohdalla muut hoidot (nk. ”ei-steroidaaliset aromataasin estijit”) eivit endd pysty
pitdméén tautia hallinnassa. Valmistetta annetaan yhdessa sydvin hormonihoitoon
kiytettdvin, eksemestaaniksi kutsutun, steroidaalisiin aromataasin estijiin kuuluvan
ladkkeen kanssa.

- edenneiden mahalaukusta, suolistosta, keuhkoista tai haimasta Ehtosin olevien
neuroendokriinisten kasvaimien hoitoon. Valmistetta annetaan tilanteissa, joissa kasvaimia ei
voida leikata eivitkd ne tuota liallsia médéarid tiettyjda hormoneja eivitkd muita samankaltaisia
liontasia aineita.

- levinneen ja etidpesidkkeisen munuaissyovan hoitoon, jos muut hoidot (nk.”VEGF-tismdhoidot™)
eivit ole pyséyttineet taudin etenemista.

Everolimuusia, jota Everolimus Viatris sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa manitujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulka terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiti saamiasiohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Everolimus Viatris -valmistetta

Everolimus Viatris -hoitoa voi médératd vain ladkari, jola on kokemusta syovén hoitamisesta.
Noudata kakkia 1ddkérin antamia oheta huokllisesti. Ne saattavat erota téssé selosteessa annettavista
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yleisohjeista. Kdanny ladkérin puoleen, jos siullh on kysyttdvda Everolimus Viatris -valmisteesta tai
siitd, miksisiull on madritty titd lddkettd.

Ali kiiyti Everolimus Viatris -valmistetta
- jos olet allerginen everolimuusille, sen kaltaisille aineille, kuten sirolimuusille tai
te ms irolimuus ille, tai tAmén ldikkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos epdilet olevasi allerginen, kysy neuvoa laékarilt.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytdt Everolimus Viatris -valmistetta

- jos siula on maksavaivoja taijokin sairastamasisairaus on saattanut vaikuttaa maksaasi.
Sind tapauksessa ladkérin on ehkd muutettava Everolimus Viatris -annostasi.

- jos snull on diabetes (sokeritauti). Everolimus Viatris saattaa nostaa veren sokeriarvoja j
pahentaa diabetes mellitusta. TAmé voi johtaa msulinin ja/tai oraalisen diabeteslddkkeen
hoitotarpeeseen. Kerro ladkérille, jos olet poikkeavan janoinen tai siull ilmenee
lisdéntynyttd virtsaamistarvetta.

- jos sinun on otettava rokote Everolimus Viatris -hoidon aikana.

- jos kolesteroliarvosi ovat korkeat. Everolimus Viatris saattaa suurentaa
kolesteroliarvoja ja/taimuita veren rasva-arvoja.

- jos siule on édskettdin tehty suuri leikkaus taileikkaushaavasi eiviit ole vield parantuneet.

Everolimus Viatris saattaa suurentaa haavan paranemiseen littyvien ongelmien riskia.

- jos siullh on infektio (tulehdus). Voiola, ettd tulehduksesion hoidettava ennen
Everolimus Viatris -hoidon aloittamista.

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

- jos olet saanut tai olet saamassa siddehoitoa.

Everolimus Viatris saattaa myos:

- heikentdd immuunipuolustusta. Siksi vot ola tavallista altimpi infektioille, kun saat
Everolimus Viatris -hoitoa. Jos sinulla on kuumetta tai muita tulehduksen merkkejd, keskustele
ladkarisi kanssa. Osa infektioista saattaa olla vakavia ja kuolemaan johtavia.

- vaikuttaa munuaistesi toimintaan. Siksilidkéritulee valvomaan munuaistesi toimintaa
Everolimus Viatris -hoidon aikana.

- atheuttaa hengenahdistusta, yskdd p kuumetta.

- aiheuttaa suun haavaumia. Ladkari saattaa tauottaa tailopettaa Everolimus Viatris -hoidon.
Saatat tarvita hoidoksi suuvetts, geelid tai muita valmisteita. Osa suuvesisti ja geeleistd voi
pahentaa haavaumia, joten dld kokeile mitdén valmistetta kysymétti ensin lddkéariltd. Ladkari
saattaa aloittaa Everolimus Viatris -hoidon uudelleen samalla tai pienemmélld annoksella.

- atheuttaa sddehoitoon hittyvid haittoja. Vaikeita sddehoitoon littyvid haittoja (kuten
hengenahdistusta, pahoinvointia, ripulia, ihottumaa sekd suun, ienten ja nielun arkuutta),
mukaan lukien kuolemaan johtaneita tapauksia, on havaittu osalla potilaista, jotka ovat
kéyttineet everolimuusia siddehoidon aikaan tai pian sen jilkeen. Lisdksi niin kutsuttua
sddereaktion uusiutumisoireyhtyméd (johon kuuluu ihon punoitusta tai keuhkotulehdus
siddehoidetulla alueella) on imoitettu siddehoitoa aikaisemmin saaneilla potilailla.

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

Kerro ldikérille, jos saat yli mamittujp oireita.

Hoidon aikana tehdidin sdénndllisesti verikokeita. Niiden avula seurataan eri veriarvoja (valkosolu-,
punasolu-  verihiutalearvoja). Néin voidaan selvittda, vaikuttaako Everolimus Viatris haitallisesti
kyseisiin souhin. Verikokeiden avula seurataan myds munuaisten ja maksan toimintaa (kreatiniini- ja
transaminaasiarvoja) ja verensokeri- seké kolesteroliarvoja. Everolimus Viatris voi vaikuttaa myos
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Lapset ja nuoret
Everolimus Viatris -valmistetta eisaa antaa hpsike eikd nuorile (alle 18-vuotiaille).

Muut lidike valmisteet ja Everolimus Viatris

Everolimus Viatris voi vaikuttaa muiden ldékkeiden toimintaan. Jos kdytit muita lddkkeitd Everolimus
Viatris -hodon aikana, lidkarin on ehkd muutettava Everolimus Viatris -annosta tai muiden
ladkkeidesi annostusta.

Kerro lddkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muta Iddkkeitd.

Seuraavat aineet saattavat suurentaa Everolimus Viatris -hoidon haittavaikutusriskié:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli tai flukonatsoli p muut sie ni-
infektioiden hoitoon kiytettavit lddkkeet

- klaritromysiini, te litromys iini tai erytromysiini (bakteeri-infektioiden hotoon kéytettavia
antibiootte ja)

- ritonaviiri j muut HIV-/AIDS-lddkkeet

- ve rapamiili tai diltiats e emi (sydin- p verenpanekiékkeid)

- drone daroni, jota kdytetddn syddmen sykkeen sdédntelyyn

- siklosporiini, jota kiytetddn elnsiiron jilkeen hykimisen estolidkkeend

- kannabidioli (kdyttdatheena muun muassa kohtausten hoito)

- imatinibi, jota kiytetdin estimdén epdnormaalien solujen kasvua

- angiote ns iiniéi konvertoivan entsyymin (ACE:n) estijit (kuten ramipriili), joita
kdytetddn kohonneen verenpaineen tai muiden sydén- ja verisuonitautien hoitoon

- nefatsodoni (masennushike).

Seuraavat aineet saattavat heikentdd Everolimus Viatris -valmisteen tehoa:
- rifampis iini (tuberkuloosikid ke)
- e faivire ntsi tai ne virapiini (HIV-/AIDS-Eikkeitd)
- mékikuisma (Hypericum perforatum, mm. masennuksen hotoon kaytettdvd rohdosvalmiste)
- deksametasoni, oka on monien eri sairaustilojen, kuten tulehduksellisten
R immuunijarjestelmaén hittyvien vaivojen hotoon kiytettivd kortikosteroidi
- fe nytoiini, k arbamats e piini tai fe nobarbitaali p muut e pile psialéifik keet.

EdelE manttup lddkkeitd tulee valttda Everolimus Viatris -hoidon aikana. Jos kdytdt jotakin néistd,
ladkari saattaa vaihtaa thle jonkin toisen lidkkeen tai muuttaa Everolimus Viatris -annostasi.

Everolimus Viatris ruuan ja juoman kanssa
Viltd greippid p greippimehua Everolimus Viatris -hoidon aikana. Ne voivat suurentaa Everolimus

Viatris -valmisteen pitoisuutta veressé, jopa haitalliselle tasolle.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Raskaus

Everolimus Viatris saattaa aiheuttaa haittaa skiole, joten ladkkeen kiyttdd ei suositella raskauden
aikana. Kerro ladkérille, jos olet tai epdilet olevasiraskaana. Ladkéri keskustelee kanssasi siité,
kannattaako sinun kayttda titd ladkettd raskauden aikana.

Naisten, jotka voivat tula raskaaksi, on kiytettévé erittdin luotettavaa ehkdisyd tdmén ladkehoidon
aikana ja 8 viikon ajan hoidon lopettamisesta. Jos, ndisti toimenpiteistd huolimatta, epéilet tulleesi
raskaaksi, kysy laédkariltd neuvoa ennen Everolimus Viatris -hoidon jatkamista.

Imetys
Everolimus Viatris saattaa aiheuttaa haittaa imetettéville lapsellesi. Ali imeti hoidon aikana tai2
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vikon kuluessa viimeisestd everolimuusiannoksesta. Kerro ladkarille, jos imetét.

Naisten hedelméllisyys

Kuukautisten poisjadimistd (amenorreaa) on havaittu jolbkin Everolimus Viatris -hoitoa saaneilla
naspuolisil  potihilk.

Everolimus Viatris voi vaikuttaa naisten hedelmillisyyteen. Keskustele lddkarin kanssa, jos toivot
saavasi lapsia.

Miesten hedelméllisyys
Everolimus Viatris saattaa vaikuttaa miesten hedelméllisyyteen. Kerro lddkérille, jos haluat saada lapsia.

Ajamine n ja koneiden K fiytto
Jos tunnet olosi epatavallisen vasyneeksi (wupumus on hyvin yleinen haittavaikutus), ok erityisen
varovainen ajaessasiautoa jp kayttdessisikoneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavid.
On omala vastuullasi arvioida, pystytko nidhin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia j
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Everolimus Viatris sisiltii laktoosia
Everolimus Viatris sisdltdd laktoosia (maitosokeria). Jos lddkéri on kertonut, ettd simula on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele Iddkirin kanssa ennen timéin ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Everolimus Viatris -valmis tetta k éyte tiéin

Kéytd tita ladkettd juuri siten kun ld4kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkériltd taiapteekista, jos olet epdvarma.

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

Jos siula  on maksavaivoja, ladkéari voi madriti aluksi pienemmén Everolimus Viatris -
annoksen (2,5 mg, 5 mg tai 7,5 mg vuorokaudessa).

Jos smulh esiintyy tiettyjd haittavaikutuksia Everolimus Viatris -hoidon aikana (ks. kohta 4), ladkéari
saattaa vihentdd annostasitailopettaa hoitosi, joko tilapdisestitai kokonaan.

Ota Everolimus Viatris kerran vuorokaudessa suunnilleen samaan aikaan joka paiva,
johdonmukaisesti joko ruuan kera tai tyhjaéin mahaan.

Niele tabletti (tabletit) kokonasina vesilasillisen kera. Tabletteja eisaa pureskella eikd murskata.

Jos otat enemmiin Everolimus Viatris -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
vilittomasti yhteyttd ldkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksij lisdohjeiden saamiseksi. Kiireellinen Iddkérinhoito voi ol tarpeen.

Ota tablettipakkaus j timé pakkausseloste mukaasi, jotta Iddkéri tietdd, mistd lddkkeestd on

kyse.

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

korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Everolimus Viatris -valmisteen kiiyton
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Al lopeta Everolimus Viatris -valmisteen kiiyttdd, ellei Eikéri kehota sinua tekeméin niin.

Jos siula on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan nitd saa.

LOPETA Everolimus Viatris -valmisteen kiytto ja hakeudu vélittoméasti ladkariin, jos huomaat jonkin
seuraavista allergisen reaktion merkeista:

e hengitys- tai nielemisvaikeudet

e kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen

e ihon vaikea kutina, johon littyy punoittavaa ihottumaa taipaukamia.

Everolimus Viatris -valmisteen vakavia haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelfi henkiollda 10:sté)
e  Kohonnut muminBEmpd, vilunvéristykset (merkkejd infektiosta)
e Kuume, yskd, hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen (merkkejd keuhkotulehduksesta eli
pneumoniitista).

Yleiset (voivat esiintyd yhdeld henkilblla 10:std)
e Voimakas janon tunne, virtsan mééréan kasvu, painonlaskuun littyvd ruokahalun kasvu,
vasymys (merkkejd diabeteksesta)

e Verenvuoto, esimerkiksi suolistossa
e Huomattavasti vihentynyt virtsan méaédrd (merkki munuaisten vajaatoiminnasta).

Melko harvinaiset (voivat esiintyd yhdeli henkiollda 100:sta)
e Kuume, ihottuma, nivekipu j -tulehdus, vasymys, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, keltaisuus,
kipu vatsanyliosan okeallh puoklh, vaaleat ulosteet, tummavirtsaisuus (voivat ola
merkkejd B-hepatiitin uudelleen aktivoitumisesta)

e Hengidstyneisyys, hengitysvaikeudet makuuasennossa, pkoen j jalkaterien turvotus
(merkkejd syddmen vajaatoiminnasta)

e Toisen jalan, yleensd pohkeen, turpoaminen ja/taikipu, hon punoitus tai lamp0 tdssd
kohdassa (merkkejd jalan verisuonen (laskimon) tukkeutumisesta, joka johtuu veren
hyytymisestd)

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

e Merkittavasti vihentynyt virtsan maédré, plkojen turvotus, sekavuus ja selkékipu (merkkeja
akillisestd munuaisten vajaatoiminnasta)

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

Harvinaiset (voivat esiintyd yhdeld henkilol 1 000:sta)
e Hengistyneisyys tai nopeutunut hengitys (merkkeja akuutista hengitysvajausoireyhtymasta).

Jos sinulla esiintyy jokin néis tii haittavaikutuksista, kerro vélittomisti lddkérillesi, sillé niilla
voi olla henkeiisi uhkaavia seurauksia.

Muut mahdolliset Everolimus Viatris -valmis teen haittavaikutukset ovat:
Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelfi henkiblla 10:sté)
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Visymys, hengéstyneisyys, heitehuimaus, kalpea o, punasolujen vihyys veresséa (anemia)
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Ruokahaluttomuus, kohonneet veren lipd eli rasva-arvot (hyperkolesterolemia)
Makuhéiriot (dysgeusia), pddnséarky

Nenéverenvuoto (epistaksis)

Yskd

Suun haavaumat

Vatsavaivat, mukaan lukien huonovointisuus tai ripuli

Thottuma

Kutina

Heikkouden tai vdsymyksen tunne

Kaésivarsien, késien, jakojen, nikkojen tai muiden ruumiinosien turvotus (merkkejd edeemasta)
Painon lasku

Yleiset (voivat esiintyd enintdén yhdeld henkiolE 10:std)

Spontaanit verenvuodot ja mustelmat (merkkeji vihdisestd verihiutaleméarasté eli
trombosytopeniasta)

Kuume, kurkkukipu, infektiosta johtuvat haavaumat suussa (merkkeja valkosolujen vihyydesta
veressd, leukopenia, lymfopenia ja/tai neutropenia)

Imunesteturvotus (kudosturvotus yleensé késissi tai jaloissa)
Hengistyneisyys (dyspnea)
Jano, vihdinen virtsan médérd, tumma virtsa, kuiva ja punoittava tho, drtyneisyys (merkkeja
nestehukasta)
Univaikeudet (unettomuus)
Piadnsarky, heitehuimaus (merkkejd korkeasta verenpaineesta eli hypertensiosta)
Kuume
Suun, vatsan tai suoliston imakalvotulehdus
Suun kuivuus
Naristys (dyspepsia)
Pahonvointi (oksentelu)
Nielemisvaikeudet (dysfagia)
Vatsakipu
Akne
Thottuma ja kipu kdmmenissi tai pkapohjssa (kési- jalkaoireyhtymé)
Thon punoitus (eryteema)
Nivelkipu
Suukipu
Kuukautishdiriot, kuten epdsdénnolliset kuukautiset
Kohonneet veren lpidi- eli rasva-arvot (hyperlipidemia, kohonneet triglyseridit)
Matala kalumpitoisuus veressé (hypokalemia)
Matala fosfaattipitoisuus veressa (hypofosfatemia)
Matala kakumpitoisuus veressd (hypokalsemia)
Ihon kuivuus, hon hikeily, hovauriot
Kynsivauriot, kynsien murtuminen
Vihéinen hiusten laht
Normaalista poikkeavat tulokset maksan toimintakokeista (alninin ja
aspartaattiaminotransferaasin madran kohoaminen veressi)
Normaalista poikkeavat tulokset munuaisten toimintakokeista (kreatiniinin maaran kohoaminen
veressd)
Siméiluomien turvotus
Valkuaisvirtsaisuus (proteiinia virtsassa).



Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdan yhdeld henkioli 100:sta)

e Heikkouden tunne, spontaanit verenvuodot ja mustelmat seké toistuvat infektiot, johin littyy
oreita, kuten kuume, vilunvéreet, kurkkukipu tai haavaumat suussa (merkkejd vahdisesti
verisolujen méérastd eli pansytopeniasta)

e Makuaistin katoaminen (ageusia)

e  Veriyskokset (hemoptyysi)

o Kuukautishéiriot, kuten kuukautisten poisjadminen (amenorrea)

e Virtsaaminen normaalia useammin pdivin aikana

e Rintakipu

e Normaalista poikkeava haavojen parantuminen

e Kuumat aallot

e Simien vuotaminen, kutaminen ja punoitus, simien punerrus tai punasuus (silmén
sidekalvotulehdus).

Harvinaiset (voivat esiintyd enintddn yhdeli henkiollda 1 000:sta)
e Visymys, hengistyneisyys, heitehuimaus, kalpea ho (merkkejd veren vahiisesta
punasolumééristé, joka mahdollisestijohtuu puhdas punasoluaplasia -tyyppisestd anemiasta)
e Kasvojen turpoaminen simien p suun ympériltd, suun sisdosista ja/tai kurkusta seké kielesta,
hengitys- p nielemisvaikeudet (angioedeema); ndmé voivat ola merkkeji allergisesta
reaktiosta.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
e Reaktio aiemmin séddehoidetulla alueella, esim. thon punoitus tai keuhkotulehdus (niin
kutsuttu sddereaktion uusiutumisoireyhtyma)
e Siddehoidon haittavaikutusten paheneminen

Jos nimi haittavaikutukset muuttuvat vaikeiksi, kerro lddkirille ja/tai
apteekkihenkilokunnalle. Useimmat haittavaikutukset ovat lievia tai keskivaikeita ja
yleensé ne hividvit, kun hoito keskeytetidin muutamaksi piiviksi.

Haittavaik utuk s is ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro nistd [dékérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAiméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, jota ei ole maiittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoitaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmottamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www- sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Everolimus Viatris -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ubttuvile eikd nikyvilke.

AlA kiiyti titd Eikettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mamitun viimeisen kiyttopdiviméirin
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden vimestd péivaa.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valbolle.


http://www.fimea.fi/

Tama ladke ei vaadi BEmpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisesti apteekista. Néin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Everolimus Viatris sisiltia
. Vaikuttava aine on everolimuusi. Yksi tabletti sisaltda 2,5 mg, 5 mg tai 10 mg everolimuusia.
. Muut aineet ovat butyylihydroksitolueeni (E321), hypromelloosi (E464), laktoosi,
laktoosimonohydraatti, krospovidoni (E1202) p magnesiumstearaatti (E470b).
Ks. kohta 2 *Everolimus Viatris siséltdd laktoosia’.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Everolimuusitabletteja on olemassa kolmea eri vahvuutta:

Everolimus Viatris 2,5 mg on valkoinen tai ionnonvalkoinen, soikea, kaksoiskupera tabletti,
jonka tosellh puokll on merkintd E9VS ja vastakkaisella puokla 2.5.

Everolimus Viatris 5 mg on valkoinen tai nonnonvalkoinen, soikea, kaksoiskupera tabletti, jonka
toselh puokllh on merkintd EOVS 5.

Everolimus Viatris 10 mg on valkoinen tai nonnonvalkoinen, soikea, kaksoiskupera tabletti, jonka
tosela puoklh on merkintd E9VS 10.

Everolimus Viatris on saatavilla 30 tai 90 tabletin ldpipainopakkauksissa tai 30 tabletin
yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja eivilttamattd ok myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy
infofi@yviatris.com

Valmistajat

Synthon Hispania SL

C/ Castello nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Espanja

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Alankomaat



Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.6.2024.



Bipacksedel: Information till patienten

Everolimus Viatris 2,5 mg
tabletter Everolimus Viatris 5 mg
tabletter Everolimus Viatris 10 mg
tabletter

everolimus

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig til ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte tll andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som lknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Everolimus Viatris 4r och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Everolimus Viatris
Hur du tar Everolimus Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Everolimus Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S i il

1. Vad Everolimus Viatris ir och vad det anvinds for

Everolimus Viatris ar ett cancerlikemedel, som innehéller den aktiva substansen everolimus.
Everolimus minskar blodtillférseln tll tuméren och fordrgjer tillvaxten och spridandet av cancerceller.

Everolimus Viatris anvinds for att behandla vuxna med:

- hormonreceptorpositiv avancerad brostcancer hos kvinnor efter klimakteriet, nir 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 tumorer och som kommer frén magséck, tarm,
lungor eller bukspottkortel. Det ges om tumdrerna inte gar 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
hjalpt for att stoppa sjukdomen.

Everolimus som finns i Everolimus Viatris kan ockséa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller hédlso- och sjukvérdspersonal
om du har ytterligare fragor och fo}j alid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Everolimus Viatris

Everolimus Viatris ordineras endast av likare med erfarenhet av cancerbehandling.

Folj likarens instruktioner noggrant. De kan skifp sig fran den allménna information som finns i denna
bipacksedel. Om du har ndgra fragor om Everolimus Viatris eller varfor du har fétt det forskrivet, fraga
din likare.

Ta inte Everolimus Viatris
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om du &r allergisk mot everolimus eller besliktade substanser, som t.ex. sirolimus eller
temsirolimus, eller nagot annat inne halls &imne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare mnan du tar Everolimus Viatris

om du har problem med levern eller om du ndgonsin har haft nagon s jukdom som kan ha
paverkat din lever. I sa fall kan likaren behdva ordinera en annan dos av Everolimus Viatris.
om du har diabetes (hogt blodsockervirde). Everolimus Viatris kan dka blodsockernivderna och
forsdmra diabetes melltus. Detta kan resultera i behov av msulin och/eller oralt
diabeteslikemedel. Informera din likare om du upplever ndgon onormal torst eller att du behdver
kissa oftare.

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

om du har hogt kolesterolvirde. Everolimus Viatris kan hdja kolesterolvirdet och/eller andra
blodfetter.

om du nyligen har genomgatt en storre operation, eller om du fortfarande har ett olédkt sar
efter operation. Everolimus Viatris kan 6ka risken for problem med sarlikning.

om du har en infektion. Det kan vara nddvéndigt att behandla infektionen innan du pabdrjar
behandlingen med Everolimus Viatris

om du tidigare haft hepatit B, eftersom infektionen kan upptrada igen vid behandling med
Everolimus Viatris (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™).

om du har fatt eller ska fa stralbehandling.

Everolimus Viatris kan ocksa

forsvaga dit immunsystem. Det finns darfor risk for att du far en infektion under tiden du

tar Everolimus Viatris. Om du fér feber eller andra tecken pé en infektion, radgér med din

lakare. Vissa infektioner kan vara svéra ochkan leda till dodsfall.

paverka njurfunktionen. Darfor kommer ldkaren att kontrollera din nurfunktion medan du tar
Everolimus Viatris.

orsaka andfaddhet, hosta och feber.

orsaka att sar i munnen uppstar. Lékaren kan behova gora ett uppehéll i eller avbryta
behandlingen med Everolimus Viatris. Du kan behdva anvinda ett munskolj, en gel eller annan
produkt. Vissa munskolj och geler kan forvirra sér i munnen, sé testa inget utan att forst radfraga
lakare. Lakaren kan komma att ateruppta behandlingen med Everolimus Viatris med samma
eller lagre dos.

orsaka komplikationer av stralbehandling. Kraftiga komplikationer av stralbehandling (som
andndd, illamiende, diarré, hudutslag och mhet i munnen, tandkottet och halsen), inklusive
dodsfall, har observerats hos en del patienter som tagit everolimus samtidigt eller kort efter att de
fatt stralbehandling. Sa kallad strdningsinducerad 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 ldkare ifall att du upplever dessa symtom.

Det kommer att tas regelbundna blodprover under behandlingen. Med hiilp av dessa kan man
kontrollera antalet blodkroppari din kropp (vita blodkroppar, roda blodkroppar och blodplittar) och se
om Everolimus Viatris har ndgon oonskad effekt pa dessa celler. Blodprover tas ocksa for att
kontrollera din njurfunktion (kreatininviardet), leverfunktion (transaminasvérdet) och dina blodsocker-
och kolesterolvarden. Detta pa grund av att 4ven dessa kan paverkas av Everolimus Viatris.

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

Everolimus Viatris kan paverka sittet som vissa andra likemedel verkar p4. Om du tar andra
likemedel pd samma géng som Everolimus Viatris kan likaren behéva éndra dosen av
Everolimus Viatris eller av de andra likemedlen.

Tala om for liikare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Folande kan oka risken for biverkningar med Everolimus Viatris:
- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol eller flukonazol och andra likemedel som
anvinds for att be handla s vampinfe k tioner.

- klaritromycin, te litromycin eller e rytromycin, antibiotika som anvinds for att behandla
bakterieinfektioner.

- ritonavir, och andra lik e me del s om anvinds for att be handla hiv-infe k tion/aids.

- verapamil eler diltiaze m, som anvinds for att behandh hgirtakommor eller hogt blodtryck.

- drone daron, ett Bkemedel som regerar hgrtrytmen.

- ciklos porin, ett likemedel som anvinds for att hindra kroppen fran att avstota transplanterade
organ.

- cannabidiol (anvinds bland annat fér behandling av epileptiska krampanfall)

- imatinib, ett likemedel som hammar tillvixten av tumorceller.

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

- ne fazodon, som anvénds for att behandla depression.

Folande kan mmska effektiviteten av Everolimus Viatris:

- rifampicin, som anvénds for att behandla tuberkulos (TBC).

- efavirenz eller ne virapin, anvénds for att behandla hiv-infektion/aids.

- johannesort (Hypericum perforatum), ett ortpreparat som anvénds for att behandla depression
och andra tillstdnd.

- dexametason, en kortikosteroid som anvinds for att behandla flera slags tillstand, ddribland
inflammationer och immunsjukdomar

- fe nytoin, k arbamaze pin cler fe nobarbital och andra antie pile ptika som anviinds for att
stoppa kramper eller anfall.

Dessa likemedel ska undvikas under behandling med Everolimus Viatris. Om du tar nagot av dessa
lakemedel kan likaren eventuellt byta til ett annat likemedel eller kan dndra dosen av Everolimus
Viatris.

Everolimus Viatris med mat och dryck
Undvik grape frukt och grape fruk tjuice under tiden som du behandas med Everolmus Viatris. Det

kan 6ka midngden av Everolimus Viatris i blodet till en eventuellt skadlig niva.

Gravidite t, amning och f rtilite t

Graviditet

Everolimus Viatris kan ha skadlig effekt pa foster och rekommenderas inte under graviditet. Tala om
for lakaren om du dr gravid eller om du tror att du kan vara gravid. Lékaren kommer att diskutera
med dig huruvida du bor ta detta likemedel 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 étgérder tror att du kan ha blvit gravid,
radfraga likaren innan du tar ndgot mer Everolimus Viatris.

Amning
Everolimus Viatris kan ha skadlig effekt pd barn som ammas. Du ska nte amma under behandlingen
12



och upp til 2 veckor efter sista dosen av everolimus. Tala om for likaren om du ammar.

Kvimlig fertilitet
Utebliven menstruation (amenorré) har forekommit hos vissa kvimor som anvént Everolimus Viatris.
Everolimus Viatris kan paverka kvinnlig fertilitet. Tala med din Iikare om du 6nskar bl gravid.

Manlig fertilitet
Everolimus Viatris kan paverka manlig fertilitet. Tala med dn ldkare om du 6nskar bli pappa.

Korforméga och anvindning av maskiner
Om du kédnner dig ovanligt trétt (trotthet 4r en mycket vanlig biverkan), var da sarskilt forsiktig nir du
kor bl eller anvdnder maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondtion att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med dn likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Everolimus Viatris innehaller laktos
Everolimus Viatris innehaller laktos (mjolksocker). Om du mte til vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Everolimus Viatris

Ta alid detta likemedelenligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos dr 10 mg en ging dagligen. Lakaren talar om for dig hur manga tabletter av
Everolimus Viatris du ska ta.

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

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

Ta Everolimus Viatris en gdng dagligen, vid ungefdr samma tidpunkt varje dag, konsekvent med eller
utan mat.

Svilj tabletterna hela med ett glas vatten. Tugga eller krossa inte tabletterna.

Om du har tagit for stor méingd av Everolimus Viatris

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart Iikare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning. Bradskande medicinsk behandling kan bli nédvéndig.

Ta med tablettforpackningen och denna bipacksedel, sa att likaren vet vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Everolimus Viatris
Om du missar en dos, ta nidsta dos som planerat. Ta nte dubbel dos for att kompensera for glomd

tablett.

Om du slutar att ta Everolimus Viatris
Sluta mte att ta Everolimus Viatris, sdvida inte likaren siger tll dig det.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksomala ldikemedelkan detta likemedel orsaka biverkningar, men ala anvéndare behover nte fa
dem.

SLUTA att ta Everolimus Viatris och s6k omedelbart medicinsk hjalp om du upplever nagot av foljande
tecken pa en allergisk reaktion:

o svarigheter att andas eller svilja

o svullnad av ansikte, lippar, tunga eller svalg

o kraftig hudklada med réda eller upphdjda utslag.

Allvadliga bive rkningar av Eve rolimus Viatris inne fattar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer)
o Forhojd kroppstemperatur, frossa (tecken pa infektion)
o Feber, hosta, andningssvarigheter, visande andning (tecken pa hnginflammation, pneumonit).

Vanliga (kan forekomma hos upp tll 1 av 10 personer)

o Uttalad torst, stor urinproduktion, 6kad aptit med viktnedgéng, trétthet (tecken péa diabetes)
o Blodning, t ex i tarmvéggen

o Kraftigt minskad urinproduktion (tecken pa njursvikt).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp til 1 av 100 personer)

° Feber, hudutslag, ledsmérta och -inflammation samt trétthet, aptitloshet, illaméaende, gulsot
(gulaktig hud), sméirta i 6vre hogra delen av buken, blek avforing, mork urin (kan vara tecken
pa reaktivering av hepatit B)

o Andfaddhet, andningssvarigheter iliggande stilning, svullna fotter eller ben (tecken pé hjértsvikt)

o Swulnad och/eller smérta i ett av benen, oftast i vaden, rodnad eller varm hud i1 det drabbade
omradet (tecken pa en blodpropp i ett blodkérl (ven) i benen)

o Plotslig andndd, brostsmérta eller blodig hosta (eventuellt tecken pa ingemboli, ett tillstind som
uppstar nér en eller flera artireri hngorna blockeras)

o Kraftigt minskad urnproduktion, svullnad i benen, forvirring, smérta i ryggen (tecken pa pltslig
njursvikt)

o Hudutslag, kldda, ndsselutslag, svarighet att andas eller svilja, yrsel (tecken pa alvarlig allergisk
reaktion eller sa kallad Gverkénslighetsreaktion).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
o Andfaddhet eller snabb andning (tecken pa akut andnédssyndrom).

Om du £ir niagon av dessa biverkningar, tala med din likare omedelbart eftersom de kan fi
livshotande konsekvenser.

Andra mijliga bive rtkningar av Eve rolimus Viatris inne fattar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer)

o Trotthet, andfaddhet, yrsel, blek hud, tecken pa lag nivd av réda blodkroppar (anemi)
o Hoga blodsockervérden (hyperglykemi)

o Aptitloshet

o Forhgjda blodfetter (hyperkolesterolemi)

o Smakforandringar, huvudvirk

o Nisblod
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Hosta

Munsar

Orolig mage nklusive illamdende eller diarré

Hudutslag

Klada

Svaghets- eller trotthetskénsla

Swullna armar, héinder, fotter, anklar eller annan kroppsdel (tecken pé 6dem)
Viktminskning

Vanliga (kan forekomma hos upp til 1 av 10 personer)

Spontana blodningar eller bldmérken (tecken pa lag nivd av blodplittar dvs. trombocytopeni)

Feber, halsont, munsar pa grund av infektion (tecken pa lag nivd av vita blodkroppar, leukopeni,
lymfopeni och/eller neutropeni)

Lymfodem (svullnad, vanligtvis i armar och ben)
Andfaddhet (dyspné)

Torst, ldg urnproduktion, mork urin, torr hud, rodnad, riabilitet (tecken pa uttorkning)
Somnsvarigheter

Huvudvirk, yrsel (tecken pa hogt blodtryck, hypertoni)
Feber

Inflammation muti munnen, magen eller tarmen

Muntorrhet

Halsbrianna (dyspepsi)

Krikningar

Sviljsvarigheter (dysfagi)

Buksmérta

Akne

Utslag och smiirta i handflator eller pd fotsulor (hand-fot-syndrom)
Hudrodnad (erytem)

Ledvérk

Smérta i munnen

Menstruationsstomingar, sasom oregelbunden menstruation
Forhojda blodlipider  (hyperlipidemi, hypertriglyceridemi)
Léag kalumniva 1 blodet (hypokalemi)

Lag fosfatniva i blodet (hypofosfatemi)

Lag kalcumniva 1 blodet (hypokalcemi)

Torr hud, hudavlossning, hudskador

Nagelbesvir, brutna naglar

Lindrigt héravfall

Onormala levervirden (forhojt ASAT eller ALAT)
Onormala njurvirden (forhgjt kreatinin)

Svullnad 6gonlock

Protein i urinen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Svaghet, spontana blddningar eller blimarken och frekventa infektioner med symtom som feber,
frossa, halsont eller munsér (tecken pa lag niva av vissa blodceller, pancytopent)

Smakforlust (ageusi)

Blodiga upphostningar (hemoptys)

Menstruationsstomingar, sdsom franvaro av menstruation (amenorré)

Frekvent urinering dagtid

Brostsmairta

Onormal sérlikning
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o Valhingar
o Rinnande 6gon med kldda och rodnad, réda 6gon (konunktivit).

Sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

o Trotthet, andfaddhet, yrsel, blek hud (tecken pa lag niva av roda blodkroppar, mdjigen beroende pa
en typ av anemisom kallas erytroblastopeni)

° Swullnad av ansiktet, runt 6gonen, munnen och nuti munnen och/eller halsen och tungan samt
svarigheter att andas eller svélja (angioddem, viket kan vara tecken pa en allergisk reaktion).

Har rapporterats (kan forekomma hos ett oként antal anvindare)

e Reaktion vid omradet for tidigare stralbehandling t.ex. rodnad i huden eller lunginflammation
(sd kallad stralningsinducerad hudreaktion (radiation recall syndrome))

e Forsdmring av biverkningar frin stralbehandling

Om de ssa biverkningar blir svira, kontakta liikare och/eller apotekspersonal. De flesta
bive rkningama ér lindriga till méttliga och fors vinner i allméinhe t e fte r e tt par dagar om
behandlingen avbryts.

Rapportering av bive rkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som nfe ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra til att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Everolimus Viatris ska forvaras
Forvara detta likemedelutom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges e fter EXP pa kartongen och foliet pa blisterférpackningen.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Inga sirskilda temperaturanvisningar.

Likemedelska mte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgédrder ar till for att skydda milin.

6.  Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

16


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr everolimus. Varje tablett innehaller 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg
everolimus.

- Ovriga innehallsémnen #r butylhydroxitoluen (E321), hypromellos (E464), laktos,
laktosmonohydrat, krospovidon (E1202) och magnesiumstearat (E470b). Se
avsnitt 2, ”Everolimus Viatris innehaller laktos”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorle kar
Everolimustabletterna finns i tre styrkor:

Everolimus Viatris 2,5 mg &r vita til gulvita, avlanga, bikonvexa tabletter, priglade med E9VS péd ena
sidan och 2.5 pa den andra.

Everolimus Viatris 5 mg dr vita till gulvita, avlanga, bikonvexa tabletter, priglade med E9VS 5 pa ena
sidan.

Everolimus Viatris 10 mg &r vita il gulvita, avlanga och bikonvexa tabletter, priaglade med E9VS 10 pa
ena sidan.

Everolimus Viatris finns i kartonger med 30 eller 90 tabletter forpackade i blister.
Kartonger med 30 tabletter kan dven vara forpackade i perforerade endosblister.

Eventuellt kommer nte ala forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Inne havare av godkinnande for fors éljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy

infofi@yviatris.com

Tillverkare
Synthon Hispania
S.L., Castell6 1, Poligono Las Salinas, 08830

Sant Boi de Llobregat, Spanien
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nimegen
Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrade s senast 4.6.2024.
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