Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Everolimus Mylan 2,5 mg tabletit
Everolimus Mylan 5 mg tabletit
Everolimus Mylan 10 mg tabletit

everolimuusi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen kiyttimisen, silli

se sisédltii sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttévéi, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on maaratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi
aitheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Everolimus Mylan on ja mihin sitd kéytetdain

Miti sinun on tiedettévé, ennen kuin kaytit Everolimus Mylan -valmistetta
Miten Everolimus Mylan -valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Everolimus Mylan -valmisteen séilyttéiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

R e

1. Mita Everolimus Mylan on ja mihin sitid kiytetiin

Everolimus Mylan on syopéldéke, jonka vaikuttava aine on everolimuusi. Everolimuusi vahentda
kasvaimen verensaantia ja hidastaa siten kasvainsolujen kasvua ja levidmista.

Everolimus Mylan -valmistetta kdytetéén aikuispotilaiden hoitoon seuraavissa tilanteissa:

- hormonireseptoripositiivisen, edenneen rintasydvan hoitoon postmenopausaalisilla naisilla,
joiden kohdalla muut hoidot (nk. “ei-steroidaaliset aromataasin estdjat”) eivit endé pysty
pitdmain tautia hallinnassa. Valmistetta annetaan yhdessé sydvan hormonihoitoon kaytettdvén,
eksemestaaniksi kutsutun, steroidaalisiin aromataasin estijiin kuuluvan ld4kkeen kanssa.

- edenneiden mahalaukusta, suolistosta, keuhkoista tai haimasta 1dht6isin olevien
neuroendokriinisten kasvaimien hoitoon. Valmistetta annetaan tilanteissa, joissa kasvaimia ei
voida leikata eivdtkd ne tuota liiallisia maéria tiettyja hormoneja eivitkd muita samankaltaisia
luontaisia aineita.

- levinneen ja etdpesidkkeisen munuaissyovan hoitoon, jos muut hoidot (nk. ”VEGF-tdsméhoidot™)
eivit ole pyséyttineet taudin etenemisté.

Everolimuusia, jota Everolimus Mylan siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa léakariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

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

Everolimus Mylan -hoitoa voi maératd vain 1dakéri, jolla on kokemusta syovéan hoitamisesta.
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Noudata kaikkia lddkéarin antamia ohjeita huolellisesti. Ne saattavat erota tdssd selosteessa annettavista
yleisohjeista. Kddnny lddkarin puoleen, jos sinulla on kysyttdvada Everolimus Mylan -valmisteesta tai
siitd, miksi sinulle on méaratty tatd ladketta.

Ali kiyti Everolimus Mylan -valmistetta

- jos olet allerginen everolimuusille, sen kaltaisille aineille, kuten sirolimuusille tai
temsirolimuusille, tai timiin liikkeen jollekin muulle aineelle (lucteltu kohdassa 6).

Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa ladkérilta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin kéytdt Everolimus Mylan -valmistetta

- jos sinulla on maksavaivoja tai jokin sairastamasi sairaus on saattanut vaikuttaa maksaasi.
Siind tapauksessa ladkarin on ehkd muutettava Everolimus Mylan -annostasi.

- jos sinulla on diabetes (sokeritauti). Everolimus Mylan saattaa nostaa veren sokeriarvoja ja
pahentaa diabetes mellitusta. Tama voi johtaa insuliinin ja/tai oraalisen diabeteslddkkeen
hoitotarpeeseen. Kerro lddkérille, jos olet poikkeavan janoinen tai sinulla ilmenee
lisdéintynyttd virtsaamistarvetta.

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

- jos kolesteroliarvosi ovat korkeat. Everolimus Mylan saattaa suurentaa
kolesteroliarvoja ja/tai muita veren rasva-arvoja.

- jos sinulle on &dskettdin tehty suuri leikkaus tai leikkaushaavasi eiviit ole vieli parantuneet.
Everolimus Mylan saattaa suurentaa haavan paranemiseen liittyvien ongelmien riski.

- jos sinulla on infektio (tulehdus). Voi olla, etti tulehduksesi on hoidettava ennen
Everolimus Mylan -hoidon aloittamista.

- jos olet sairastanut aikaisemmin hepatiitti B:té, koska se saattaa uudelleen
aktivoitua Everolimus Mylan -hoidon aikana (ks. kohta 4 ”Mahdolliset
haittavaikutukset™).

- jos olet saanut tai olet saamassa sddehoitoa.

Everolimus Mylan saattaa myos:

- heikentéd immuunipuolustusta. Siksi voit olla tavallista alttiimpi infektioille, kun saat
Everolimus Mylan -hoitoa. Jos sinulla on kuumetta tai muita tulehduksen merkkejd, keskustele
ladkarisi kanssa. Osa infektioista saattaa olla vakavia ja kuolemaan johtavia.

- vaikuttaa munuaistesi toimintaan. Siksi ladkéri tulee valvomaan munuaistesi toimintaa
Everolimus Mylan -hoidon aikana.

- aiheuttaa hengenahdistusta, yskda ja kuumetta.

- aiheuttaa suun haavaumia. Ladkéri saattaa tauottaa tai lopettaa Everolimus Mylan -hoidon.
Saatat tarvita hoidoksi suuvetti, geelié tai muita valmisteita. Osa suuvesisté ja geeleistd voi
pahentaa haavaumia, joten dld kokeile mitdéin valmistetta kysyméttd ensin laakarilta. Ladkéri
saattaa aloittaa Everolimus Mylan -hoidon uudelleen samalla tai pienemmaélld annoksella.

- aiheuttaa sddehoitoon liittyvié haittoja. Vaikeita sddehoitoon liittyvié haittoja (kuten
hengenahdistusta, pahoinvointia, ripulia, ihottumaa seké suun, ienten ja nielun arkuutta),
mukaan lukien kuolemaan johtaneita tapauksia, on havaittu osalla potilaista, jotka ovat
kayttdneet everolimuusia sddehoidon aikaan tai pian sen jalkeen. Lisdksi niin kutsuttua
sddereaktion uusiutumisoireyhtymié (johon kuuluu ihon punoitusta tai keuhkotulehdus
sddehoidetulla alueella) on ilmoitettu sddehoitoa aikaisemmin saaneilla potilailla.

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

Kerro ldékairille, jos saat ylld mainittuja oireita.

Hoidon aikana tehdadn saannollisesti verikokeita. Niiden avulla seurataan eri veriarvoja (valkosolu-,
punasolu- ja verihiutalearvoja). Néin voidaan selvittdi, vaikuttaako Everolimus Mylan haitallisesti
kyseisiin soluihin. Verikokeiden avulla seurataan myds munuaisten ja maksan toimintaa (kreatiniini- ja
transaminaasiarvoja) ja verensokeri- sekéd kolesteroliarvoja. Everolimus Mylan voi vaikuttaa myds
niihin.
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Lapset ja nuoret
Everolimus Mylan -valmistetta ei saa antaa lapsille eikd nuorille (alle 18-vuotiaille).

Muut lddkevalmisteet ja Everolimus Mylan

Everolimus Mylan voi vaikuttaa muiden ladkkeiden toimintaan. Jos kaytdt muita ladkkeitd Everolimus
Mylan -hoidon aikana, 1ddkérin on ehkd muutettava Everolimus Mylan -annosta tai muiden
ladkkeidesi annostusta.

Kerro laikirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Seuraavat aineet saattavat suurentaa Everolimus Mylan -hoidon haittavaikutusriskié:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli tai flukonatsoli ja muut sieni-
infektioiden hoitoon kiytettavit ladkkeet

- Klaritromysiini, telitromysiini tai erytromysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettévia
antibiootteja)

- ritonaviiri ja muut HIV-/AIDS-lddkkeet

- verapamiili tai diltiatseemi (sydidn- ja verenpaineliékkeitd)

- dronedaroni, jota kdytetddn sydimen sykkeen sddntelyyn

- siklosporiini, jota kéytetdéin elinsiirron jalkeen hylkimisen estolddkkeend

- kannabidioli (kdytt6aiheena muun muassa kohtausten hoito)

- imatinibi, jota kdytetdéin estdmédn epénormaalien solujen kasvua

- angiotensiinii konvertoivan entsyymin (ACE:n) estijdt (kuten ramipriili), joita
kaytetddn kohonneen verenpaineen tai muiden sydin- ja verisuonitautien hoitoon

- nefatsodoni (masennusléike).

Seuraavat aineet saattavat heikentéd Everolimus Mylan -valmisteen tehoa:
- rifampisiini (tuberkuloosilidke)
- efavirentsi tai nevirapiini (HIV-/AIDS-ladkkeitd)
- miékikuisma (Hypericum perforatum, mm. masennuksen hoitoon kéytettéivd rohdosvalmiste)
- deksametasoni, joka on monien eri sairaustilojen, kuten tulehduksellisten
ja immuunijérjestelméén littyvien vaivojen hoitoon kéytettivéd kortikosteroidi
- fenytoiini, karbamatsepiini tai fenobarbitaali ja muut epilepsialdikkeet.

Edelld mainittuja ladkkeitd tulee vilttdd Everolimus Mylan -hoidon aikana. Jos kéytét jotakin néisté,
ladkari saattaa vaihtaa tilalle jonkin toisen lddkkeen tai muuttaa Everolimus Mylan -annostasi.

Everolimus Mylan ruuan ja juoman kanssa
Viltd greippié ja greippimehua Everolimus Mylan -hoidon aikana. Ne voivat suurentaa Everolimus
Mylan -valmisteen pitoisuutta veressé, jopa haitalliselle tasolle.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Raskaus

Everolimus Mylan saattaa aiheuttaa haittaa sikidlle, joten lddkkeen kéyttod ei suositella raskauden
aikana. Kerro ladkaérille, jos olet tai epdilet olevasi raskaana. Laédkari keskustelee kanssasi siitd,
kannattaako sinun kdyttda tatd ladkettd raskauden aikana.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettdva erittdin luotettavaa ehkéisyd tdmén ladkehoidon
aikana ja 8 viikon ajan hoidon lopettamisesta. Jos, ndistd toimenpiteistd huolimatta, epéilet tulleesi
raskaaksi, kysy ladkariltd neuvoa ennen Everolimus Mylan -hoidon jatkamista.



Imetys
Everolimus Mylan saattaa aiheuttaa haittaa imetettéiville lapsellesi. Ald imetd hoidon aikana tai 2
vilkkon kuluessa viimeisestd everolimuusiannoksesta. Kerro ladkarille, jos imetét.

Naisten hedelméllisyys

Kuukautisten poisjdamistd (amenorreaa) on havaittu joillakin Everolimus Mylan -hoitoa saaneilla
naispuolisilla potilailla.

Everolimus Mylan voi vaikuttaa naisten hedelmallisyyteen. Keskustele ladkéarin kanssa, jos toivot
saavasi lapsia.

Miesten hedelméllisyys
Everolimus Mylan saattaa vaikuttaa miesten hedelméllisyyteen. Kerro laékirille, jos haluat saada lapsia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos tunnet olosi epatavallisen vasyneeksi (uupumus on hyvin yleinen haittavaikutus), ole erityisen
varovainen ajaessasi autoa ja kdyttdessidsi koneita.

Ladke voi heikentdd kykyad kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdéd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Everolimus Mylan sisiltiéd laktoosia
Everolimus Mylan sisdltda laktoosia (maitosokeria). Jos 1ddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkarin kanssa ennen tdimén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Everolimus Mylan -valmistetta kayte tiin

Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin 1d8kéri on méédrédnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

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

Jos sinulla on maksavaivoja, lddkéri voi mééréta aluksi pienemmén Everolimus Mylan -
annoksen (2,5 mg, 5 mg tai 7,5 mg vuorokaudessa).

Jos sinulla esiintyy tiettyjd haittavaikutuksia Everolimus Mylan -hoidon aikana (ks. kohta 4), ladkéri
saattaa véhentéd annostasi tai lopettaa hoitosi, joko tilapdisesti tai kokonaan.

Ota Everolimus Mylan kerran vuorokaudessa suunnilleen samaan aikaan joka pédivé,
johdonmukaisesti joko ruuan kera tai tyhjdéin mahaan.

Niele tabletti (tabletit) kokonaisina vesilasillisen kera. Tabletteja ei saa pureskella eikd murskata.

Jos otat enemmén Everolimus Mylan -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
vilittdmasti yhteyttd 14dkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Kiireellinen ladkarinhoito voi olla tarpeen.

Ota tablettipakkaus ja tdmé pakkausseloste mukaasi, jotta 1ddkéri tietdd, mistd lddkkeestd on
kyse.

Jos unohdat ottaa Everolimus Mylan -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta
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korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Everolimus Mylan -valmisteen kiyton
Ala lopeta Everolimus Mylan -valmisteen kayttod, ellei 1adkari kehota sinua tekeméén niin.

Jos sinulla on kysymyksiéd tdmén ldfkkeen kaytosté, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, tdimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

LOPETA Everolimus Mylan -valmisteen kaytto ja hakeudu valittomaésti 1adkériin, jos huomaat jonkin
seuraavista allergisen reaktion merkeisté:

e hengitys- tai nielemisvaikeudet

e kasvojen, huulten, kiclen tai kurkun turpoaminen

e ihon vaikea kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai paukamia.

Everolimus Mylan -valmisteen vakavia haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6lld 10:std)
e Kohonnut ruumiinlampd, vilunvaristykset (merkkeja infektiosta)
o Kuume, yskd, hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen (merkkeja keuhkotulehduksesta eli
pneumoniitista).

Yleiset (voivat esiintyd yhdelld henkilolld 10:std)
e Voimakas janon tunne, virtsan méérén kasvu, painonlaskuun liittyvd ruokahalun kasvu,
vasymys (merkkejd diabeteksesta)
e  Verenvuoto, esimerkiksi suolistossa
e Huomattavasti vahentynyt virtsan madrd (merkki munuaisten vajaatoiminnasta).

Melko harvinaiset (voivat esiintyd yhdelld henkil6lld 100:sta)

e  Kuume, ihottuma, nivelkipu ja -tulehdus, vasymys, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, keltaisuus,
kipu vatsan yldosan oikealla puolella, vaaleat ulosteet, tummavirtsaisuus (voivat olla
merkkejd B-hepatiitin uudelleen aktivoitumisesta)

e Hengistyneisyys, hengitysvaikeudet makuuasennossa, jalkojen ja jalkaterien turvotus
(merkkejd sydédmen vajaatoiminnasta)

e Toisen jalan, yleensd pohkeen, turpoaminen ja/tai kipu, ihon punoitus tai lampo tdssd
kohdassa (merkkejd jalan verisuonen (laskimon) tukkeutumisesta, joka johtuu veren
hyytymisesta)

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

o  Merkittidvisti vahentynyt virtsan maara, jalkojen turvotus, sekavuus ja selkédkipu (merkkeja
akillisestd munuaisten vajaatoiminnasta)

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

Harvinaiset (voivat esiintyd yhdelld henkilolld 1 000:sta)
e Hengéstyneisyys tai nopeutunut hengitys (merkkejd akuutista hengitysvajausoireyhtymaésta).

Jos sinulla esiintyy jokin niisti haittavaikutuksista, kerro vélittomasti ladkérillesi, silla nailld
voi olla henkeiisi uhkaavia seurauksia.



Muut mahdolliset Everolimus Mylan -valmisteen haittavaikutukset ovat:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6lla 10:sté)

Visymys, hengéstyneisyys, heitehuimaus, kalpea iho, punasolujen vihyys veressd (anemia)
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Ruokahaluttomuus, kohonneet veren lipidi- eli rasva-arvot (hyperkolesterolemia)
Makuhairiét (dysgeusia), padansérky

Nenédverenvuoto (epistaksis)

Yska

Suun haavaumat

Vatsavaivat, mukaan lukien huonovointisuus tai ripuli

Thottuma

Kutina

Heikkouden tai vasymyksen tunne

Kaésivarsien, késien, jalkojen, nilkkojen tai muiden ruumiinosien turvotus (merkkejd edeemasta)
Painon lasku

Yleiset (voivat esiintyd enintdéin yhdelld henkilolld 10:std)

Spontaanit verenvuodot ja mustelmat (merkkejd véhéisestd verihiutalemadrasta eli
trombosytopeniasta)

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

Imunesteturvotus (kudosturvotus yleensa késissa tai jaloissa)

Hengéstyneisyys (dyspnea)

Jano, vdhdinen virtsan midrd, tumma virtsa, kuiva ja punoittava iho, artyneisyys (merkkeja
nestehukasta)

Univaikeudet (unettomuus)

Paansérky, heitehuimaus (merkkejd korkeasta verenpaineesta eli hypertensiosta)
Kuume

Suun, vatsan tai suoliston limakalvotulehdus

Suun kuivuus

Naréstys (dyspepsia)

Pahoinvointi (oksentelu)

Nielemisvaikeudet (dysfagia)

Vatsakipu

Akne

Thottuma ja kipu kdmmenissa tai jalkapohjissa (kédsi- jalkaoireyhtymaé)

Thon punoitus (eryteema)

Nivelkipu

Suukipu

Kuukautishdirit, kuten epdsidannolliset kuukautiset

Kohonneet veren lipidi- eli rasva-arvot (hyperlipidemia, kohonneet triglyseridit)
Matala kaliumpitoisuus veressa (hypokalemia)

Matala fosfaattipitoisuus veressé (hypofosfatemia)

Matala kalsiumpitoisuus veressd (hypokalsemia)

Thon kuivuus, ihon hilseily, ihovauriot

Kynsivauriot, kynsien murtuminen

Vihiinen hiusten 14ht6

Normaalista poikkeavat tulokset maksan toimintakokeista (alaniinin ja
aspartaattiaminotransferaasin mairdn kohoaminen veressd)
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e Normaalista poikkeavat tulokset munuaisten toimintakokeista (kreatiniinin madrén kohoaminen
veressi)

e Silméluomien turvotus

e  Valkuaisvirtsaisuus (proteiinia virtsassa).

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 100:sta)

e Heikkouden tunne, spontaanit verenvuodot ja mustelmat seké toistuvat infektiot, joihin Littyy
oireita, kuten kuume, vilunvdreet, kurkkukipu tai haavaumat suussa (merkkeja véahéisesta
verisolujen médrastd eli pansytopeniasta)

e  Makuaistin katoaminen (ageusia)

e Veriyskokset (hemoptyysi)

e Kuukautishdiriét, kuten kuukautisten poisjadminen (amenorrea)

e Virtsaaminen normaalia useammin paivén aikana

e Rintakipu

e Normaalista poikkeava haavojen parantuminen

e Kuumat aallot

e  Silmien vuotaminen, kutiaminen ja punoitus, silmien punerrus tai punaisuus (silmén
sidekalvotulehdus).

Harvinaiset (voivat esiintyd enintddn yhdelld henkilollda 1 000:sta)
e Visymys, hengistyneisyys, heitehuimaus, kalpea iho (merkkejad veren véhéisesté
punasolumédrastd, joka mahdollisesti johtuu puhdas punasoluaplasia -tyyppisestd anemiasta)
e Kasvojen turpoaminen silmien ja suun ympdriltd, suun sisdosista ja/tai kurkusta sekd kielesta,
hengitys- ja nielemisvaikeudet (angioedeema); ndmaé voivat olla merkkejd allergisesta
reaktiosta.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
e Reaktio aiemmin sédehoidetulla alueella, esim. ihon punoitus tai keuhkotulehdus (niin
kutsuttu sddereaktion uusiutumisoireyhtymé)
e Sidehoidon haittavaikutusten paheneminen

Jos nimai haittavaikutukset muuttuvat vaikeiksi, kerro lidikirille ja/tai
apteekkihenkilokunnalle. Useimmat haittavaikutukset ovat lieviii tai keskivaikeita ja
yleensi ne héviaviit, kun hoito keskeytetidin muutamaksi paiviksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

WwWw- sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Everolimus Mylan -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd niakyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiytd titd lddkettd kotelossa ja lidpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimairin
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle.
Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteckista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Miti Everolimus Mylan siséltia
. Vaikuttava aine on everolimuusi. Yksi tabletti siséltdd 2,5 mg, 5 mg tai 10 mg everolimuusia.
. Muut aineet ovat butyylihydroksitolueeni (E321), hypromelloosi (E464), laktoosi,
laktoosimonohydraatti, krospovidoni (E1202) ja magnesiumstearaatti (E470b).
Ks. kohta 2 "Everolimus Mylan siséltéd laktoosia’.

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Everolimuusitabletteja on olemassa kolmea eri vahvuutta:

Everolimus Mylan 2,5 mg on valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea, kaksoiskupera tabletti,
jonka toisella puolella on merkintd E9VS ja vastakkaisella puolella 2.5.

Everolimus Mylan 5 mg on valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea, kaksoiskupera tabletti, jonka
toisella puolella on merkintd E9VS 5.

Everolimus Mylan 10 mg on valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea, kaksoiskupera tabletti, jonka
toisella puolella on merkintd E9VS 10.

Everolimus Mylan on saatavilla 30 tai 90 tabletin ldpipainopakkauksissa tai 30 tabletin
yksittéispakatuissa ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Mylan AB

PL 23033

104 35 Tukholma
Ruotsi

Valmistaja

Synthon Hispania SL

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Espanja

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.12.2022.



Bipacksedel: Information till patienten

Everolimus Mylan 2,5 mg tabletter
Everolimus Mylan 5 mg tabletter
Everolimus Mylan 10 mg tabletter

everolimus

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

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

Eventuella biverkningar

Hur Everolimus Mylan ska f6rvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Everolimus Mylan ér och vad det anvinds for

Everolimus Mylan dr ett cancerldkemedel, som innehéller den aktiva substansen everolimus.
Everolimus minskar blodtillforseln till tuméren och fordrdjer tillviaxten och spridandet av cancerceller.

Everolimus Mylan anvénds for att behandla vuxna med:

- hormonreceptorpositiv avancerad brostcancer hos kvinnor efter klimakteriet, nar andra
behandlingar (sa kallade “’icke-steroida aromatashdmmare™) inte ldngre haller sjukdomen under
kontroll. Det ges tillsammans med ett lakemedel som heter exemestan, en steroid
aromatashdmmare, som anvands som hormonbehandling mot cancer.

- avancerade tumoérer som kallas neuroendokrina tumérer och som kommer fran magséack, tarm,
lungor eller bukspottkdrtel. Det ges om tumoérerna inte gér att operera och om de inte
overproducerar specifika hormoner eller andra besléktade naturliga dmnen.

- avancerad njurcancer (njurcellscarcinom) nér andra behandlingar (s& kallade ”VEGF-hammare”) inte har
hjélpt for att stoppa sjukdomen.

Everolimus som finns i Everolimus Mylan kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Everolimus Mylan

Everolimus Mylan ordineras endast av ldkare med erfarenhet av cancerbehandling.

Folj 1akarens instruktioner noggrant. De kan skilja sig fran den allménna information som finns i denna
bipacksedel. Om du har nagra fragor om Everolimus Mylan eller varfor du har fatt det forskrivet, fraga
din lakare.



Ta inte Everolimus Mylan

om du dr allergisk mot everolimus eller besliiktade substanser, som t.ex. sirolimus eller
temsirolimus, eller nigot annat inne hallséimne i detta lakemedel (anges 1 avsnitt 6).

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Everolimus Mylan

om du har problem med levern eller om du ndgonsin har haft nigon sjukdom som kan ha
paverkat din lever. I sa fall kan ldkaren behdva ordinera en annan dos av Everolimus Mylan.
om du har diabetes (hogt blodsockervirde). Everolimus Mylan kan 6ka blodsockernivaerna och
forsdmra diabetes mellitus. Detta kan resultera i behov av insulin och/eller oralt
diabeteslékemedel. Informera din ldkare om du upplever ndgon onormal torst eller att du behover
kissa oftare.

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

om du har hogt kolesterolvirde. Everolimus Mylan kan hdja kolesterolvérdet och/eller andra
blodfetter.

om du nyligen har genomgétt en storre operation, eller om du fortfarande har ett olikt sar
efter operation. Everolimus Mylan kan dka risken for problem med sérlédkning.

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

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

om du har fatt eller ska fa stralbehandling.

Everolimus Mylan kan ocksé

forsvaga ditt immunsystem. Det finns dérfor risk for att du far en infektion under tiden du

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

ldkare. Vissa infektioner kan vara svéra och kan leda till dodsfall.

paverka njurfunktionen. Dérfor kommer lédkaren att kontrollera din njurfunktion medan du tar
Everolimus Mylan.

orsaka andfaddhet, hosta och feber.

orsaka att sr i munnen uppstar. Lékaren kan behdva gora ett uppehall i eller avbryta
behandlingen med Everolimus Mylan. Du kan behdva anvédnda ett munskdlj, en gel eller annan
produkt. Vissa munskoélj och geler kan forvérra sar i munnen, s testa inget utan att forst radfraga
lakare. Lékaren kan komma att &teruppta behandlingen med Everolimus Mylan med samma eller
lagre dos.

orsaka komplikationer av stralbehandling. Kraftiga komplikationer av strdlbehandling (som
andndd, illaméende, diarré, hudutslag och 6mhet i munnen, tandkdttet och halsen), inklusive
dddsfall, har observerats hos en del patienter som tagit everolimus samtidigt eller kort efter att de
fatt strdlbehandling. Sa kallad stralningsinducerad hudreaktion (innefattande rodnad i huden eller
lunginflammation vid platsen for tidigare stralbehandling) har dessutom rapporterats hos
patienter som fatt stralbehandling tidigare.

Tala om for ldkare om du har planerat att fa strdlbehandling inom en snar framtid eller om du har
fatt stralbehandling forut.

Informera din liikare ifall att du upplever dessa symtom.

Det kommer att tas regelbundna blodprover under behandlingen. Med hjélp av dessa kan man
kontrollera antalet blodkroppar i din kropp (vita blodkroppar, roda blodkroppar och blodplittar) och se
om Everolimus Mylan har nagon oonskad effekt pé dessa celler. Blodprover tas ocksé for att
kontrollera din njurfunktion (kreatininvérdet), leverfunktion (transaminasvérdet) och dina blodsocker-
och kolesterolviarden. Detta pa grund av att dven dessa kan paverkas av Everolimus Mylan.

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

Everolimus Mylan kan paverka sittet som vissa andra lakemedel verkar pa. Om du tar andra
lakemedel pa samma géng som Everolimus Mylan kan lékaren behdva dndra dosen av
Everolimus Mylan eller av de andra ldkemedlen.

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

Foljande kan 6ka risken for biverkningar med Everolimus Mylan:
- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol cller flukonazol och andra likemedel som
anvinds for att behandla svampinfektioner.

- klaritromycin, telitromycin eller erytromycin, antibiotika som anvénds for att behandla
bakterieinfektioner.

- ritonavir, och andra likemedel som anviinds for att behandla hiv-infe ktion/aids.

- verapamil eller diltiazem, som anvénds for att behandla hjartdkommor eller hogt blodtryck.

- dronedaron, ett likemedel som reglerar hjartrytmen.

- ciklosporin, ett lidkemedel som anvénds for att hindra kroppen fran att avstota transplanterade
organ.

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

- imatinib, ett likemedel som hdmmar tillvixten av tumorceller.

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

- nefazodon, som anvinds for att behandla depression.

Foljande kan minska effektiviteten av Everolimus Mylan:

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

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

- johannesort (Hypericum perforatum), ett Ortpreparat som anvands for att behandla depression
och andra tillstand.

- dexametason, en kortikosteroid som anvénds for att behandla flera slags tillstind, déribland
inflammationer och immunsjukdomar

- fenytoin, karbamaze pin eller fenobarbital och andra antie pileptika som anvénds for att
stoppa kramper eller anfall.

Dessa ldkemedel ska undvikas under behandling med Everolimus Mylan. Om du tar nigot av dessa
lakemedel kan lékaren eventuellt byta till ett annat ldkemedel eller kan dndra dosen av Everolimus
Mylan.

Everolimus Mylan med mat och dryck
Undvik grapefrukt och grapefruktjuice under tiden som du behandlas med Everolimus Mylan. Det

kan 6ka méangden av Everolimus Mylan i blodet till en eventuellt skadlig niva.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Everolimus Mylan kan ha skadlig effekt pa foster och rekommenderas inte under graviditet. Tala om
for lakaren om du ér 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 anvianda en mycket effektiv preventivmetod under behandlingen och

upp till 8 veckor efter avslutad behandling. Om du trots dessa atgérder tror att du kan ha blivit gravid,
radfraga lakaren innan du tar nadgot mer Everolimus Mylan.
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Amning
Everolimus Mylan kan ha skadlig effekt pa barn som ammas. Du ska inte amma under behandlingen
och upp till 2 veckor efter sista dosen av everolimus. Tala om for ldkaren om du ammar.

Kvinnlig fertilitet
Utebliven menstruation (amenorré) har férekommit hos vissa kvinnor som anvéint Everolimus Mylan.
Everolimus Mylan kan péverka kvinnlig fertilitet. Tala med din ldkare om du 6nskar bli gravid.

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

Korforméaga och anviindning av maskiner
Om du kénner dig ovanligt trott (trotthet 4r en mycket vanlig biverkan), var da sérskilt forsiktig nér du
kor bil eller anviander maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Everolimus Mylan innehaller laktos
Everolimus Mylan innehaller laktos (mj6lksocker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Everolimus Mylan

Ta alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du dr osdker.

Rekommenderad dos dr 10 mg en gang dagligen. Lékaren talar om for dig hur manga tabletter av
Everolimus Mylan du ska ta.

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

Om du upplever sérskilda biverkningar nér du tar Everolimus Mylan (se avsnitt 4) kan ldkaren eventuellt
sdnka din dos eller avbryta behandlingen, antingen under en kort tid eller permanent.

Ta Everolimus Mylan en géng dagligen, vid ungefar 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 mingd av Everolimus Mylan

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lidkemedlet av misstag kontakta
omedelbart lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Bradskande medicinsk behandling kan bli nodvandig.

Ta med tablettforpackningen och denna bipacksedel, sé att 1ékaren vet vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Everolimus Mylan
Om du missar en dos, ta nésta dos som planerat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
tablett.
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Om du slutar att ta Everolimus Mylan
Sluta inte att ta Everolimus Mylan, sévida inte likaren séager till dig det.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

SLUTA att ta Everolimus Mylan och sk omedelbart medicinsk hjidlp om du upplever nagot av foljande
tecken pa en allergisk reaktion:

. svarigheter att andas eller svélja

. svullnad av ansikte, lédppar, tunga eller svalg

. kraftig hudklada med roda eller upphojda utslag.

Allvarliga biverkningar av Everolimus Mylan inne fattar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)
. Forhojd kroppstemperatur, frossa (tecken pa infektion)
. Feber, hosta, andningssvarigheter, véisande andning (tecken pd lunginflammation, pneumonit).

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

. Uttalad torst, stor urinproduktion, 6kad aptit med viktnedgéng, trétthet (tecken pa diabetes)
. Blodning, t ex i tarmvaggen

. Kraftigt minskad urinproduktion (tecken pa njursvikt).

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

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

. Andfaddhet, andningssvarigheter i liggande stéllning, svullna fotter eller ben (tecken pad hjartsvikt)

) Svullnad och/eller smirta 1 ett av benen, oftast 1 vaden, rodnad eller varm hud 1 det drabbade
omradet (tecken pa en blodpropp i ett blodkérl (ven) 1 benen)

. Pl6tslig andndd, brostsmarta eller blodig hosta (eventuellt tecken pa lungemboli, ett tillstdnd som
uppstar nar en eller flera artirer i lungorna blockeras)

. Kraftigt minskad urinproduktion, svullnad i benen, forvirring, smérta i ryggen (tecken pa plotslig
njursvikt)

. Hudutslag, klada, ndsselutslag, svarighet att andas eller svilja, yrsel (tecken pa allvarlig allergisk
reaktion eller s& kallad 6verkénslighetsreaktion).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
. Andfaddhet eller snabb andning (tecken pa akut andnddssyndrom).

Om du far nagon av dessa biverkningar, tala med din liikare omedelbart eftersom de kan fa
livshotande konsekvenser.

Andra mojliga biverkningar av Everolimus Mylan inne fattar:

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

. Trotthet, andfaddhet, yrsel, blek hud, tecken pé 14g niva av réda blodkroppar (anemi)
. Hoga blodsockervirden (hyperglykemi)

. Aptitloshet
13



Forhojda blodfetter (hyperkolesterolemi)
Smakforandringar, huvudvérk

Nésblod

Hosta

Munsar

Orolig mage inklusive illaméaende eller diarré
Hudutslag

Klada

Svaghets- eller trotthetskénsla

Svullna armar, hénder, fotter, anklar eller annan kroppsdel (tecken pa 6dem)
Viktminskning

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

Spontana blédningar eller blaméarken (tecken péa lag niva av blodpléttar dvs. trombocytopeni)

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

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

Torst, 1&g urinproduktion, mork urin, torr hud, rodnad, irritabilitet (tecken pé uttorkning)
Somnsvarigheter

Huvudvérk, yrsel (tecken pé hogt blodtryck, hypertoni)
Feber

Inflammation inuti munnen, magen eller tarmen

Muntorrhet

Halsbranna (dyspepsi)

Krakningar

Svéljsvarigheter (dysfagi)

Buksmarta

Akne

Utslag och smérta i handflator eller pa fotsulor (hand-fot-syndrom)
Hudrodnad (erytem)

Ledvirk

Smaérta 1 munnen

Menstruationsstdrningar, sdsom oregelbunden menstruation
Forhojda blodlipider (hyperlipidemi, hypertriglyceridemi)
Lag kaliumniva i blodet (hypokalemi)

Lag fosfatniva 1 blodet (hypofosfatemi)

Lag kalciumniva i blodet (hypokalcemi)

Torr hud, hudavlossning, hudskador

Nagelbesvir, brutna naglar

Lindrigt haravfall

Onormala leverviarden (forhojt ASAT eller ALAT)
Onormala njurvdrden (forhgjt kreatinin)

Svullnad 6gonlock

Protein i urinen.

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

Svaghet, spontana blodningar eller blaméarken och frekventa infektioner med symtom som feber,
frossa, halsont eller munsér (tecken pa lag niva av vissa blodceller, pancytopeni)

Smakforlust (ageusi)
Blodiga upphostningar (hemoptys)
Menstruationsstdrningar, sdsom franvaro av menstruation (amenorré)
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. Frekvent urinering dagtid

. Brostsmarta

. Onormal sarldkning

. Vallningar

. Rinnande 6gon med klada och rodnad, roda 6gon (konjunktivit).

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

. Trotthet, andfaddhet, yrsel, blek hud (tecken pé 1ag niva av rdda blodkroppar, méjligen beroende pa
en typ av anemi som kallas erytroblastopeni)

. Svullnad av ansiktet, runt 6gonen, munnen och inuti munnen och/eller halsen och tungan samt
svérigheter att andas eller svélja (angioddem, vilket kan vara tecken pa en allergisk reaktion).

Har rapporterats (kan forekomma hos ett okédnt antal anvéndare)

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

o Forsdmring av biverkningar fran stralbehandling

Om dessa biverkningar blir svira, kontakta liikare och/eller apotekspersonal. De flesta
biverkningarna ir lindriga till méttliga och forsvinner i allméiinhet efter ett par dagar om
behandlingen avbryts.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Everolimus Mylan ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges efter EXP pa kartongen och foliet pa blisterférpackningen.
Utgangsdatumet &dr den sista dagen i angiven méanad.

Forvaras 1 originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgarder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

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

everolimus.
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- Ovriga innehéllsimnen &r butylhydroxitoluen (E321), hypromellos (E464), laktos,
laktosmonohydrat, krospovidon (E1202) och magnesiumstearat (E470b). Se
avsnitt 2, ”Everolimus Mylan innehaller laktos”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Everolimustabletterna finns i tre styrkor:

Everolimus Mylan 2,5 mg &r vita till gulvita, avldnga, bikonvexa tabletter, prédglade med E9VS pé ena
sidan och 2.5 pa den andra.

Everolimus Mylan 5 mg ér vita till gulvita, avlanga, bikonvexa tabletter, prdglade med E9VS 5 pa ena
sidan.

Everolimus Mylan 10 mg &r vita till gulvita, avldnga och bikonvexa tabletter, praglade med E9VS 10 pé
ena sidan.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Synthon Hispania

S.L., Castello 1, Poligono Las Salinas, 08830
Sant Boi de Llobregat, Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 9.12.2022.
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