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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Everolimus Mylan, 2,5 mg, tabletki

Everolimus Mylan, 5 mg, tabletki

Everolimus Mylan, 10 mg, tabletki
Everolimusum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Everolimus Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Everolimus Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje

Everolimus Mylan jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajacym substancj¢ czynng
ewerolimus. Ewerolimus zmniejsza doptyw krwi do guza oraz spowalnia wzrost i
rozprzestrzenianie si¢ komorek nowotworowych.

Lek Everolimus Mylan jest stosowany u 0s6b dorostych w leczeniu:

raka piersi z ekspresja receptorow hormonalnych u kobiet po menopauzie, u ktérych inne
leki (tzw. niesteroidowe inhibitory aromatazy) przestaly utrzymywaé chorobg pod kontrola.
Ten lek jest podawany razem z lekiem o nazwie eksemestan, nalezacym do grupy
steroidowych inhibitorow aromatazy, stosowanym w ramach hormonalnej terapii
przeciwnowotworowej;

zaawansowanych nowotworoéw zwanych nowotworami neuroendokrynnymi, ktore pochodza
z zotgdka, jelit, ptuc lub trzustki. Lek podawany jest w przypadku, gdy howotwdr jest
nieoperacyjny i nie wytwarza nadmiernych ilosci okreslonych hormonéw lub innych
pokrewnych substancji naturalnych;

zaawansowanego raka nerki (zaawansowany rak nerkowokomaorkowy) w sytuacji, gdy
inne metody leczenia (tak zwana terapia anty-VEGF) nie powstrzymaty rozwoju
choroby.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Everolimus Mylan

Lek Everolimus Mylan moze by¢ przepisany wylacznie przez lekarza posiadajacego
doswiadczenie w leczeniu nowotworow. Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich zalecen
lekarza. Moga one r6zni¢ si¢ od informacji ogdlnych zawartych w tej ulotce. W razie
jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych leku Everolimus Mylan lub wyboru tego leku dla
okreslonego pacjenta nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

Kiedy nie stosowaé leku Everolimus Mylan:
jesli pacjent ma uczulenie na ewerolimus, substancje pokrewne, takie jak syrolimus albo
temsyrolimus, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien poradzi¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Everolimus Mylan nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia watroby lub jesli kiedykolwiek rozpoznano u
niego chorobe, ktora mogta uszkodzi¢ watrobe. W takim przypadku lekarz moze
przepisac inng dawke leku Everolimus Mylan;

- jesli pacjent choruje na cukrzyce (Wysokie stezenie cukru we krwi). Lek Everolimus
Mylan moze spowodowaé wzrost stezenia cukru we krwi i nasili¢ objawy cukrzycy. Taki
stan moze wymagac podawania insuliny i (lub) doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.
Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent odczuwa nadmierne pragnienie lub czesciej
oddaje mocz;

- jesli pacjent wymaga podania szczepionki w trakcie stosowania leku Everolimus Mylan;
- jesli u pacjenta stwierdzono wysokie stezenie cholesterolu. Lek Everolimus Mylan moze
spowodowac podwyzszenie stezenia cholesterolu i (Ilub) innych thuszczow we krwi;

- jesli u pacjenta niedawno przeprowadzono powazna operacje lub jesli rana pooperacyjna
jeszcze sie nie zagoila. Lek Everolimus Mylan moze zwickszy¢ ryzyko powiktan procesu
gojenia si¢ ran;

- jesli u pacjenta rozpoznano zakazenie. Przed rozpoczgciem stosowania leku Everolimus
Mylan moze by¢ konieczne wyleczenie zakazenia,

- jesli pacjent chorowal w przesztosci na wirusowe zapalenie watroby typu B — ze wzgledu
na mozliwos$¢ reaktywacji zakazenia w czasie stosowania leku Everolimus Mylan (patrz
punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Lek Everolimus Mylan moze rowniez:

- ostabia¢ uktad odpornosciowy. Dlatego w czasie przyjmowania leku Everolimus Mylan
ryzyko zakazenia moze by¢ zwigkszone;

- wplywaé na czynnos¢ nerek. Dlatego podczas przyjmowania leku Everolimus Mylan
lekarz bedzie kontrolowat czynnos$¢ nerek u pacjenta;

- wywolywa¢ dusznos$¢, kaszel 1 gorgczke.

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

W trakcie leczenia u pacjenta bedg regularnie wykonywane analizy krwi. Kontrolowana bedzie
liczba komorek krwi (krwinek biatych, krwinek czerwonych i ptytek krwi), aby sprawdzi¢ czy
lek Everolimus Mylan nie ma niepozgdanego wplywu na te komorki. Wykonywane beda takze
badania krwi, aby skontrolowac czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny), czynno$¢ watroby
(aktywno$¢ aminotransferaz) oraz st¢zenie cukru i cholesterolu we krwi, poniewaz lek
Everolimus Mylan moze rowniez na nie wptywac.



Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowaé leku Everolimus Mylan u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Lek Everolimus Mylan a inne leki

Lek Everolimus Mylan moze wptywac¢ na sposob dziatania niektorych innych lekow. Jezeli
pacjent przyjmuje inne leki rownoczesnie z lekiem Everolimus Mylan, konieczna moze by¢
zmiana przez lekarza dawki leku Everolimus Mylan lub tych innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Wymienione nizej leki moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych leku Everolimus

Mylan:

- ketokonazol, itrakonazol, worykonazol lub flukonazol oraz inne leki
przeciwgrzybicze, stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych;

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

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

- werapamil lub diltiazem, stosowane w leczeniu chor6b serca lub nadcisnienia;

- dronedaron, lek stosowany w celu przywrocenia prawidlowej akcji serca;

- cyklosporyna, lek stosowany w celu zapobiezenia odrzuceniu przeszczepu przez organizm,;

- imatynib, stosowany w celu zahamowania wzrostu nieprawidtowych komorek;

- inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (ACE) (takie jak ramipryl),
stosowane w leczeniu nadci$nienia lub innych zaburzen uktadu sercowo-naczyniowego.

Nizej wymienione leki mogg zmniejszac skutecznos¢ leku Everolimus Mylan:

- ryfampicyna, stosowana w leczeniu gruzlicy;

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

- ziele dziurawca (Hypericum perforatum), preparat ziotowy stosowany w leczeniu depres;ji i
innych zaburzen,

- deksametazon, kortykosteroid stosowany w leczeniu wielu schorzen, w tym stanow
zapalnych lub zaburzen immunologicznych;

- fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital oraz inne leki przeciwpadaczkowe stosowane
w celu powstrzymania drgawek lub napadéw padaczkowych.

Nalezy unika¢ stosowania tych lekow w czasie przyjmowania leku Everolimus Mylan. Jezeli
pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekow, lekarz moze zamieni¢ ten lek na inny lub
zmieni¢ wysokos¢ dawki leku Everolimus Mylan.

Lek Everolimus Mylan z jedzeniem i piciem

Lek Everolimus Mylan nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, zawsze podczas positku
lub niezaleznie od pokarmu. Nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow i soku grejpfrutowego w
czasie przyjmowania leku Everolimus Mylan.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Ciaza
Lek Everolimus Mylan moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku i nie jest zalecany w czasie

cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, powinna poradzic si¢
lekarza. Lekarz powie pacjentce, czy moze ona przyjmowac ten lek w czasie cigzy.

Kobiety, ktore moga zajs¢ w cigzg, powinny stosowac wysoce skuteczne metody antykoncepcji
w czasie leczenia. Jezeli pomimo tych §rodkow pacjentka podejrzewa, ze mogta zaj$¢ w ciaze,



powinna poradzi¢ sie lekarza zanim przyjmie kolejng dawke leku Everolimus Mylan.

Karmienie piersig

Lek Everolimus Mylan moze zaszkodzi¢ niemowlgciu karmionemu piersig. Kobiety nie powinny
karmic piersig w trakcie leczenia i przez 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki ewerolimusu.
Kobiety karmigce piersig powinny poinformowa¢ o tym lekarza.

Ptodnos¢ u kobiet

U niektorych kobiet otrzymujacych lek Everolimus Mylan stwierdzono brak miesigczki
(zaprzestanie miesigczkowania).

Lek Everolimus Mylan moze wptywaé na ptodnos¢ u kobiet. Jesli kobieta chce mie¢ dzieci,
powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Plodno$¢ u mezczyzn
Lek Everolimus Mylan moze wptywaé na ptodnos¢ u mezczyzn. Jesli megzczyzna chee zostaé ojcem,
powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli pacjent odczuwa nietypowe zmeczenie (zmeczenie jest bardzo czgstym dziataniem
niepozadanym), powinien zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢ podczas prowadzenia
pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Everolimus Mylan zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed zastosowaniem leku.

Jak przyjmowa¢ lek Everolimus Mylan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 10 mg przyjmowane raz na dobe. Lekarz poinformuje pacjenta, ile
tabletek leku Everolimus Mylan ma przyjmowac.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby, lekarz moze rozpocza¢ leczenie od
nizszej dawki leku Everolimus Mylan (2,5, 5 Iub 7,5 mg na dobg).

W przypadku wystgpienia pewnych dziatan niepozadanych podczas przyjmowania leku
Everolimus Mylan (patrz punkt 4) lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie na
krotki czas lub na stale.

Lek Everolimus Mylan nalezy przyjmowac raz na dobe, codziennie mniej wigcej o tej samej
porze, zawsze tak samo - podczas positku lub niezaleznie od pokarmu. Tabletki nalezy
potyka¢ w calosci popijajac szklankg wody. Nie nalezy zu¢ ani rozgryzac tabletek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Everolimus Mylan

- W razie przyj¢cia przez pacjenta zbyt duzej dawki leku Everolimus Mylan lub
przypadkowego przyjecia tabletek przez inng osobg, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza lub do szpitala. Moze by¢ konieczne natychmiastowe leczenie.

- Nalezy wzig¢ ze sobg opakowanie leku i t¢ ulotke informacyjng, aby lekarz dowiedziat si¢, co

pacjent przyjal.



Pominig¢cie przyjecia leku Everolimus Mylan

W przypadku pomini¢cia dawki leku Everolimus Mylan nalezy przyja¢ nastgpng dawke w
wyznaczonym terminie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Everolimus Mylan
Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku Everolimus Mylan bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych nizej objawow reakcji alergicznej
nalezy natychmiast PRZERWAC przyjmowanie leku Everolimus Mylan i zglosi¢ si¢ do lekarza:
e trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu;

e obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta;,

e silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkowatymi wykwitami.

Ciezkie dzialania niepozadane leku Everolimus Mylan:

Bardzo czesto (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob)
e Podwyzszenie temperatury, dreszcze (objawy zakazenia)
o (Goraczka, kaszel, trudnosci z oddychaniem, §wiszczacy oddech (objawy zapalenia ptuc)

Czesto (moga wystgpowac nie czgsciej niz u 1 na 10 osob)
e Nadmierne pragnienie, oddawanie duzych ilosci moczu, zwiekszenie apetytu z utrata masy
ciata, zmeczenie (objawy cukrzycy)
e Krwawienie (krwotok), na przyktad z naczyn $ciany jelit
Znaczne zmniegjszenie ilosci oddawanego moczu (objaw niewydolnosci nerek)

Niezbyt czesto (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 0sob)

e Goraczka, wysypka, bol i zapalenie stawow, a takze zmegczenie, utrata apetytu, nudnosci,
z6ltaczka (zazotcenie skory), bol w prawym nadbrzuszu, jasne zabarwienie stolca, ciemne
zabarwienie moczu (mozliwe objawy reaktywacji wirusowego zapalenia watroby typu B)

e Dusznos¢, trudnosci z oddychaniem w pozycji lezacej, obrzgk stop lub ndg (objawy
niewydolnosci serca)

e Obrzegk i (lub) bdl jednej konczyny dolnej, zazwyczaj podudzia, zaczerwienienie lub wzrost
temperatury skory w miejscu zmienionym chorobowo (objawy niedroznosci naczynia
krwionos$nego (zyty) w konczynie dolnej spowodowanej przez zakrzep krwi)

e Nagle wystepujaca dusznosc, bol w klatce piersiowej lub odkrztuszanie krwi (mozliwe
objawy zatoru ptucnego wystepujacego w przypadku niedroznosci jednej lub wigkszej liczby
tetnic w ptucach)

e Znaczne zmniejszenie ilo$ci oddawanego moczu, obrzek konczyn dolnych, uczucie
dezorientacji, bol plecow (objawy ostrej niewydolnosci nerek)

e Wysypka, $wiad, pokrzywka

e Trudnosci z oddychaniem lub przelykaniem, zawroty glowy (objawy cigzkiej reakcji
alergicznej, znanej takze jako reakcja nadwrazliwosci)

Rzadko (moga wystepowac¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob)



e Dusznos¢ lub szybki oddech (objawy zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej)

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych nalezy
niezwlocznie powiadomic lekarza, poniewaz moga one mie¢ zagrazajace zyciu nastepstwa.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Everolimus Mylan:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob)

Zmeczenie, duszno$¢, zawroty glowy, blada skora, objawy zmniejszonej liczby krwinek
czerwonych (niedokrwistosci)

Wysokie stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Utrata apetytu, wysokie stezenie lipidow (thuszczoéw) we krwi (hipercholesterolemia)
Zaburzenia smaku (zmiana odczuwania smaku)

Bol gltowy

Krwawienia z nosa

Kaszel

Owrzodzenie jamy ustnej

Zaburzenia zotadka, w tym nudnos$ci (mdtosci) lub biegunka

Wysypka

Swiad (swedzenie)

Uczucie ostabienia lub zme¢czenia, Opuchnigcie ramion, dioni, stop, kostek lub innych
czegsci ciata (objawy obrzeku)

Utrata masy ciala

Czesto (mogg wystgpowac nie czesciej nizu 1 na 10 osob)

Samoistne krwawienia lub wylewy podskorne (objawy zmniejszenia liczby ptytek krwi,
zwanego matoptytkowoscig)

goraczka, bol gardta, owrzodzenie jamy ustnej w przebiegu zakazenia (objawy
zmniejszenia liczby krwinek biatych, leukopenii, limfopenii i (lub) neutropenii)
Dusznos¢ (zadyszka)

Pragnienie, zmniejszenie ilo$ci oddawanego moczu, ciemne zabarwienie moczu, suchos$¢ i
zaczerwienienie skory, rozdraznienie (objawy odwodnienia)

Zaburzenia snu (bezsennosc)

Bol glowy, zawroty glowy (objawy wysokiego cisnienia krwi, zwane nadci$nieniem)
Goraczka

Zapalenie btony wyS$cietajgcej wnetrze jamy ustnej, zotadka, jelit

Suchos$¢ w ustach

Zgaga (niestrawnosc¢)

Wymioty

Trudno$ci z przetykaniem (zaburzenia polykania)

Bol brzucha

Tradzik

Wysypka i bol wnetrza dtoni lub podeszew stop (zespot reka-stopa)

Zaczerwienienie skory (rumien)

Bol stawdw

BAl jamy ustnej

Zaburzenia miesigczkowania, takie jak nieregularne miesigczki

Wysokie stezenie lipidow (thuszczéw) we krwi (hiperlipidemia, podwyzszenie stg¢zenia
triglicerydow)

Niskie stezenie potasu we krwi (hipokaliemia)

Niskie stezenie fosforanow we krwi (hipofosfatemia)



Niskie st¢zenie wapnia we krwi (hipokalcemia)
Sucho$¢ skory, tuszczenie si¢ skory, zmiany skorne
Zaburzenia paznokci, tamliwos$¢ paznokci
Stabo nasilone wypadanie wlosow
Nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby (zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy
alaninowej i asparaginianowej we krwi)
Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci nerek (zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi)
e Wydzielina z oka z towarzyszacym $wigdem, zaczerwienieniem i obrzgkiem
e Obecnos¢ biatka w moczu

Niezbyt czesto (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 0sob)

e Oslabienie, samoistne krwawienia lub siniaki i cz¢ste zakazenia z takimi objawami, jak
goraczka, dreszcze, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej (objawy zmniejszenia liczby
komorek krwi, zwanego pancytopenia)

Utrata czucia smaku (zaburzenia smaku)

Odkrztuszanie krwi (krwioplucie)

Zaburzenia miesigczkowania, takie jak brak miesigczki
Czgstsze oddawania moczu w ciggu dnia

BAl w klatce piersiowej

Nieprawidtowe gojenie ran

Uderzenia goraca

Przekrwienie lub zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek)

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 osob)

e Zmeczenie, duszno$¢, zawroty gtowy, blada skora (objawy zmniejszenia liczby krwinek
czerwonych, przypuszczalnie w wyniku pewnego rodzaju niedokrwistosci zwanego wybiorcza
aplazja czerwonokrwinkowa)

e Obrzek twarzy, obrzgki wokoét oczu, ust oraz obrzgk wnetrza jamy ustnej i (lub) gardta, a takze
obrzek jezyka i trudnosci z oddychaniem albo przetykaniem (zwany takze obrzekiem
naczynioruchowym), moze by¢ objawem reakcji alergicznej

Jesli te dzialania niepozadane znaczaco si¢ nasila, nalezy powiadomié lekarza i (lub)
farmaceute. W wiekszoS$ci przypadkow te dzialania niepozadane sa lagodne lub
umiarkowanie nasilone i na ogot ustepuja po przerwaniu leczenia na kilka dni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+48 22 49 21 301

Faks:+48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Everolimus Mylan

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i folii
pokrywajacej blister po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Brak specjalnych wymagan dotyczacych temperatury przechowywania tego leku.

Numer serii zamieszczono na pudelku i folii pokrywajace;j blister po: Lot.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Everolimus Mylan
e Substancjg czynng leku jest ewerolimus. Kazda tabletka zawiera 2,5 mg, 5 mg lub 10 mg
ewerolimusu.
e Pozostale sktadniki to: butylohydroksytoluen (E 321), hypromeloza (2910)
(2 mPa-s) (E 464), laktoza, laktoza jednowodna, krospowidon (typ A) (E 1202)
oraz magnezu stearynian (E 470b).

Jak wyglada lek Everolimus Mylan i co zawiera opakowanie

Everolimus Mylan 2,5 mg to biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki (o
wymiarach okoto 10 x 5 mm) z wyttoczonym oznakowaniem E9VS po jednej stronie i 2,5 po
drugiej stronie.

Everolimus Mylan 5 mg to biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki (o
wymiarach okoto 13 x 6 mm) z wytloczonym po jednej stronie 0znakowaniem E9VS 5.

Everolimus Mylan 10 mg to biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki (o
wymiarach okoto 16 x 8 mm) z wytloczonym po jednej stronie 0znakowaniem E9VS 10.

Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Mylan S.A.S.

117 Alleé des Parcs
69 800 Saint-Priest
Francja

Wytworca / Importer:

Synthon Hispania SL
C/Castell6 no°1

Pol. Las Salinas

Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Hiszpania



Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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