Indlaegsseddel: Information til brugeren

Certican® 0,25 mg tabletter
Certican® 0,5 mg tabletter
Certican® 0,75 mg tabletter
Certican® 1,0 mg tabletter

everolimus

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laeegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Certican
3. Sadan skal du tage Certican

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Det aktive stof i Certican er everolimus.

Everolimus tilhgrer en gruppe af leegemidler kaldet immundaempende leegemidler. Det anvendes til
voksne for at forhindre kroppens immunsystem i at afsteade en transplanteret nyre, et hjerte eller en
lever. Certican skal anvendes sammen med andre leegemidler, sasom ciclosporin for nyre- og
hjertetransplantationer, tacrolimus for levertransplantation og kortikosteroider.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Certican

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

Tag ikke Certican
e hvisdu er allergisk (overfglsom) over for everolimus eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i punkt 6).
e hvisdu er allergisk (overfglsom) over for sirolimus.
Tal med laegen og stop med at tage Certican, hvis noget af ovenstaende geelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Certican:

e Leegemidler, der nedsatter immunforsvaret som Certican, nedsatter din krops evne til at
kaempe mod infektioner. Det anbefales, at du kontakter din lzege eller transplantationscenter
hvis du har feber, utilpashed eller lokale symptomer som fx hoste eller en breendende falelse,
nar du tisser, som er kraftig eller varer ved over flere dage. Kontakt straks din lzege eller
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transplantationscenter, hvis du faler dig svimmel, har talebesveer, hukommelsestab,
hovedpine, nedsat syn eller krampeanfald, da det kan veere symptomer pa en sjelden, men
meget alvorlig lidelse, kaldet progressiv multipel leukoencefalopati (PML).

Hvis du har faet en stor operation, eller hvis du stadig har et sar, der ikke er helet efter
operation, kan Certican gge risikoen for problemer med sarheling.

Leegemidler, der hemmer immunsystemet som Certican, gger risikoen for at udvikle kreeft,
serligt i huden og i lymfesystemet. Du bar derfor begraense den mangde sollys og UV-lys
(ultraviolet lys), du udszettes for, ved at baere beskyttende bekleedning og hyppigt anvende en
solcreme med hgj beskyttelsesfaktor.

Din leege vil fare omhyggelig kontrol med din nyrefunktion, dit indhold af fedtstoffer (lipider)
og sukker i blodet, savel som mangden af proteiner i din urin.

Forteel det til din laege, hvis du har leverproblemer eller tidligere har haft en sygdom, der kan
have pavirket din lever, da det sa kan veere ngdvendigt at eendre din Certican-dosis.

Forteel det til din laege, hvis du oplever luftvejsproblemer (fx hoste, vejrtreekningsproblemer
og hiven efter vejret). Din laege kan beslutte, om du skal fortsette med Certican og i givet fald
hvordan du skal fortsaette, og/eller om du skal have andre leegemidler til at forbedre tilstanden.
Certican kan nedsette sedproduktionen hos mand og dermed nedszatte evnen til at fa bam.
Dette er normalt forbigdende. Mandlige patienter, som gnsker at fa barn, bar radfare sig om
sin behandling med sin lzege.

Zldre (65 ar og derover)
Der er begraenset erfaring med at give Certican til &ldre patienter.

Bgrn og unge
Certican ma ikke bruges til barn og unge med en transplanteret nyre, hjerte eller lever.

Brug af andre leegemidler sammen med Certican
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Visse former for leegemidler kan have indflydelse pa hvordan Certican virker i kroppen. Tal derfor
med din leege, hvis du tager et eller flere af falgende leegemidler:

Andre immundempende leegemidler end ciclosporin, tacrolimus eller kortikosteroider.
Antibiotika, som fx rifampicin, rifabutin, clarithromycin, erythromycin eller telithromycin.
Antivirale legemidler, som fx ritonavir, efavirenz, nevirapine, nelfinavir, indinavir eller
amprenavir, der bruges til behandling af HIV- infektion.

Lagemidler, der bruges til behandling af svampeinfektioner, som fx voriconazole,
fluconazole, ketoconazole eller itraconazole.

Leegemidler, der bruges til behandling af epilepsi, som fx phenytoin, phenobarbital eller
carbamazepine.

Leegemidler, der bruges til behandling af forhgjet blodtryk eller hjerteproblemer, som fx
verapamil, nicardipine eller diltiazem.

Dronedaron, et leegemiddel der bruges til at regulere din hjerterytme.

Laegemidler, der bruges til at seenke kolesteroltallet, som fx atorvastatin, pravastatin eller
fibrater.

Leegemidler, der bruges til behandling af akutte krampeanfald, eller bruges som beroligende
middel for eller under operation eller andre behandlingsmetoder, som fx midazolam.

Octreotid, et legemiddel der bruges til at behandle akromegali, en sjelden hormonlidelse, der
oftest opstar hos midaldrende voksne.

Imatinib, et legemiddel der bruges til at hemme vaeksten af unormale celler.

Prikbladet perikum (Hypericum perforatum), et naturleegemiddel der bruges til at behandle
depression.

Hvis du skal vaccineres, skal du tale med lzegen farst.



Brug af Certican sammen med mad og drikke

Mad kan pavirke, hvor meget Certican der optages. For at opretholde et konstant niveau af Certican i
kroppen, skal du altid tage Certican pa den samme made. Du skal altid tage det enten sammen med
mad eller altid pa tom mave.

Tag ikke Certican sammen med grapefrugt eller grapejuice, da dette kan have indflydelse pa, hvordan
Certican virker i kroppen.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du ma ikke bruge Certican under graviditet, medmindre din leege mener, at det er strengt ngdvendigt.
Hvis du er kvinde i den fgdedygtige alder, skal du bruge sikker praevention, mens du anvender
Certican og indtil 8 uger efter behandlingens opher.

Du ma ikke amme, mens du tager Certican. Det er uvist, om Certican udskilles i modermalken.
Certican kan have en indvirkning pa mandlig frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Certican pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

Certican indeholder lactose
Certican tabletter indeholder lactose. Kontakt leegen, fgr du tager dette leegemiddel, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke kan tale visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Certican
Din lzege vil bestemme pracis, hvilken Certican-dosis du skal tage og hvornar du skal tage den.

Tag altid Certican ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

Den saedvanlige dosis er:
e Den szdvanlige startdosis er 1,5 mg/dag til nyre- og hjertetransplaterede patienter, og
2,0 mg/dag til levertransplanterede patienter.
e Denne er som regel delt i to doser, én om morgenen og én om aftenen.

Sadan skal du tage Certican

Certican skal kun indtages gennem munden.

Knus ikke tabletten.

Synk tabletten hel sammen med et glas vand.

Du bar tage den farste dosis af leegemidlet sa hurtigt som muligt efter en nyre- og hjertetransplantation
og ca. fire uger efter en levertransplantation.

Du bgr tage tabletterne sammen med ciclosporin mikroemulsion, hvis du er nyre- og/eller
hjertetransplanteret og med tacrolimus, hvis du er levertransplanteret.

Du ma ikke skifte fra Certican tabletter til Certican dispergible tabletter uden farst at have talt med din
leege.

Kontrol under behandling med Certican

Din leege kan endre din dosis afhengig af koncentrationen af Certican i dit blod, og afhaengig af hvor
godt du reagerer pa behandlingen. Din leege vil tage regelmassige blodpraver for at male niveauet af
everolimus og ciclosporin i dit blod. Din lzege vil ogsa omhyggeligt kontrollere din nyrefunktion,
mangden af lipider i blodet, dit blodsukker, samt mangden af proteiner i din urin.

Hvis du har taget for meget Certican

Kontakt lzegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Certican, end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.
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Hvis du har glemt at tage Certican

Hvis du har glemt at tage en dosis tabletter, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det og tag
naste dosis pa det sedvanlige tidspunkt. Sparg din laege til rads. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Certican

Stop ikke med at tage Certican, medmindre din leege forteller dig, at du skal. Du skal tage
detteleegemiddel, sa leenge du har behov for immundampende lzegemidler for at forebygge afstadning
af din transplanterede nyre, dit transplanterede hjerte eller din transplanterede lever. Hvis du stopper
med at tage Certican, vil der vare en starre risiko for, at din krop afstgder dit transplanterede organ.

Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Da du tager Certican sammen med andre lzegemidler, er det ikke altid klart, om bivirkningerne skyldes
Certican eller de andre leegemidler.

Falgende bivirkninger kraever gjeblikkelig leegehjeelp:
e infektioner,
o lungebetandelse,
o allergiske reaktioner,
o feber og bla marker, der kan forekomme som rgde pletter, med eller uden uforklarlig treethed,
forvirring, gulfarvning af huden eller gjnene, mindre mangde urin (trombotisk
microangiopati, haemolytisk ureemisk syndrom).

Hvis du skulle fa nogle af falgende symptomer:
o vedvarende eller forvaerring af lunge/andedraetssymptomer, som fx hoste,
vejrtreekningsproblemer eller hvasen,
feber, utilpashed, bryst- eller mavesmerter, kuldegysninger, breendende falelse nar du tisser,
haevet ansigt, leber, tunge eller svalg,
synkebesveer,
spontane bla merker eller blgdning uden arsag,
udsleet,
smerte, usedvanlig varme, havelse eller sivende veeske fra operationssaret,
skal du stoppe med at tage Certican og straks kontakte din lzege.

Andre indberettede bivirkninger er:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
infektioner (virus-, bakterie- og svampeinfektioner),

infektioner i de nedre luftveje, som fx lungebetendelse,

infektioner i de gvre luftveje, som fx betendelse i sveelget og almindelig forkalelse,
betzendelse i urinvejene,

anaemi (nedsat antal rade blodceller),

nedsat antal hvide blodceller, hvilket medfarer hgjere risiko for infektion, nedsat antal
blodplader, som kan medfare bladning og/eller bla meerker,

forhgjet fedtindhold (lipider, kolesterol og triglycerider) i blodet,

start af sukkersyge (hgjt sukkerniveau i blodet),

nedsat kaliumniveau i blodet,

angst,

problemer med at falde i sgvn (sevnlgshed),
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hovedpine,

veeskeansamling i hjerteseekken, der i alvorlige tilfeelde kan nedsztte hjertets evne til at pumpe
blod rundt,

forhgjet blodtryk,

venetrombose (blokering af en starre blodare af en blodprop),

vaeskeansamling i lungerne og i brystkassens hulrum, der i alvorlige tilfeelde kan give
vejrtreekningsproblemer,

hoste,

kortandethed,

diarré,

kvalme,

opkastning,

mavesmerter,

generelle smerter,

feber,

havelser i hud og slimhinder,

unormal sarheling.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

blodforgiftning,

sarinfektion,

kraeft og godartede tumorer,

hudkreft,

nyreskade med lavt antal blodplader og lavt antal rgde blodceller med eller uden udsleet
(trombocytopenisk purpura/ heemolytisk ureemisk syndrom),

nedbrydning af rade blodceller,

nedsat antal rgde blodceller og blodplader,

hurtig hjerterytme,

naseblod,

nedsat antal blodceller (symptomer kan omfatte svaghed, bla meerker og hyppige infektioner),
starknet blod i nyrens blodkar, som kan fare til afstadning af transplantatet oftest inden for de
farste 30 dage efter en nyretransplantation,

forstyrrelser i blodets starkningsevne,

cyste med lymfevaeske,

smerter i mund og hals,

beteendelse i bugspytkirtlen,

mundsar,

akne,

naeldefeber og andre allergiske symptomer, som fx haevelse af ansigt eller hals (angiogdem),
udsleet,

ledsmerter,

muskelsmerter,

protein i urinen,

nyreproblemer,

impotens,

brok ved operationsstedet,

unormal leverfunktionstest,

menstruationsforstyrrelser (herunder fraveer af eller kraftige menstruationer).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

kreeft i lymfevaevet (lymfom/lymfoproliferative sygdomme efter transplantation),
lavt niveau af testosteron,

lungebetaendelse,

beteendelse eller beteendelseslignende tilstande i leveren,



e gulsot,
e cyster (vaeskefyldte blerer) pa &ggestokkene.

Andre bivirkninger:
Andre bivirkninger, der er set hos et lille antal mennesker, men den pracise hyppighed er ikke kendt:

e unormal ophobning af proteiner i lungerne (symptomerne kan omfatte vedvarende tar hoste,
treethed og vejrtreekningsbesveer),
betendelse i blodkar,

o heavelse, en fglelse af tunghed eller trykken for brystet, smerter, begreenset beveegelighed i
visse dele af kroppen (dette kan bergre alle dele af kroppen og er et muligt tegn pa en unormal
ophobning af veeske i blgdt veev som falge af en blokering i lymfesystemet (sakaldt
lymfadem)),
alvorligt udslet med havelse af huden,

e lav maengde af jen i blodet

Kontakt leegen, hvis du har nogle spargsmal angaende nogen af disse bivirkninger.

Der kan ogsa opsta bivirkninger, som du ikke er opmarksom pa, sdsom unormale resultater fra
laboratoriepraver, inklusive prgver af nyrefunktionen. Dette betyder, at din leege vil tage blodprever
for at overvage eventuelle forandringer i dine nyrer, sé leenge du er i behandling med Certican.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pararende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

e Opbevar Certican utilgengeligt for bam.

e Brug ikke Certican efter den udlgbsdato, der star pa @sken efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

o Der eringen sarlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette liegemiddel.

e Opbevar blisterpakningerne i den originale pakning for at beskytte mod lys og fugt.
Brug ikke lzegemidlet, hvis du bemaerker at pakningen er beskadiget eller viser tegn pa at have
veeret abnet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lzegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Certican indeholder

e  Aktivt stof: everolimus. Hver tablet indeholder 0,25, 0,5, 0,75 eller 1 mg everolimus.

e  @vrige indholdsstoffer:
Certican 0,25 mg tabletter: butylhydroxytoluen (E 321), magnesiumstearat, lactosemonohydrat (2
mg), hypromellose, crospovidon og vandfri lactose (51 mg).



Certican 0,5 mg tabletter: butylhydroxytoluen (E 321), magnesiumstearat, lactosemonohydrat (4
mg), hypromellose, crospovidon og vandfri lactose (74 mg).

Certican 0,75 mg tabletter: butylhydroxytoluen (E 321), magnesiumstearat, lactosemonohydrat (7
mg), hypromellose, crospovidon og vandfri lactose (112 mg).

Certican 1,0 mg tabletter: butylhydroxytoluen (E 321), magnesiumstearat, lactosemonohydrat (9
mg), hypromellose, crospovidon og vandfri lactose (149 mg).

Udseende og pakningsstarrelser

e Certican 0,25 mg tabletter er hvide/gullige, marmorerede, runde, flade tabletter pa 6 mm praeget
med ”C” pa den ene side og "NVR” pa den anden side.

e Certican 0,5 mg tabletter er hvide/gullige, marmorerede, runde, flade tabletter pa 7 mm preeget
med "CH” pa den ene side og "NVR” pa den anden side.

e Certican 0,75 mg tabletter er hvide/gullige, marmorerede, runde, flade tabletter pa 8,5 mm preaeget
med ”CL” pa den ene side og "NVR” pa den anden side.

e Certican 1,0 mg tabletter er hvide/gullige, marmorerede, runde, flade tabletter pA 9 mm praeget
med ”CU” pa den ene side og "NVR” pé den anden side.

Certican tabletter fas i pakninger, der indeholder 50, 60, 100 eller 250 tabletter.
Ikke alle styrker og pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart. Certican er ogsa tilgeengelig som
dispergible tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

E-mail: medinfo.nordics@novartis.com

Fremstiller

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2023.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www. dkma.dk.
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