Bipacksedel: Information till patienten

Everolimus Avansor 2,5 mg tabletter
Everolimus Avansor 5 mg tabletter
Everolimus Avansor 10 mg tabletter
everolimus

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

1. Vad Everolimus Avansor ar och vad det anvéands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Everolimus Avansor
3. Hur du tar Everolimus Avansor

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Everolimus Avansor ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Everolimus Avansor &r och vad det anvands for

Everolimus Avansor &r ett cancerlakemedel, som innehéller den aktiva substansen everolimus. Everolimus
minskar blodtillforseln till tumoéren och fordrojer tillvaxten och spridandet av cancerceller.

Everolimus Avansor anvands for att behandla vuxna med:

— hormonreceptorpositiv avancerad brostcancer hos kvinnor efter klimakteriet, nar andra behandlingar (sa
kallade "icke-steroida aromatashammare”) inte langre haller sjukdomen under kontroll. Det ges tillsammans
med ett lakemedel som heter exemestan, en steroid aromatashd&mmare, som anvénds som hormonbehandling
mot cancer.

— avancerade tumorer som kallas neuroendokrina tumorer och som kommer fran magsack, tarm, lungor eller
bukspottkortel. Det ges om tumorerna inte gar att operera och om de inte verproducerar specifika hormoner
eller andra beslaktade naturliga &mnen.

— avancerad njurcancer (njurcellscarcinom) nar andra behandlingar (sa kallade ”"VEGF-hammare”) inte har
hjélpt for att stoppa sjukdomen.

Everolimus som finns i Everolimus Avansor kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Everolimus Avansor



Everolimus Avansor ordineras endast av l&kare med erfarenhet av cancerbehandling. Folj lékarens instruktioner
noggrant. De kan skilja sig fran den allmanna information som finns i denna bipacksedel. Om du har nagra
fragor om Everolimus Avansor eller varfor du har fatt det forskrivet, fraga din lakare.

Ta inte Everolimus Avansor

— omdu éar allergisk mot everolimus eller beslaktade substanser, som t.ex. sirolimus eller temsirolimus,
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
Om du tror att du kan vara allergisk, fraga lakare om rad.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Everolimus Avansor :

— om du har problem med levern eller om du ndgonsin har haft nagon sjukdom som kan ha paverkat din
lever. | sa fall kan lakaren behdva ordinera en annan dos av Everolimus Avansor.

— om du har diabetes (hogt blodsockervarde). Everolimus Avansor kan 6ka blodsockernivaerna och forsamra
diabetes mellitus. Detta kan resultera i behov av insulin och/eller oralt diabeteslékemedel. Informera din
lakare om du upplever nagon onormal torst eller att du behover kissa oftare.

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

— om du har hégt kolesterolvarde. Everolimus Avansor kan héja kolesterolvérdet och/eller andra blodfetter.

— om du nyligen har genomgatt en storre operation, eller om du fortfarande har ett olakt sar efter operation.
Everolimus Avansor kan 6ka risken for problem med sarlakning.

— om du har en infektion. Det kan vara nédvandigt att behandla infektionen innan du pabdrjar behandlingen
med Everolimus Avansor.

— om du tidigare haft hepatit B, eftersom infektionen kan upptréda igen vid behandling med Everolimus
Avansor (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar™).

- om du har fatt eller ska fa stralbehandling.

Everolimus Avansor kan ocksa:

— forsvaga ditt immunsystem. Det finns darfor risk for att du far en infektion under tiden du tar Everolimus
Avansor. Om du far feber eller andra tecken pa en infektion, radgér med din lakare. Vissa infektioner kan
vara svara och kan leda till dédsfall.

— paverka njurfunktionen. Darfor kommer lakaren kontrollera din njurfunktion medan du tar Everolimus
Avansor.

— orsaka andfaddhet, hosta och feber.

— orsaka att sar i munnen uppstar. Lakaren kan behova gora ett uppehall i eller avbryta behandlingen med
Everolimus Avansor. Du kan behtva anvanda ett munskélj, en gel eller annan produkt. Vissa munskélj och
geler kan forvarra sar i munnen, sa testa inget utan att forst radfraga ldkare. Lakaren kan komma att ateruppta
behandlingen med Everolimus Avansor med samma eller l&gre dos.

— orsaka komplikationer av stralbehandling. Kraftiga komplikationer av stralbehandling (som andnéd,
illamaende, diarré, hudutslag och 6mhet i munnen, tandkottet och halsen), inklusive dodsfall, har observerats
hos en del patienter som tagit everolimus samtidigt eller kort efter att de fatt stralbehandling. 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 lakare
om du har planerat att fa stralbehandling inom en snar framtid eller om du har fatt stralbehandling forut.

Informera din lakare ifall att du upplever dessa symtom.
Blodprover kommer att tas pa dig regelbundet under behandlingen. Med hjélp av dessa kan man kontrollera

antalet blodkroppar i din kropp (vita blodkroppar, roda blodkroppar och blodplattar) och se om Everolimus
Avansor har nagon oonskad effekt pa dessa celler. Blodprover tas ocksa for att kontrollera din njurfunktion



(kreatininvardet), leverfunktion (transaminasvardet) och dina blodsocker- och kolesterolvarden. Detta pa grund
av att dven dessa kan paverkas av Everolimus Avansor.

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

Andra lakemedel och Everolimus Avansor

Everolimus Avansor kan paverka sattet som vissa andra lakemedel verkar pd. Om du tar andra lakemedel pa
samma gang som Everolimus Avansor kan lakaren behova andra dosen av Everolimus Avansor eller av de andra
lakemedlen.

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

Foljande kan 6ka risken for biverkningar med Everolimus Avansor:

— ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol eller flukonazol och andra lakemedel som anvénds for att behandla
svampinfektioner

— Kklaritromycin, telitromycin eller erytromycin, antibiotika som anvénds for att behandla
bakterieinfektioner

— ritonavir, och andra lakemedel som anvands for att behandla HIV infektion/AIDS

— verapamil eller diltiazem, anvands for att behandla hjartakommor eller hogt blodtryck

— dronedaron, ett lakemedel som reglerar hjartrytmen

— ciklosporin, ett lakemedel som anvands for att hindra kroppen fran att avstota transplanterade organ

— imatinib, ett Iakemedel som hdmmar tillvéxten av tumdorceller

— ACE-hammare (t.ex. ramipril), som anvands mot hdgt blodtryck och andra hjart-karlsjukdomar.

— nefazodon, som anvéands for att behandla depression.

— cannabidiol (anvands bland annat for behandling av epileptiska krampanfall).

Foljande kan minska effektiviteten av Everolimus Avansor:

— rifampicin som anvands for att behandla tuberkulos (TBC)

— efavirenz eller nevirapin, som anvénds for att behandla HIV infektion/AIDS

— Johannesort (Hypericum perforatum), ett rtmedel som anvénds for att behandla nedstdmdhet och andra
tillstand

— dexametason, en kortikosteroid som anvands for att behandla flera slags tillstand, daribland inflammationer
och immunsjukdomar

— fenytoin, karbamazepin eller fenobarbital och andra antiepileptika som anvands for att stoppa kramper
eller anfall

Dessa ldkemedel skall undvikas under behandling med Everolimus Avansor. Om du tar nagot av dessa
lakemedel kan lakaren eventuellt stalla om dig pa ett annat lakemedel eller kan &andra dosen av Everolimus
Avansor.

Everolimus Avansor med mat och dryck

Undvik grapefrukt och grapefruktjuice under tiden som du behandlas med Everolimus Avansor. Det kan ¢ka
mangden av Everolimus Avansor i blodet till en eventuellt skadlig niva.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet



Everolimus Avansor kan ha skadlig effekt pa foster och rekommenderas inte under graviditet. Tala om for
lakaren om du ar gravid eller om du tror att du kan vara gravid. Lakaren kommer att diskutera huruvida du bor ta
detta lakemedel under graviditeten.

Kvinnor som skulle kunna bli gravida ska anvanda 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 nagot mer Everolimus Avansor.

Amning
Everolimus Avansor kan ha skadlig effekt pa barn som ammas. Du skall inte amma under behandlingen och upp

till 2 veckor efter sista dosen av Everolimus Avansor. Tala om for lakaren om du ammar.

Kvinnlig fertilitet
Utebliven menstruation (amenorré) har forekommit hos vissa kvinnor som anvant Everolimus Avansor.
Everolimus Avansor kan paverka kvinnlig fertilitet. Tala med din ldkare om du 6nskar bli gravid.

Manlig fertilitet
Everolimus Avansor kan paverka manlig fertilitet. Tala med din lakare om du énskar bli pappa.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om du kénner dig ovanligt trott (trotthet ar en mycket vanlig biverkan), var da sarskilt forsiktig nar du kor bil
eller anvander maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vdgledning. Diskutera med din l&kare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Everolimus Avansor innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Everolimus Avansor

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos ar 10 mg en gang dagligen. Lakaren talar om for dig hur manga tabletter av Everolimus
Avansor du ska ta.

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

Om du upplever sarskilda biverkningar nar du tar Everolimus Avansor (se avsnitt 4) kan lakaren eventuellt sénka
din dos eller avbryta behandlingen, antingen under en kort tid eller permanent.

Ta Everolimus Avansor en gang dagligen, vid ungefar samma tidpunkt varje dag, konsekvent med eller utan
mat.

Svalj tabletterna hela med ett glas vatten. Tugga eller krossa inte tabletterna.



Om du har tagit for stor mangd av Everolimus Avansor

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.
Bradskande medicinsk behandling kan bli nédvandig.

Ta med tablettférpackningen och denna bipacksedel, sa att lakaren vet vad du har tagit.

Om du har glémt att ta Everolimus Avansor
Om du missar en dos, ta nasta dos som planerat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Everolimus Avansor
Sluta inte att ta Everolimus Avansor, svida inte lakaren séger till dig det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

SLUTA att ta Everolimus Avansor och sok omedelbart medicinsk hjalp om du upplever nagot av féljande tecken
pa en allergisk reaktion:

e svarigheter att andas eller svalja

e svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg (tecken pa angioddem)

e kraftig hudklada med roda eller upphdjda utslag.

Allvarliga biverkningar av Everolimus Avansor kan vara:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)
o feber, frossa (tecken pa infektion)
o feber, hosta, andningssvarigheter, vasande andning (tecken pa lunginflammation, pneumonit).

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

e uttalad torst, stor urinproduktion, 6kad aptit med viktnedgang, trotthet (tecken pa diabetes)
e blddning, t ex i tarmvaggen

e kraftigt minskad urinproduktion (tecken pa njursvikt).

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

e feber, hudutslag, ledsmarta och inflammation samt trétthet, aptitloshet, illamaende, gulsot (gulaktig hud),
smarta i 6vre hogra delen av buken, blek avforing, mérk urin (kan vara tecken pa reaktivering av hepatit B)

e andfaddhet, andningssvarigheter i liggande stallning, svullna fétter eller ben (tecken pa hjartsvikt)

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

e plétslig andndd, brostsmarta eller blodig hosta (eventuellt tecken pa lungemboli, ett tillstdnd som uppstar nar
en eller flera artérer i lungorna &r blockerade)

e kraftigt minskad urinproduktion, svullnad i benen, forvirring, smarta i ryggen (tecken pa plotslig njursvikt)

e hudutslag, klada, nasselfeber

e svarighet att andas eller svélja, yrsel (tecken pa allvarlig allergisk reaktion eller sa kallad
overkanslighetsreaktion).



Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

andfaddhet eller snabb andning (tecken pa akut andnddssyndrom).

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

Andra eventuella biverkningar av Everolimus Avansor kan vara:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

trotthet, andfaddhet, yrsel, blek hud (tecken pa lag niva av roda blodkroppar, anemi)
hoga blodsockernivaer (hyperglykemi)

minskad aptit, forhojda blodfetter (hyperkolesterolemi)

smakforandring, huvudvark

nasblod

hosta

munsar

orolig mage inklusive illamaende eller diarré

hudutslag

klada

svaghets- eller trétthetskansla, svullna armar, hander, fétter, anklar eller annan kroppsdel (tecken pa édem)
viktminskning

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

spontana blodningar eller blamarken (tecken pa lag niva av blodplattar dvs. trombocytopeni), feber, halsont,
munsar pa grund av infektion (tecken pa lag niva av vita blodkroppar dvs. leukopeni, lymfopeni och/eller
neutropeni)

andfaddhet (dyspné)

torst, 1ag urinproduktion, mork urin, torr hud, rodnad, irritabilitet (tecken pa uttorkning)
somnsvarigheter

huvudvark, yrsel (tecken pa hogt blodtryck)

svullnad av en del av eller hela armen (4ven fingrarna) eller benet (aven tarna), tyngdkansla,
rorelsebegransning, obehag (mojliga symtom pa lymfodem)

feber

inflammation inuti munnen, magen eller tarmen

muntorrhet

halsbrénna (dyspepsi)

krékning

svaljsvarigheter (dysfagi)

buksmérta

akne

utslag och smarta i handflator eller pa fotsulor (hand-fotsyndrom)

hudrodnad (erytem)

ledvérk

smérta i munnen

menstruationsstorningar sasom oregelbunden menstruation

forhojda blodlipider (hyperlipidemi, hypertriglyceridemi)

Iag kaliumniva i blodet (hypokalemi)

Iag fosfatniva i blodet (hypofasfatemi)



1ag kalciumniva i blodet (hypokalcemi)

torr hud, hudavlossning, hudskador

nagelbesvar, brutna naglar

latt haravfall

onormala levervarden (forhojt ASAT eller ALAT)
onormala njurvarden (férhojt kreatinin)

svullna dgonlock

protein i urinen

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

e svaghet, spontana blodningar eller bldmérken och frekventa infektioner med symtom som feber, frossa,
halsont eller munsar (tecken pa Iag niva av vissa blodceller, pancytopeni)
smakférlust (ageusi)

blodiga upphostningar (hemoptys)

menstruationsstorningar sasom franvaro av menstruation (amenorré)
frekvent urinering dagtid

brostsmérta

onormal sarlakning

varmevallningar

rinnande 6gon med klada och rodnad, réda 6gon (konjunktivit).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

o trétthet, andfaddhet, yrsel, blek hud (tecken pa lag niva av réda blodkroppar, mojligen beroende pa en typ av
anemi som kallas erytroblastopeni)

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

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

e forsamring av biverkningar fran stralbehandling

Om dessa biverkningar blir svara, kontakta lakare och/eller apotekspersonal. De flesta biverkningarna ar
lindriga till mattliga och forsvinner i allmanhet om behandlingen avbryts i ett par dagar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Everolimus Avansor ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

— Den aktiva substansen ar everolimus.

— Varje tablett Everolimus Avansor 2,5 mg innehaller 2,5 mg everolimus.

— Varje tablett Everolimus Avansor 5 mg innehaller 5 mg everolimus.

— Varje tablett Everolimus Avansor 10 mg innehaller 10 mg everolimus.

— Ovriga innehallsamnen &r butylhydroxitoluen (E321), hypromellos (E464), laktos, laktosmonohydrat,
krospovidon (E1202) och magnesiumstearat (E470b).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Everolimus tabletter finns tillgangliga i tre styrkor:

Everolimus Avansor 2,5 mg tabletter &r vita till naturvita, ovala, bikonvexa tabletter (10 x 5 mm). De &r préaglade
med E9VS pa ena sidan och 2.5 pa den andra.

Everolimus Avansor 5 mg tabletter &r vita till naturvita, ovala, bikonvexa tabletter (13 x 6 mm). De &r praglade
med E9VS 5 pa ena sidan.

Everolimus Avansor 10 mg tabletter &r vita till naturvita, ovala, bikonvexa tabletter (16 x 8 mm). De &r préglade
med E9VS 10 pa ena sidan.

Everolimus Avansor 2,5 mg finns i forpackningar om 30 eller 90 tabletter.
Everolimus Avansor 5 mg och Everolimus Avansor 10 mg finns i forpackningar om 10, 30 eller 90 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande:
Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14

02150 Espoo

Finland

Tillverkare:

Synthon Hispania S.L.

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

Spanien



eller

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nederlanderna
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