Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Everolimus STADA 2,5 mg tablete
Everolimus STADA 5 mg tablete
Everolimus STADA 10 mg tablete

everolimus

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Everolimus STADA i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Everolimus STADA
Kako uzimati Everolimus STADA

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Everolimus STADA

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S R N

1. Sto je Everolimus STADA i za §to se koristi

Everolimus STADA je lijek koji sadrzi djelatnu tvar everolimus i koristi se za lijeCenje raka.
Everolimus
smanjuje opskrbu tumora krvlju te usporava rast i Sirenje stanica raka.

Everolimus STADA se koristi za lijeCenje odraslih bolesnika koji imaju:

- uznapredovali rak dojke pozitivan na hormonske receptore u zena u postmenopauzi u kojih se
drugim lijecenjem (takozvanim “nesteroidnim inhibitorima aromataze”) bolest vise ne moze
kontrolirati. Daje se zajedno sa steroidnim inhibitorom aromataze koji se zove eksemestan, a
koji se primjenjuje u hormonskom lije¢enju raka.

- uznapredovale tumore koji se nazivaju neuroendokrinim tumorima, a potje€u iz trbuha, crijeva,
pluca ili gusterace. Daje se ako se tumori ne mogu kirurski lijeciti (neoperabilni) i ako ne
stvaraju u prevelikoj koli¢ini specifi¢ne hormone ili druge s njim povezane prirodne tvari.

- uznapredovali rak bubrega (uznapredovali rak bubreznih stanica) kada drugi lijekovi (zvani
"VEGF-ciljana terapija") nisu pomogli u zaustavljanju bolesti.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Everolimus STADA

Everolimus STADA ¢e vam propisati lije¢nik s iskustvom u lijeCenju raka. PaZljivo slijedite sve
lije¢nic¢ke upute. One se mogu razlikovati od opé¢ih informacija koje sadrzi ova uputa. Ako imate bilo
kakvih pitanja o lijeku Everolimus STADA ili zasto vam je propisan, obratite se svom lije¢niku.

Nemojte uzimati Everolimus STADA
- ako ste alergi¢ni na everolimus, na srodne tvari kao $to su sirolimus ili temsirolimus, ili neki
drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Ako mislite da biste mogli biti alergi¢ni, potraZite iavjet svog lije¢nika. HALMED
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Everolimus STADA:

ako imate bilo kakvih problema s jetrom ili ako ste ikada imali neku bolest kojom je mogla biti
zahvacena jetra. U tom slucaju lijenik ¢e Vam mozda propisati drugaéiju dozu lijeka Everolimus
STADA.

ako imate Se¢ernu bolest (visoke razine $e¢era u krvi). Everolimus STADA moze povisiti razinu
Secera u krvi i pogorsati Se¢ernu bolest. To moze dovesti do potrebe za inzulinom i/ili oralnim
antidijabeticima. Obavijestite svog lije¢nika ako pojacano zedate ili ako ¢eS¢e mokrite.

ako se trebate cijepiti tijekom lijecenja lijekom Everolimus STADA.

ako imate visoki kolesterol. Everolimus STADA moze povisiti razine kolesterola i/ili drugih
masnoca u krvi.

ako ste nedavno imali ve¢i kirurSki zahvat, ili ako imate nezacijeljenu ranu nakon kirurSkog
zahvata. Everolimus STADA moze povecati rizik za probleme vezane uz cijeljenje rane.

ako imate infekciju. Mozda ¢e biti potrebno lijeciti infekciju prije poéetka lijecenja lijekom
Everolimus STADA.

ako ste ranije imali hepatitis B, jer se moze reaktivirati tijekom lijeenja lijekom Everolimus
STADA (pogledajte dio 4 ,,Moguce nuspojave).

ako ste primili ili trebate primiti terapiju zracenjem.

Everolimus STADA takoder moze:

oslabiti Vas imunoloski sustav. Zbog toga mozete biti u opasnosti od infekcije dok uzimate
Everolimus STADA. Dobijete li vruéicu ili druge znakove infekcije, posavjetujte se sa svojim
lije¢nikom. Neke infekcije mogu biti teske 1 imati smrtne posljedice.

utjecati na Vasu funkciju bubrega. Stoga ¢e Vas lijecnik pratiti funkciju Vasih bubrega dok
uzimate Everolimus STADA.

uzrokovati nedostatak zraka, kasalj i vru¢icu.

uzrokovati ranice i rane u ustima. Vas Lije¢nik moze privremeno ili trajno prekinuti Vase
lije¢enje lijekom Everolimus STADA. Mozda cete trebati primjenu otopine za ispiranje usta, gela
ili drugih proizvoda. Neke otopine za ispiranje usta i gelovi mogu pogorsati ranice, stoga ne
pokusavajte nista bez prethodne provjere s Vasim lijecnikom. Vas lije¢nik bi mogao ponovno
zapoceti lijecenje lijekom Everolimus STADA u istoj dozi ili u niZoj dozi.

izazvati komplikacije terapije zraCenjem. Teske komplikacije terapije zracenjem (poput
nedostatka zraka, muénine, proljeva, koznih osipa, bolnost u ustima, desnima i grlu), ukljucujuéi
slucajeve sa smrtnim ishodom, primije¢ene su u nekih bolesnika koji su uzimali everolimus u isto
vrijeme dok su primali terapiju zrac¢enjem ili koji su uzimali everolimus kratko vrijeme nakon
primanja terapije zraCenjem. Osim toga, tzv. sindrom upalne reakcije ozracenog podrucja (koji
obuhvaca crvenilo koze ili upalu pluc¢a na mjestu prethodne terapije zracenjem) prijavljen je u
bolesnika koji su primali terapiju zracenjem u proslosti.

Obavijestite svog lije¢nika ako je planirano da primite terapiju zracenjem u bliskoj buduénosti ili
ako ste ranije primali terapiju zracenjem.

Obavijestite svog lije¢nika ako primijetite navedene simptome.

Tijekom lijecenja ¢e Vam redovito raditi pretrage krvi. Time se provjerava koli¢ina krvnih stanica
(bijelih krvnih stanica, crvenih krvnih stanica i krvnih plo¢ica) u Vasem organizmu i tako utvrduje
ima li Everolimus STADA kakvog nezeljenog u¢inka na spomenute stanice. Krvne pretrage bit ¢e
ucinjene i s ciljem provjere funkcije Vasih bubrega (razina kreatinina) i funkcije Vase jetre (razina
transaminaza) te provjere razina Secera i kolesterola u Va$oj krvi. Ovo je stoga §to Everolimus
STADA moze utjecati na sve gore navedeno.

Djeca i adolescenti
Everolimus STADA nije namijenjen za primjenu u djece ili adolescenata (mladi od 18 godina).
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Drugi lijekovi i Everolimus STADA

Everolimus STADA moze utjecati na mehanizam djelovanja nekih drugih lijekova. Uzimate li
istodobno druge lijekove s lijekom Everolimus STADA, Vas lije¢nik ¢e mozda morati promijeniti
dozu lijeka Everolimus STADA ili tih drugih lijekova.

Obavijestite svog lijeénika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Rizik od nuspojava povezanih s lijeCenjem lijekom Everolimus STADA mogu povecati:

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ili flukonazol i drugi lijekovi koji se koriste za

- lijeCenje gljivicnih infekcija.

- klaritromicin, telitromicin ili eritromicin, antibiotici koji se koriste za lijeCenje bakterijskih

- infekcija.

- ritonavir i drugi lijekovi koji se koriste za lijeCenja HIV infekcije/SIDA-e.

- verapamil ili diltiazem koji se koriste za lijeCenje bolesti srca ili visokog krvnog tlaka.

- dronedaron, lijek koji se koristi kao pomo¢ u regulaciji otkucaja srca.

- ciklosporin, lijek koji se koristi za sprje¢avanje odbacivanja presadenoga organa.

- imatinib, lijek koji se koristi za usporavanje rasta abnormalnih stanica.

- inhibitori angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE) (poput ramiprila) koji se koriste za
lijeCenje visokog krvnog tlaka ili drugih kardiovaskularnih problema.

- nefazodon, lijek koji se koristi za lijeCenje depresije.

- kanabidiol (koji se, medu ostalim, koristi za lijeCenje napadaja).

Uc¢inkovitost lijeka Everolimus STADA mogu umanjiti:

- rifampicin koji se koristi za lijecenje tuberkuloze.

- efavirenz ili nevirapin, koji se koriste za lijeCenje HIV infekcije/SIDA-e.

- gospina trava (Hypericum perforatum), biljni pripravak koji se koristi u lijeCenju depresije i

- drugih stanja.

- deksametazon, kortikosteroid koji se koristi za lijeCenje niza stanja, ukljucujuci upale i
poremecaje imunoloskoga sustava.

- fenitoin, karbamazepin ili fenobarbital i drugi antiepileptici koji se koriste za sprjecavanje
konvulzija ili napadaja.

Navedene lijekove potrebno je izbjegavati tijekom lije¢enja lijekom Everolimus STADA. Uzimate li
bilo koji od njih, Vas lije¢nik moze odluciti propisati Vam neki drugi lijek ili izmijeniti Vasu dozu
lijeka Everolimus STADA.

Everolimus STADA s hranom i pi¢em
Tijekom lijecenja lijekom Everolimus STADA izbjegavajte konzumaciju grejpa i soka od grejpa. On
moze povecati koli¢inu lijeka Everolimus STADA u krvi, moguce do $tetne razine.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Trudnoéa

Everolimus STADA moze nastetiti VaSem nerodenom djetetu te se ne preporucuje tijekom trudnoce.
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Vas ¢e lijecnik s Vama raspraviti hocete
li uzimati ovaj lijek tijekom trudnoce.

Tijekom lijecenja te do 8 tjedana po zavrsetku lijecenja, zene koje bi mogle zatrudnjeti moraju
provoditi visoko uc¢inkovitu kontracepciju. Ukoliko, unato¢ ovim mjerama, mislite da ste mogli ostati
u drugom stanju, posavjetujte se sa svojim lijecnikom prije nego nastavite uzimati Everolimus
STADA.
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Dojenje
Everolimus STADA moze nastetiti VaSem dojencetu. Ne smijete dojiti tijekom lijeCenja i 2 tjedna
nakon posljednje doze lijeka Everolimus STADA. Obavijestite svog lije¢nika ako dojite.

Plodnost u zena

U nekih bolesnica koje su primale Everolimus STADA zabiljezen je izostanak menstruacija
(amenoreja).

Everolimus STADA moze utjecati na plodnost Zene. Popri¢ajte sa svojim lije¢nikom ako zelite imati
djecu.

Muska plodnost
Everolimus STADA moze utjecati na plodnost muskarca. Razgovarajte s Vasim lije¢nikom ako zelite

zaceti dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ako se osjecate neuobicajeno umorno (umor je vrlo ¢esta nuspojava), budite oprezni dok upravljate
vozilima ili strojevima.

Everolimus STADA sadrzi laktozu
Everolimus STADA sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se
lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Everolimus STADA

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je 10 mg jednom dnevno. Lije¢nik ¢e Vam reci koliko tableta lijeka Everolimus
STADA ¢ete uzimati.

Ako imate probleme s jetrom, lije¢nik ¢e mozda zapoceti lijeenje nizom dozom lijeka Everolimus
STADA (2,5, 5ili 7,5 mg na dan).

Ako se za vrijeme lijeCenja lijekom Everolimus STADA u Vas pojave odredene nuspojave (vidjeti dio
4), Vas lijeénik moze odlugiti sniziti dozu lijeka ili prekinuti lijeCenje, bilo privremeno, bilo trajno.

Everolimus STADA uzimajte jednom dnevno, svakoga dana u isto vrijeme, dosljedno, uz obrok ili
bez njega.

Tabletu(e) progutajte cijele s ¢asom vode. Tablete nemojte zvakati niti drobiti.

Ako uzmete vise lijeka Everolimus STADA nego §to ste trebali

- ako ste uzeli previse lijeka Everolimus STADA, ili je netko drugi zabunom popio Vase tablete,
odmah se javite lije¢niku ili otidite u bolnicu. Moze biti potrebno hitno lijeenje.

- Sasobom ponesite originalno pakiranje i ovu uputu o lijeku, kako bi lije¢nik znao $to je uzeto.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Everolimus STADA
Propustite li uzeti dozu lijeka, sljede¢u dozu uzmite prema uobic¢ajenom rasporedu. Nemojte uzeti

dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljene tablete.

Ako prestanete uzimati lijek Everolimus STADA
Nemojte prestati uzimati Everolimus STADA sve dok Vam to ne kaze Vas lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

PRESTANITE uzimati Everolimus STADA i odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako osjetite bilo
koji od sljedec¢ih znakova alergijske rekacije:

e otezano disanje ili gutanje

e oticanje lica, usnica, jezika ili grla

o jak svrbez koze, s crvenim osipom ili ispupéenim kvrZzicama

Ozbiljne nuspojave lijeka Everolimus STADA ukljucuju:

Vrlo ¢este (Mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

e povisena temperatura, zimica (znakovi infekcije)

e vrucica, kasljanje, otezano disanje, zvizdanje pri disanju (znakovi upale pluca, takoder poznate
kao pneumonitis).

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

e pojacano zedanje, Cesto mokrenje, poveéan apetita uz gubitak tjelesne tezine, umor (znakovi
Secerne bolesti)

o krvarenje (hemoragija), na primjer u stijenci crijeva

e jako smanjeno mokrenje (znakovi zatajenja bubrega).

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

e vrudica, osip na kozi, bol i upala u zglobovima, kao i umor, gubitak apetita, mu¢nina, Zutica
(zutilo koze), bol u gornjem desnom dijelu trbuha, blijeda stolica, tamna mokra¢a (mogu biti
znakovi reaktivacije hepatitisa B)

e nedostatak zraka, otezano disanje u leze¢em polozaju, oticanje stopala ili nogu (znakovi

e zatajenja srca)

e oticanje i/ili bol u jednoj od nogu, obi¢no u listu, crvenilo ili topla koZa na zahvac¢enom dijelu
(znakovi blokade krvne zile (vene) u nogama izazvano zgrusavanjem krvi)

e iznenadan nedostatak zraka, bol u prsnom kosu ili iskasljavanje krvi (mogu¢i znakovi pluéne
embolije, stanja koje se javlja kada se jedna ili viSe arterija u plu¢ima zacepi)

e jako smanjeno mokrenje, oticanje nogu, osjecaj smetenosti, bolovi u ledima (znakovi iznenadnog
zatajenja bubrega)

e 0sip, svrbez, koprivnjaca, otezano disanje ili gutanje, omaglica (znakovi ozbiljne alergijske
reakcije, takoder poznate kao preosjetljivost).

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
¢ nedostatak zraka ili ubrzano disanje (znakovi sindroma akutnog respiratornog distresa)

Ako primijetite bilo koju od nuspojava, odmah obavijestite svog lije¢nika, jer posljedice mogu
biti
opasne po Zivot.

Druge moguce nuspojave lijeka Everolimus STADA ukljucuju:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e Visoka razina Secera u krvi (hiperglikemija)

e Gubitak apetita

e Poremecaj osjeta okusa (disgeuzija)

e Glavobolja

e Krvarenje iz nosa (epistaksa)

e [Kasalj
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Ranice u ustima

Nadrazen Zeludac uklju¢uju¢i mu¢ninu ili proljev

Osip koze

Svrbez (pruritus)

Osjecaj slabosti ili umora

Umor, nedostatak zraka, omaglica, bljedilo koze, znakovi niske razine crvenih krvnih stanica
(anemija)

Oticanje ruku, $aka, stopala, gleznjeva ili drugih dijelova tijela (znakovi edema)

Gubitak tjelesne tezine

Visoka razina lipida (masnoc¢a) u krvi (hiperkolesterolemija).

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

Spontano krvarenje ili pojava modrica (znakovi niske razine krvnih ploc€ica, takoder poznate kao
trombocitopenija)

Nedostatak zraka (dispneja)

Zed, smanjeno mokrenje, tamna mokraca, suha zacrvenjena koza, razdrazljivost (znakovi
dehidracije)

Otezano spavanje (nesanica)

Glavobolja, omaglica (znakovi visokog krvnog tlaka, takoder poznatog kao hipertenzija)
Oticanje dijela ruke ili cijele ruke (ukljucujudi i prste) ili noge (ukljucujuéi nozne prste), osjecaj
tezine, ograniCene kretnje, nelagoda (moguci simptomi limfedema)

Vruéica, grlobolja, ranice u ustima zbog infekcija (znakovi niske razine bijelih krvnih stanica,
leukopenija, limfopenija i/ili neutropenija)

Vrudica

Upala unutarnje sluznice usta, zeluca, crijeva

Suha usta

Zgaravica (dispepsija)

Povracanje

Teskoce s gutanjem (disfagija)

Bol u trbuhu

Akne

Osip i bol u dlanovima ili tabanima (sindrom Saka-stopalo)

Crvenilo koze (eritem)

Bol u zglobovima

Bol u ustima

Menstrualni poremecaji kao $to su neredovite menstruacije

Visoka razina lipida (masnoca) u krvi (hiperlipidemija, poviSeni trigliceridi)

Niska razina kalija u krvi (hipokalijemija)

Niska razina fosfata u krvi (hipofosfatemija)

Niska razina kalcija u krvi (hipokalcijemija)

Suha koza, ljustenje koze, rane na kozi

Poremecaji noktiju, pucanje noktiju

Blagi gubitak kose

Poremeceni rezultati testova jetrene funkcije u krvi (poviseni alanin i aspartat aminotransferaza)
Poremeceni rezultati testova bubrezne funkcije u krvi (poviSeni kreatinin)

Oticanje ocnog kapka

Bjelancevine u mokraci

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

Slabost, spontano krvarenje ili pojava modrica i Ceste infekcije sa znakovima poput vrudice,
zimice, grlobolje ili ranica u ustima (znakovi niske razine krvnih stanica, takoder poznate kao
pancitopenija)

Gubitak osjeta okusa (ageuzija)
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Iskasljavanje krvi (hemoptiza)

Menstrualni poremecaji kao §to su izostanak menstruacije (amenoreja)

Ce$ée mokrenje tijekom dana

Bol u prsima

Poremeceno zacjeljivanje rana

Navale vrucine

Iscjedak iz oka popracen svrbezom i crvenilom, ljubicasto ili crveno oko (konjunktivitis)

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

e Umor, nedostatak zraka, omaglica, bljedilo koze (znakovi niske razine crvenih krvnih
stanica, vjerojatno zbog vrste anemije koja se zove Cista aplazija crvenih krvnih stanica)

e Oticanje lica, podrucja oko o€iju, usta, unutra$njosti usta i/ili grla, kao i jezika, te
otezano disanje ili gutanje (takoder poznato kao angioedem), mogu biti znakovi alergijske
reakcije

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

e Reakcija na mjestu primjene prethodne terapije zracenjem, npr. crvenilo koZze ili upala pluca (tzv.
sindrom upalne reakcije ozracenog podrucja)

e PogorSanje nuspojava vezanih uz terapiju zracenjem

Ako navedene nuspojave postanu teSke, molimo obavijestite VaSeg lije¢nika i/ili ljekarnika.
Veéina nuspojava su blage do umjerene te ée opcenito nestati ako se Vase lijeCenje prekine na
par dana.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava; navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Everolimus STADA

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i foliji blistera iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva Cuvanje na odredenoj temperaturi; ¢uvati u originalnom pakiranju radi zastite od
svjetlosti.

Blister otvorite neposredno prije uzimanja tableta.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako je pakiranje oSte¢eno ili postoje vidljivi znakovi neovlastenog
otvaranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Everolimus STADA sadrzi
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- Djelatna tvar je everolimus.
Svaka tableta lijeka Everolimus STADA 2,5 mg tablete sadrzi 2,5 mg everolimusa.
Svaka tableta lijeka Everolimus STADA 5 mg tablete sadrzi 5 mg everolimusa.
Svaka tableta lijeka Everolimus STADA 10 mg tablete sadrzi 10 mg everolimusa.
- Drugi sastojci su:
Butilhidroksitoluen (E321)
Hipromeloza, vrsta 2910 (E464)
Laktoza
Krospovidon, vrsta A (E1202)
Magnezijev stearat

Kako Everolimus STADA izgleda i sadrzaj pakiranja

Everolimus STADA 2,5 mg tablete su bijele do bjelkaste, ovalne tablete ravnih povr$ina S utisnutom
oznakom ,,EVR* na jednoj strani i,,2.5“ na drugoj strani, priblizne duljine 10 mm i §irine 4 mm.
Everolimus STADA 5 mg tablete su bijele do bjelkaste, ovalne tablete ravnih povrsina s utisnutom
oznakom ,,EVR* na jednoj strani i,,5“ na drugoj strani, priblizne duljine 12 mm i Sirine 5 mm.
Everolimus STADA 10 mg tablete su bijele do bjelkaste, ovalne tablete ravnih povrsina s utisnutom
oznakom ,,EVR* na jednoj strani i ,,NAT* na drugoj strani, priblizne duljine 15 mm i §irine 6 mm.

Everolimus STADA 2,5 mg, 5 mg i 10 mg tablete su dostupne u pakiranjima koja sadrze 10, 30 ili 90
tableta ili 10x1, 30x1 ili 90x1 tableta (blister s jedini¢nim dozama).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Stada d.o.0.

Hercegovacka 14

10 000 Zagreb

Proizvodac

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Njemacka

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Austrija

Genepharm S.A.

18th Km Marathonos Avenue
153 51 Pallini Attiki

Grcka

Pharmadox Healthcare Ltd
KW?20A Kordin Industrial Park
PLA 3000 Paola

Malta

Pharmacare Premium Ltd
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HHF003 Hal Far Industrial Estate

BBG3000 Birzebbugia

Malta

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod

sljede¢im nazivima:

Drzava ¢lanica Naziv lijeka

Austrija Everolimus STADA 2,5 mg Tabletten
Everolimus STADA 5 mg Tabletten
Everolimus STADA 10 mg Tabletten

Belgija Everolimus EG 2,5 mg tabletten
Everolimus EG 5 mg tabletten
Everolimus EG 10 mg tabletten

Ceska Everolimus STADA

Njemacka Everolimus AL 2,5 mg Tabletten
Everolimus AL 5 mg Tabletten
Everolimus AL 10 mg Tabletten

Danska Everolimus STADA

Spanjolska Everolimus STADA 2,5 mg comprimidos EFG
Everolimus STADA 5 mg comprimidos EFG
Everolimus STADA 10 mg comprimidos EFG

Finska Everolimus STADA 2,5 mg/ 5 mg/ 10 mg
tabletti

Francuska EVEROLIMUS EG 2,5 mg, comprimé
EVEROLIMUS EG 5 mg, comprimé
EVEROLIMUS EG 10 mg, comprimé

Hrvatska Everolimus STADA 2,5/5/10 mg tablete

Italija Everolimus EG

Luksemburg Everolimus EG 2,5 mg comprimé
Everolimus EG 5 mg comprimé
Everolimus EG 10 mg comprimé

Nizozemska Everolimus CF 2,5 mg, tabletten
Everolimus CF 5 mg, tabletten
Everolimus CF 10 mg, tabletten

Poljska Everolimus STADA

Svedska Everolimus STADA 2,5 mg/5 mg/10 mg
tabletter

Slovacka EVEROLIMUS STADA 2,5 mg

EVEROLIMUS STADA 10 mg
EVEROLIMUS STADA 5 mg

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2023.
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