Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli 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 Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Everolimus Sandoz
Jak stosowac¢ lek Everolimus Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Everolimus Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Everolimus Sandoz jest lekiem przeciwnowotworowym, zawierajacym substancje czynng ewerolimus.
Ewerolimus zmniejsza doptyw krwi do guza i spowalnia jego wzrost oraz rozprzestrzenianie si¢ komorek
rakowych w organizmie.

Lek Everolimus Sandoz stosuje si¢ u dorostych pacjentow w leczeniu zaawansowanych nowotworow
nazywanych nowotworami neuroendokrynnymi, wywodzacych si¢ z trzustki. Lek podaje si¢ w przypadku,
gdy nowotwor jest nieoperacyjny i nie wytwarza nadmiernych ilosci szczegdlnych hormondéw lub innych
pokrewnych substancji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Everolimus Sandoz

Lek Everolimus Sandoz jest przepisywany wytacznie przez lekarza z do§wiadczeniem w leczeniu chordb
nowotworowych. Nalezy $cisle przestrzegac jego zalecen. Zalecenia lekarza moga odbiega¢ od ogdlne;j
informacji przedstawionej w niniejszej ulotce. W razie pytan dotyczacych leku Everolimus Sandoz lub
przyczyn, dla ktorych zostat on przepisany pacjentowi, nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

Kiedy nie stosowac leku Everolimus Sandoz

*+ jesli pacjent ma uczulenie na ewerolimus, pokrewne substancje (takie jak syrolimus lub

temsyrolimus) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci, czy pacjent jest uczulony na wymienione substancje, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Everolimus Sandoz nalezy omowié to z lekarzem, jesli pacjent:

* ma zaburzenia czynnos$ci watroby lub miat w przeszto$ci chorobe, ktora mogta wptyna¢ na czynnosé
watroby. W takim przypadku moze by¢ konieczne przepisanie przez lekarza innej dawki leku
Everolimus Sandoz.

* choruje na cukrzyce (ma duze stezenie cukru we krwi). Lek Everolimus Sandoz moze spowodowac
zwigkszenie stezenia cukru we krwi i nasilenie cukrzycy i moze by¢ konieczne stosowanie insuliny
i (lub) doustnych lekow przeciwcukrzycowych. Jesli pacjent odczuwa nadmierne pragnienie lub
czgdciej oddaje mocz, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

*  musi podda¢ si¢ szczepieniu w trakcie stosowania leku Everolimus Sandoz.

* ma duze st¢zenie cholesterolu. Lek Everolimus Sandoz moze zwigkszy¢ stezenie cholesterolu i (lub)
innych ttuszczow we krwi.

* przebyl ostatnio powazng operacje lub jesli nadal ma niewygojong ran¢ pooperacyjng. Lek Everolimus
Sandoz moze zwickszy¢ ryzyko zaburzen gojenia si¢ rany.

* ma zakazenie. Moze by¢ konieczne wyleczenie zakazenia przed rozpoczeciem stosowania leku
Everolimus Sandoz.

* przebyl wirusowe zapalenie watroby typu B, gdyz mozliwy jest nawrot choroby w trakcie stosowania
leku Everolimus Sandoz (patrz ,,Mozliwe dziatania niepozgdane” w punkcie 4).

Everolimus Sandoz moze réwniez:

* ostabi¢ czynno$¢ uktadu odpornosciowego. Pacjent moze by¢ bardziej narazony na zakazenie w trakcie
leczenia. Jesli u pacjenta wystgpita goraczka lub inne objawy zakazenia, nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem, Niektore zakazenia moga by¢ ciezkie i moga zakonczy¢ si¢ zgonem.

*  wplywaé na czynnos¢ nerek. Lekarz bedzie kontrolowat czynno$¢ nerek pacjenta w trakcie leczenia.

* spowodowac dusznos¢, kaszel i goraczke

*  spowodowaé rozwdj wrzodoéw jamy ustnej i owrzodzen. Lekarz moze przerwac lub catkowicie
zaprzesta¢ leczenie lekiem Everolimus Sandoz. Moze by¢ konieczne leczenie za pomoca ptynéw do
ptukania jamy ustnej, zelu lub innych produktéw. Niektore ptyny do plukania jamy ustnej lub Zele
moga nasila¢ wrzody, dlatego nie nalezy stosowaé niczego bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Lekarz moze wznowi¢ leczenie lekiem Everolimus Sandoz w takiej samej lub nizszej dawce.

Jesli u pacjenta wystapia objawy wymienionych zaburzen, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi.

W trakcie leczenia pacjent bedzie miat wykonywane regularnie badania krwi w celu okreslenia liczby
komorek krwi (krwinek biatych i czerwonych oraz ptytek krwi) i oceny, czy lek Everolimus Sandoz nie
ma na nie niekorzystnego wptywu. Badania krwi beda réwniez kontrolowaty czynnos$¢ nerek (stezenie
kreatyniny) 1 watroby (aktywno$¢ aminotransferaz), a takze stezenie cukru i cholesterolu we krwi, gdyz
lek Everolimus Sandoz moze mie¢ na nie wptyw.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ leku Everolimus Sandoz u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Everolimus Sandoz a inne leki

Lek Everolimus Sandoz moze wplywaé na dzialanie niektorych innych lekow. Jesli w trakcie stosowania
leku Everolimus Sandoz pacjent przyjmuje rdwniez inne leki, konieczna moze by¢ zmiana dawek
przyjmowanych lekow.

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

Nastepujace leki moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych leku Everolimus Sandoz:

* ketokonazol, itrakonazol, worykonazol lub flukonazol oraz inne leki stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych;
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+ klarytromycyna, telitromycyna lub erytromycyna - antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych;

* rytonawir i inne leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV lub AIDS;
werapamil Iub diltiazem - leki stosowane w leczeniu chorob serca lub wysokiego ci$nienia tgtniczego;

* dronedaron - lek stosowany w celu uregulowania rytmu serca;

* cyklosporyna - lek stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu;
imatynib - lek stosowany w celu zahamowania wzrostu nieprawidtowych komorek;

* inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), takie jak ramipryl - leki stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia tgtniczego lub innych choréb uktadu krazenia

* nefazodon, lek stosowany w leczeniu depresji.

Nastepujace leki moga zmniejszy¢ skuteczno$é leku Everolimus Sandoz:

* ryfampicyna - lek stosowany w leczeniu gruzlicy;

+ efawirenz lub newirapina - leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV lub AIDS;

+  ziele dziurawca (Hypericum perforatum) - lek ro§linny stosowany m.in. w leczeniu depresji;
deksametazon - kortykosteroid stosowany w leczeniu szeregu schorzen, w tym choréb zapalnych lub
zaburzen uktadu odpornosciowego;

+ fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital oraz inne leki przeciwpadaczkowe stosowane w leczeniu
napadoéw drgawkowych.

Stosowania tych lekéw nalezy unikaé w trakcie przyjmowania leku Everolimus Sandoz. Jesli pacjent
przyjmuje ktorykolwiek z nich, lekarz moze zastosowa¢ inny lek lub zmieni¢ dawke leku Everolimus
Sandoz.

Everolimus Sandoz z jedzeniem i piciem
Podczas leczenia nalezy unika¢ spozywania grejpfrutéw i picia soku grejpfrutowego.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodno$¢

Cigza

Lek Everolimus Sandoz moze dziata¢ szkodliwie na ptdd, dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania w czasie
cigzy. Jesli kobieta jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz poinformuje pacjentke czy moze ona przyjmowac ten lek w czasie cigzy.

Kobiety mogace zaj$¢ w cigze powinny stosowaé skuteczng antykoncepcje w trakcie leczenia i przez 8
tygodni po jego zakonczeniu. Jesli mimo zabezpieczenia pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjeciem kolejnej dawki leku Everolimus Sandoz.

Karmienie piersig

Lek Everolimus Sandoz moze dziala¢ szkodliwie na dziecko karmione piersig. Nie nalezy karmi¢ piersia
w trakcie leczenia i przez 2 tygodnie od przyjecia ostatniej dawki tego leku. Jesli pacjentka karmi piersia,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Plodnos$¢ kobiet
U niektorych kobiet otrzymujacych lek Everolimus Sandoz obserwowano brak miesiaczkowania.

Lek Everolimus Sandoz moze wptywaé na ptodnosc¢ kobiet. Jesli pacjentka planuje posiadanie dzieci,
powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Plodno$¢ mezezyzn
Lek Everolimus Sandoz moze wptywaé na ptodnos¢ mezczyzn. Jesli pacjent planuje ojcostwo, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli pacjent odczuwa nietypowe zmeczenie (bardzo czgste dziatanie niepozadane), powinien zachowaé
szczegblng ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Everolimus Sandoz zawiera laktoze
Lek zawiera laktoze (cukier mleczny). Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Everolimus Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwr6ci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecang dawka jest 10 mg przyjmowanych raz na dobe. Lekarz powie pacjentowi, ile tabletek leku
Everolimus Sandoz nalezy przyjmowac.

U pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci watroby lekarz moze rozpocza¢ leczenie od mniejszej dawki
(2,5 mg, 5 mg lub 7,5 mg na dobg).

Jesli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane w trakcie stosowania leku Everolimus Sandoz (patrz
punkt 4), lekarz moze zmniejszy¢ dawke, wstrzymac leczenie na krotki czas albo przerwac je na state.

Lek nalezy przyjmowac raz na dobeg, w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia, konsekwentnie albo
z jedzeniem, albo niezaleznie od positku.

Tabletki nalezy potyka¢ w calosci, popijaja szklanka wody. Tabletek nie nalezy zu¢ lub rozkruszac.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Everolimus Sandoz

+ Jesli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku lub jesli inna osoba przyjeta omytkowo te
tabletki, nalezy natychmiast zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do szpitala. Moze by¢ konieczne pilne
leczenie.

* Nalezy zabrac¢ ze sobg opakowanie po leku i ulotke, aby lekarz wiedzial, jaki lek zostat przyjety.

Pominigcie przyjecia leku Everolimus Sandoz
Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku, nastepna dawke powinien przyja¢ o zwyktej porze. Nie

nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Everolimus Sandoz
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sie do
lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow reakcji alergicznej, nalezy PRZERWAC
przyjmowanie leku Everolimus Sandoz i niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska:

trudnosci w oddychaniu lub potykaniu
*  obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta
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*  powazny $wiad skory z czerwong wysypka lub wypuklymi wykwitami skornymi.
Ciezkie dzialania niepozadane leku Everolimus Sandoz obejmuja:

Bardzo czeste (mogq wystegpowac czesciej niz u I na 10 pacjentow)
*  podwyzszona temperatura, dreszcze (objawy zakazenia)
goraczka, kaszel, trudno$ci w oddychaniu, §wiszczacy oddech (objawy zapalenia ptuc)

Czeste (mogg wystepowac rzadziej niz u I na 10 pacjentow)

* nadmierne pragnienie, wydalanie duzych ilo$ci moczu, zwiekszony apetyt ze zmniejszeniem masy
ciata, zmeczenie (objawy cukrzycy)

*  krwawienie (krwotok), np. w obrgbie Sciany jelita

* znacznie zmniejszone wydalanie moczu (objaw niewydolnos$ci nerek)

Nlezbyt czeste (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
goraczka, wysypka skorna, bol i zapalenie stawow, a takze zmeczenie, utrata apetytu, nudnosci,
zottaczka (zazblcenie skory), bol w prawym nadbrzuszu, odbarwione stolce, ciemne zabarwienie
moczu (mogg to by¢ objawy reaktywacji zapalenia watroby typu B)

* dusznosé, trudnosci w oddychaniu w pozycji lezacej, obrzek stop lub ndg (objawy niewydolnosci
serca)

* obrzek i (lub) bol w jednej nodze (zwykle w tydce), zaczerwienienie lub rozgrzanie skory (objawy
niedroznosci zyly w nodze na skutek powstania zakrzepu krwi) w miejscu dotknigtym zaburzeniem
nagta duszno$¢, bol w klatce piersiowej lub odkrztuszanie krwi (mozliwe objawy zatoru tetnicy
ptucne;j - stanu, w ktorym zablokowana jest jedna lub wigcej tetnic w ptucach)

* znacznie zmniejszone wydalanie moczu, obrzek nog, splatanie, bol w plecach (objawy naglej
niewydolnos$ci nerek)
wysypka, $wiad, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, zawroty glowy (objawy powaznej
reakcji alergicznej, znanej rowniez jako nadwrazliwosc)

Rzadkie (mogq wystepowac rzadziej niz u I na 1000 pacjentow)
* skrocenie oddechu lub przyspieszony oddech (objawy zespohu ostrej niewydolnosci oddechowe;)

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych dzialan niepozgdanych nalezy natychmiast zwrdcié sie
do lekarza, gdyz moga one mieé¢ grozne dla zycia konsekwencje.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Everolimus Sandoz

Bardzo czeste (mogq wystegpowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)
* utrata apetytu
* zaburzenia smaku
* bol glowy
*  krwawienie z nosa
+  kaszel
* owrzodzenie jamy ustnej
* zaburzenia zotagdkowe, w tym nudnosci lub biegunka
wysypka skorna
+ $wiad
* odczucie stabos$ci lub zmgczenia
* zmgeczenie, duszno$¢, zawroty glowy, blados¢ skory, objawy matej liczby krwinek czerwonych
(niedokrwistos¢)
* opuchnigcie ramion, rak, stop, okolic kostek lub innych czesci ciata (objawy obrzeku)
* zmniejszenie masy ciala
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duze stezenie lipidow (thuszczow) we krwi (hipercholesterolemia)

Czeste (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

samoistne krwawienie lub powstawanie siniakow (objawy matej liczby ptytek krwi, znanej réwniez
jako matoptytkowosc¢)

dusznos$¢

pragnienie, wydalanie niewielkiej ilosci moczu, ciemne zabarwienie moczu, sucho$¢ i zaczerwienienie
skory, drazliwo$¢ (objawy odwodnienia)

trudnos$ci w zasypianiu (bezsenno$¢)

bol gtowy, zawroty glowy (objawy wysokiego ci$nienia krwi, znanego réwniez jako nadcis$nienie
tetnicze)

goraczka, bdl gardta, owrzodzenie jamy ustnej na skutek zakazenia (objawy matej liczby krwinek
biatych, leukopenia, limfopenia i (lub) neutropenia)

goraczka

zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zotadka, jelita

sucho$¢ w jamie ustne;j

zgaga (dyspepsja)

wymioty

trudno$ci w potykaniu

bol brzucha

tradzik

wysypka i bol dioni lub podeszew stop (zespot reka-noga)

zaczerwienienie skory (rumien)

bol stawow

b6l w jamie ustnej

zaburzenia miesigczkowania, np. nieregularne miesigczkowanie

duze st¢zenie lipidow (thuszczow) we krwi (hiperlipidemia, zwigkszone stgzenie triglicerydow)
male stgzenie potasu we krwi (hipokaliemia)

mate stezenie fosforandw we krwi (hipofosfatemia)

mate stezenie wapnia we krwi (hipokalcemia)

suchos¢ skory, zluszczanie si¢ skory, uszkodzenie skéry

zaburzenia dotyczace paznokci, famliwos¢ paznokcei

umiarkowane wypadanie wloséw

nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej
1 asparaginianowej)

nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci nerek (zwigkszone stgzenie kreatyniny)

obrzek powieki

obecnos¢ biatka w moczu

Niezbyt czeste (mogq wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

ostabienie, samoistne krwawienie lub powstawanie siniakow i czeste zakazenia z takimi objawami, jak
gorgczka, dreszcze, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej (objawy matej liczby komoérek krwi, znane
réwniez jako pancytopenia)

utrata smaku

odkrztuszanie krwi

zaburzenia miesigczkowania, np. brak miesigczki

czestsze oddawanie moczu w ciggu dnia

bol w klatce piersiowej

nieprawidtowe gojenie si¢ ran

uderzenia goraca

wydzielina z oka, ktorej towarzyszy swedzenie i zaczerwienienie, zar6zowienie lub zaczerwienienie
oka (zapalenie spojowek)
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Rzadkie (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

* zmgeczenie, duszno$¢, zawroty glowy, blados¢ skory (objawy matej liczby krwinek czerwonych, gdzie
przyczyng moze by¢ rodzaj niedokrwistosci o nazwie aplazja czysto czerwonokrwinkowa)
obrzek twarzy, okolic oczu, jamy ustnej, wnetrza jamy ustnej i (lub) gardla, jezyka oraz trudnosci
w oddychaniu lub polykaniu (obrzgk naczynioruchowy) - moga to by¢ objawy reakcji alergiczne;j.

Jesli wymienione dzialania niepozadane nasila sig¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi i (lub)
farmaceucie. Wigkszo$¢ dzialan niepozgdanych ma nasilenie lekkie lub umiarkowane i zwykle
ustepuja po kilkudniowej przerwie w przyjmowaniu leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Everolimus Sandoz

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Otworzy¢ blister bezposrednio przed przyjeciem tabletki.
Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ uszkodzenie opakowania lub $lady otwierania.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Everolimus Sandoz
* Substancja czynna leku jest ewerolimus.
Everolimus Sandoz 2,5 mg: Kazda tabletka zawiera 2,5 mg ewerolimusu.
Everolimus Sandoz 5 mg: Kazda tabletka zawiera 5 mg ewerolimusu.
Everolimus Sandoz 10 mg: Kazda tabletka zawiera 10 mg ewerolimusu.
Pozostale sktadniki to: butylohydroksytoluen (E 321), magnezu stearynian, laktoza, hypromeloza
(3 mPa.s), krospowidon (Typ A).
Patrz ,,Everolimus Sandoz zawiera laktoze” w punkcie 2.

Jak wyglada Everolimus Sandoz i co zawiera opakowanie
Everolimus Sandoz, 2,5 mg
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Biate do jasnozottych, podiuzne tabletki o wymiarach okoto 10,1 x 4,1 mm, ze $cicta krawedzia, bez linii
podziatu, z oznakowaniem ,,LCL” po jednej stronie i ,,NVR” po drugiej stronie.

Everolimus Sandoz, 5 mg
Biate do jasnozottych, podiuzne tabletki o wymiarach okoto 12,1 x 4,9 mm, ze $cieta krawedzia, bez linii
podziatu, z oznakowaniem ,,5” po jednej stronie i ,,NVR” po drugiej stronie.

Everolimus Sandoz, 10 mg
Biale do jasnozoéttych, podtuzne tabletki o wymiarach okoto 15,1 x 6,0 mm, ze $cigtg krawedzia, bez linii
podziatu, z oznakowaniem ,,UHE” po jednej stronie i,,NVR” po drugiej stronie.

Tabletki sa pakowane w blistry z folii Aluminium/PA/Aluminium/PVC i umieszczane w tekturowym
pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 10, 30, 90 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwoérca/Importer
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg, Bayern, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2021

Logo Sandoz
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