Indleegsseddel: Information til patienten
Everolimus STADA 2,5 mg tabletter
Everolimus STADA 5 mg tabletter
Everolimus STADA 10 mg tabletter
everolimus

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
— Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
— Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
— Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Everolimus STADA er et leegemiddel mod kraft, som indeholder det aktive stof everolimus. Everolimus
nedsatter blodtilfarslen til kreeftknuden og h&emmer vaksten og spredningen af kreeftceller.

Everolimus STADA anvendes til behandling af voksne patienter med:

— fremskreden hormonreceptorpositiv brystkraft hos postmenopausale kvinder, hvor andre
behandlinger (sakaldte "ikke-steroide aromatasehammere™) ikke leengere er i stand til at holde
sygdommen under kontrol. Det gives sammen med et leegemiddel, som kaldes exemestan, en steroid
aromatasehemmer, som anvendes til hormonel kreeftbehandling.

— fremskredne tumorer (kreeftknuder) kaldet neuroendokrine tumorer, som stammer fra bugspytkirtlen.
Det gives, hvis tumorerne ikke kan opereres og ikke producerer for meget af bestemte hormoner
eller andre beslagtede stoffer.

— fremskreden nyrekraft (fremskreden renalcellekarcinom), hvor andre behandlinger (sakaldt VEGF-
rettet behandling) ikke har kunnet standse din sygdom.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Everolimus STADA

Everolimus STADA vil kun blive ordineret til dig af en lege med erfaring i kreeftbehandling. Folg alle
leegens anvisninger omhyggeligt. De kan vare forskellige fra de generelle oplysninger i denne



indlegsseddel. Sparg din leege, hvis du vil vide mere om Everolimus STADA, og hvorfor du har faet det
ordineret

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Everolimus STADA
— hvis du er allergisk over for everolimus, beslaegtede stoffer som fx sirolimus eller temsirolimus
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Everolimus STADA (angivet i punkt 6).
Hvis du mener, at du er allergisk, skal du bede lzegen om vejledning.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, far du tager Everolimus STADA:

— hvis du har nogle problemer med din lever, eller hvis du nogensinde har haft en sygdom, som kan
have pavirket din lever. Hvis det er tilfeldet, kan det vare, at din leege skal ordinere en anden
Everolimus STADA -dosis.

— hvis du har sukkersyge (hgjt blodsukker). Everolimus STADA kan gge meangden af sukker i blodet
og forveerre sukkersyge. Dette kan resultere i behov for behandling med insulin og/eller orale midler
til behandling af sukkersyge. Fortel det til din laege, hvis du oplever usaedvanlig tarst eller gget
hyppighed af vandladning.

— hvis du skal vaccineres, mens du tager Everolimus STADA.

— hvis du har forhgjet kolesteroltal. Everolimus STADA kan gge mangden af kolesterol og/eller andre
fedtstoffer i blodet.

— hvis du for nylig har faet foretaget en sterre operation, eller hvis du stadig har et sar, der ikke er helet
efter operationen. Everolimus STADA kan gge risikoen for problemer med sarheling.

— hvis du har en infektion. Det kan veere ngdvendigt at behandle din infektion, far du begynder at tage
Everolimus STADA.

— hvis du fer har haft hepatitis B, da hepatitis B kan blive reaktiveret under behandling med
Everolimus STADA (se afsnit 4 ”Bivirkninger”)

— hvis du har faet eller skal til at fa stralebehandling.

Everolimus STADA kan ogsa:

— sveekke dit immunforsvar. Du kan derfor risikere af fa en infektion, mens du tager Everolimus
STADA. Huvis du har feber eller andre symptomer pa en infektion, ber du konsultere din lzege.
Nogle infektioner kan veere alvorlige og fa dedelige falger.

— pavirke din nyrefunktion. Derfor vil din lzege tjekke din nyrefunktion, mens du tager Everolimus
STADA.

— forarsage andengd, hoste og feber.

— forarsage sar i munden og at sar udvikler sig. Din leege vil muligvis afbryde eller helt stoppe din
behandling med Everolimus STADA. Du far muligvis behov for at behandle med
mundskylleveske, gel eller andre produkter. Nogle mundskylleveaesker og geler kan gare sar verre,
sa du skal tale med din lzege, far at du starter pa behandling. Din leege kan veelge at starte din
behandling med Everolimus STADA igen pa samme eller pa en lavere dosis.



— forarsage komplikationer af stralebehandling. Der er observeret svare reaktioner pa
stralebehandling (som fx andengd, kvalme, diarré, hududsleaet og smhed i mund, gummer og hals),
herunder tilfeelde med dedelig udgang, hos nogle patienter, som tog everolimus pa samme
tidspunkt, som de fik stralebehandling eller som tog everolimus Kkort tid efter, at de havde faet
stralebehandling. Der er desuden rapporteret sakaldt radiation recall syndrome (omfatter hudradme
eller beteendelse i lungerne pa det sted, hvor foregaende stralebehandling er blevet givet) hos
patienter, der tidligere har faet stralebehandling.

— forteel din lzege, hvis du planlegger at fa stralebehandling i den nermeste fremtid, eller hvis du
tidligere har faet stralebehandling.

Forteel det til din laege, hvis du oplever nogen af disse symptomer.

Du vil regelmaessigt fa taget blodpraver i lgbet af behandlingen. Det sker for at kontrollere antallet af
blodlegemer (hvide blodlegemer, rade blodlegemer og blodplader) i din krop for at se, om Everolimus
STADA har en ugnsket virkning pa disse celler. Der vil ogsa blive taget blodpraver for at kontrollere din
nyrefunktion (kreatinin-tal), leverfunktion (transaminase-tal), dit blodsukker og dit kolesteroltal, fordi disse
tal ogsa kan pavirkes af Everolimus STADA.

Bgrn og unge
Everolimus STADA ma ikke bruges til bgrn eller unge (under 18 ar gamle).

Brug af anden medicin sammen med Everolimus STADA
Everolimus STADA kan pavirke virkningen af anden medicin. Hvis du tager anden medicin samtidig med
Everolimus STADA, skal din laege maske &ndre dosis af Everolimus STADA eller den anden medicin.

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Falgende kan gge risikoen for bivirkninger med Everolimus STADA:
— ketoconazol, itraconazol, voriconazol eller fluconazol og andre leegemidler til behandling af
svampeinfektioner.

— clarithromycin, telithromycin eller erythromycin, antibiotika, der bruges til behandling af
bakterieinfektioner.

— ritonavir og andre leegemidler, der bruges til behandling af HIV-infektion/AIDS.

— verapamil eller diltiazem, der bruges til behandling af hjertelidelser eller for hgjt blodtryk.

— dronedaron, et leegemiddel, der bruges til at regulere din hjerterytme.

— ciclosporin, et leegemiddel, der bruges til at forhindre kroppen i at afstade transplanterede organer.
— imatinib, der bruges til at heemme vaksten af unormale celler.

— angiotensin-konverteringsenzym (ACE)-hammere (som fx ramipril), som bruges til at behandle for
hgjt blodtryk eller andre hjerte-kar-problemer.

— nefazodon, der bruges til behandling af depression cannabidiol (anvendes blandt andet til behandling
af anfald)

Falgende kan nedsatte virkningen af Everolimus STADA:
— rifampicin, som bruges til behandling af tuberkulose (TB).



— efavirenz eller nevirapin, der bruges til behandling af HIV-infektion/AIDS.

— perikon (Hypericum perforatum) et naturleegemiddel, der bruges til behandling af depression og
andre tilstande.

— dexamethason, et kortikosteroid, som bruges til behandling af en lang raekke tilstande, blandt andet
forskellige beteendelseslignende reaktioner og problemer med immunforsvaret.

— phenytoin, carbamazepin eller phenobarbital og andre leegemidler mod epilepsi, som bruges til at
standse krampeanfald.

Disse typer medicin skal undgas under din behandling med Everolimus STADA. Hvis du tager en eller flere
af dem, vil din lzege maske @ndre din behandling til en anden medicin eller ndre din dosis af Everolimus
STADA.

Brug af Everolimus STADA sammen med mad og drikke
Undga grapefrugt og grapefrugtjuice, mens du tager Everolimus STADA. Det kan gge mangden af
Everolimus STADA i blodet, muligvis til et skadeligt niveau.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Everolimus STADA kan skade dit ufgdte barn og frarades under graviditet.

Forteel det til din laege, hvis du er gravid, eller tror du kan veere gravid. Din lzege vil drgfte med dig, om du
skal tage denne medicin under din graviditet.

Kvinder i den fgdedygtige alder skal bruge yderst sikker preevention under behandlingen og i op til 8 uger
efter endt behandling. Hvis du pa trods af denne forholdsregel tror, du kan veere blevet gravid, skal du sperge
din laege til rads, for du tager mere Everolimus STADA.

Amning
Everolimus STADA kan skade dit ammede barn. Du ma ikke amme under behandlingen og i 2 uger efter den
sidste dosis af everolimus. Fortal det til leegen, hvis du ammer.

Kvinders frugtbarhed

Der er observeret udeblivelse af menstruationen (amenoré) hos nogle kvinder, der far everolimus.
Everolimus STADA kan muligvis pavirke kvinders frugtbarhed. Tal med din leege, hvis du gnsker at fa et
barn.

Mends frugtbarhed
Everolimus STADA kan pavirke mands frugtbarhed. Tal med din laege, hvis du gnsker at fa et barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du faler dig useedvanlig traet, (traethed er en meget almindelig bivirkning), skal du veere ekstra forsigtig
med at kare eller betjene maskiner.

Everolimus STADA indeholder lactose
Everolimus STADA indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis laeegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.



3. Sadan skal du tage Everolimus STADA
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 10 mg, som tages en gang daglig. Din lzege vil forteelle dig, hvor mange Everolimus
STADA -tabletter du skal tage.

Hvis du har leverproblemer, kan det veere, at din laege vil give dig en lavere dosis Everolimus STADA (2,5,
5, eller 7,5 mg daglig).

Hvis du far visse bivirkninger, mens du tager Everolimus STADA (se punkt 4), kan det vere, at din lzege vil
nedseette dosis eller stoppe behandlingen enten i en kort periode eller permanent.

Tag Everolimus STADA en gang om dagen pa omtrent samme tidspunkt hver dag og konsekvent altid enten
sammen med eller uden mad.

Synk tablet(ten)(terne) hele med et glas vand. Tabletterne ma ikke tygges eller knuses.

Hvis du har taget for mange Everolimus STADA -tabletter
— Hovis du har taget for mange Everolimus STADA -tabletter, eller hvis andre ved et uheld har taget
dine tabletter, skal du straks tage til l&egen eller pa hospitalet. Hurtig behandling kan veere
ngdvendig.
— Tag pakning og indleegsseddel med, sa laeegen ved, hvad der er blevet taget.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Everolimus STADA, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Everolimus STADA
Hvis du glemmer en dosis, skal du tage din naste dosis efter planen. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som

erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Everolimus STADA
Hold ikke op med at tage Everolimus STADA, medmindre leegen siger det.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

STOP med at tage Everolimus STADA og sgg straks leege eller skadestue, hvis du oplever nogen af fglgende

tegn pa en allergisk reaktion:
o vejrtreeknings- eller synkebesvaer

e havelse i ansigtet, leeberne, tungen eller halsen



o staerk hudklge med et radt udslat eller haevede knopper

Alvorlige bivirkninger ved Everolimus STADA kan omfatte:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e Forhgjet temperatur, kulderystelser (tegn pa infektion)

e Feber, hoste, vejrtreekningsbesveer, hiven efter vejret (tegn pa betendelse i lungerne (pneumonitis))

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
e Voldsom tarst, hyppig vandladning, @get appetit med vaegttab, treethed (tegn pa sukkersyge)
e Blgdning, fx i tarmvaeggen

e Steerkt nedsat vandladning (tegn pa nyresvigt)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
e Feber, hududslat, smerter og inflammation (betendelseslignende reaktion) i led samt traethed,
appetitlgshed, kvalme, gulsot (gullig hud), smerter i den gverste hgjre del af maven, lys affering,
mark urin (kan veere tegn pa opblussen af hepatitis B-infektion)

e Stakandethed, vejrtreekningsbesveer i liggende stilling, haevede fadder eller ben (tegn pa hjertesvigt)

e Havelse eller/og smerter i ét af benene, ofte i leeggen, radme eller varm hud i det bergrte omrade
(tegn pa blokering af en blodare (vene) i benene pga. en blodprop)

e Pludseligt opstaet andengd, brystsmerter eller ophostning af blod (kan vare tegn pa en blodprop i
lungerne, en tilstand, der opstar, nar en eller flere af arterierne i dine lunger tilstoppes)

e Steerkt nedsat vandladning, havede ben, forvirring, rygsmerter (tegn pa pludseligt nyresvigt)

e Udslet, klge, nzldefeber, vejrtreeknings- eller synkebesver, svimmelhed (tegn pa en alvorlig
allergisk reaktion, ogsa kendt som overfalsomhed)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
o Stakandethed eller hurtig vejrtreekning (tegn pa akut lungeskade, der giver problemer med
vejrtreekningen)

Fortal det straks til din leege, hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, da det kan have livstruende
konsekvenser.

Andre bivirkninger ved Everolimus STADA kan omfatte:

Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e Hgjt indhold af sukker i blodet (hyperglyksemi)

e  Appetitlgshed

e  Smagsforstyrrelser
o Hovedpine

e Neaseblod



Hoste

Mundsar

Maveubehag, inkl. kvalme eller diarré
Hududslet

Klge

Falelse af svaghed eller traethed

Treethed, stakandethed, svimmelhed, bleg hud, tegn pa lavt indhold af rade blodlegemer (blodmangel
— anami)

Havelse af arme, haender, fadder, ankler eller andre dele af kroppen (tegn pa vand i kroppen)
Vagttab
Forhgjet indhold af fedtstoffer (lipider) i blodet (hyperkolesterolaeemi)

Almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter)

Spontan blgdning eller bla maerker (tegn pa lavt niveau af blodplader, ogsa kendt som
trombocytopeni)

Andengd (dyspng)

Taorst, nedsat vandladning, merk urin, ter, red hud, irritabilitet (tegn pa vaeskemangel)
Sevnlgshed

Hovedpine, svimmelhed (tegn pa forhgjet blodtryk, ogsa kendt som hypertension)

Feber, ondt i halsen, mundsar pga. infektioner (tegn pa et lavt antal hvide blodlegmer, leukopeni,
lymfopeni og/eller neutropeni)

Haevelse af dele af eller hele din arm (inkl. fingre) eller ben (inkl. teeer), tyngdefornemmelse,
begraenset beveegelse, ubehag (mulige symptomer pa lymfadem)

Feber

Betaendelse i slimhinden i munden, maven eller tarmene

Ter mund

Halsbrand (dyspepsi)

Opkastning

Synkebesvar (dysfagi)

Mavesmerter

Akne

Udslat og smerter i handflader eller fodsaler (hand-fodsyndrom)
Hudrgdme (erytem)

Ledsmerter

Mundsmerter

Menstruationsforstyrrelser, sdsom uregelmassig menstruation
Forhgjet indhold af fedt (lipider) i blodet (hyperlipideemi, forhgjede triglycerider)
Lavt indhold af kalium i blodet (hypokalizemi)

Lavt indhold af fosfat i blodet (hypofosfateemi)



Lavt indhold af calcium i blodet (hypokalcaemi)

Taor hud, skeellende hud, skader pa huden

Neglesygdomme, knakkede negle

Let hartab

Unormale resultater af blodpraver for leverfunktionen (forhgjet alanin- og aspartat-aminotransferase)
Unormale resultater af blodpraver for nyrefunktionen (forhgjet kreatinin)

Havelse af gjenlaget

Protein i urinen

Ikke almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter)

Svaghed, spontan blgdning eller bla maerker og hyppige infektioner med symptomer som fx feber,
kulderystelser, ondt i halsen, mundsar (tegn pa lavt niveau af blodceller, ogsa kendt som

pancytopeni)

Manglende smagssansen (ageusi)

Ophostning af blod (h&emoptyse)

Menstruationsforstyrrelser, sisom manglende menstruation (amenoré)
Hyppigere vandladning i dagtimerne

Brystsmerter

Unormal sarheling

Hedeture

Udflad fra gjnene med klge og radme, lysergdt eller radt gje (konjunktivitis)

Sjeelden (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Treethed, stakandethed, svimmelhed, bleg hud (tegn pa lavt niveau af rgde blodlegemer, der muligvis
skyldes en type blodmangel, der kaldes pure red cell aplasia)

Havelse i ansigtet, rundt om gjnene, munden og inden i munden og/eller halsen samt tungen med
vejrtreekningsbesveer eller synkebesver (ogsa kendt som angiogdem). Det kan vere tegn pa en
allergisk reaktion

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de tilgeengelige data)
e Reaktion pa det sted, hvor der tidligere blev givet stralebehandling (fx hudradme eller
beteendelsestilstand i lungerne (sakaldt radiation recall syndrome)
e Forveerring af bivirkninger ved stralebehandling
Fortal det til din leege og/eller apotekspersonalet, hvis disse bivirkninger bliver alvorlige. De fleste
bivirkninger er lette til moderate og vil normalt forsvinde, hvis din behandling afbrydes i et par dage.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisterfolien. Udlgbsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den naevnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel. Opbevares i den
originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Abn farst blisteren lige inden, du tager tabletterne.

Brug ikke leegemidlet, hvis emballagen er beskadiget eller viser tegn pa at have veeret abnet.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Everolimus STADA indeholder:
— Aktivt stof: everolimus.
Hver Everolimus STADA 2,5 mg tablet indeholder 2,5 mg everolimus.
Hver Everolimus STADA 5 mg tablet indeholder 5 mg everolimus.
Hver Everolimus STADA 10 mg tablet indeholder 10 mg everolimus.

— @vrige indholdsstoffer: butyleret hydroxytoluen (E 321), hypromellose type 2910 E464), lactose,
crospovidon type A (E1202), magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Everolimus STADA 2,5 mg
Hvide til svagt gullige aflange tabletter med facetslebet kant, praeget med “EVR” pa den ene side og 72,5 pa
den anden side, og en starrelse pa omtrent leengde pa 10 mm og bredde pa 4 mm.

Everolimus STADA 5 mg
Hvide til svagt gullige aflange tabletter med facetslebet kant, preeget med “EVR” pa den ene side og 7’5" pa
den anden side, og en starrelse pa omtrent leengde pa 12 mm og bredde pa 5 mm.

Everolimus STADA 10 mg
Hvide til svagt gullige aflange tabletter med facetslebet kant, preeget med “EVR” pa den ene side og "NAT”
pa den anden side, og en starrelse pa omtrent leengde pa 15 mm og bredde pd 6 mm.

Everolimus STADA 2,5 mg, 5 mg og 10 mg findes i fglgende pakningsstarrelser: 10, 30 og 90 tabletter eller
10x1, 30x1 eller 90x1 tabletter (enkeltdosisblister)



Ikke alle pakningsstarrelser eller styrker er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal repraesentant
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Fremstiller
Genepharma

18Km Marathon Avenue
15351 Pallini
Grakenland

Denne indleegsseddel blev senest eendret august 2022.
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