SE/H/1608/001-004/DC-MAA_v3.0

Navodilo za uporabo

Everolimus Teva 2,5 mg tablete
Everolimus Teva 5 mg tablete
Everolimus Teva 7,5 mg tablete
Everolimus Teva 10 mg tablete
everolimus

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Everolimus Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Everolimus Teva
Kako jemati zdravilo Everolimus Teva

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Everolimus Teva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

BN

1. Kaj je zdravilo Everolimus Teva in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Everolimus Teva je zdravilo proti raku, ki vsebuje zdravilno u¢inkovino everolimus.
Everolimus zmanjsa oskrbo tumorja s krvjo in upocasni rast ter Sirjenje rakastih celic.

Zdravilo Everolimus Teva uporabljamo za zdravljenje odraslih bolnikov z:

e napredovalimi tumorji, ki se imenujejo nevroendokrini tumorji in izvirajo iz zelodca, Crevesja,
plju¢ ali trebusne slinavke. Bolniki prejmejo zdravilo Everolimus Teva v primeru, da tumorja ni
mogoce operirati in ne spro$c¢a prekomernih koli¢in specifiénih hormonov ali drugih podobnih
naravnih snovi.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Everolimus Teva

Zdravilo Everolimus Teva vam lahko predpi$e samo zdravnik, ki ima izku$nje z zdravljenjem
bolnikov z rakom.

Skrbno se drzite njegovih navodil. Lahko se razlikujejo od splosnih informacij v tem navodilu za
uporabo. Ce imate vpraSanja o zdravilu Everolimus Teva ali vas zanima, zakaj so vam ga predpisali,
se obrnite na svojega zdravnika.

NE jemljite zdravila Everolimus Teva:

- ¢e ste alergi¢ni na everolimus, na spojine, ki so sorodne everolimusu, na primer na sirolimus
ali temsirolimus, ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Ce mislite, da bi bili lahko alergiéni, se posvetujte z zdravnikom.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Everolimus Teva se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
e (e imate tezave z jetri ali ste kdaj prej imeli kakr$no koli bolezen, ki bi lahko prizadela jetra. V tem
primeru vam bo moral zdravnik morda predpisati druga¢en odmerek zdravila Everolimus Teva.

e (e imate sladkorno bolezen (visoko raven sladkorja v krvi). Zdravilo Everolimus Teva lahko zvisa
raven sladkorja v krvi in povzro¢i poslabsanje sladkorne bolezni. Morda boste zato potrebovali

insulin in/ali peroralna antidiabeti¢na zdravila. Zdravniku povejte, ¢e ste prekomerno Zejni ali
urinirate pogosteje kot prej.

e (e morate biti med zdravljenjem z zdravilom Everolimus Teva cepljeni.

e (e imate visoko raven holesterola. Zdravilo Everolimus Teva lahko zviSa raven holesterola in/ali
drugih masc¢ob v krvi.

e (e ste imeli nedavno ve¢jo operacijo ali imate Se vedno nezaceljeno rano po operaciji. Zdravilo
Everolimus Teva lahko poveca tveganje za teZave pri celjenju rane.

e (e imate okuzbo. Verjetno bo treba okuZzbo pozdraviti, preden za¢nete jemati zdravilo Everolimus
Teva.

o (e ste imeli kdaj prej hepatitis B, ker se med zdravljenjem z zdravilom Everolimus Teva virus
lahko reaktivira (glejte poglavje 4 “Mozni nezeleni u¢inki”).

Zdravilo Everolimus Teva lahko tudi:

o oslabi imunski sistem, zato se lahko med jemanjem zdravila Everolimus Teva poveca tveganje, da
se okuzite.

e vpliva na delovanje ledvic, zato bo zdravnik v Casu, ko jemljete zdravilo Everolimus Teva,
spremljal delovanje vasih ledvic.

e povzro¢a zadihanost, kaselj in zvisano telesno temperaturo.

Ce pride do teh simptomov, povejte zdravniku.

Med zdravljenjem boste redno opravljali preiskave krvi za preverjanje Stevila krvnih celic (belih in
rdecih krvnih celic ter trombocitov) v telesu, da bi lahko opazili, ¢e bi imelo zdravilo Everolimus
Teva nezelene ucinke na te celice. Krvne preiskave boste opravljali tudi za preverjanje delovanja
ledvic (raven kreatinina), delovanja jeter (ravni aminotransferaz) in ravni sladkorja ter holesterola v
krvi. To je potrebno zato, ker zdravilo Everolimus Teva lahko vpliva tudi nanje.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Everolimus Teva NI namenjeno uporabi pri otrocih in mladostnikih (starih manj kot 18 let).

Druga zdravila in zdravilo Everolimus Teva

Zdravilo Everolimus Teva lahko vpliva na delovanje nekaterih drugih zdravil. Ce jemljete druga
zdravila socasno z zdravilom Everolimus Teva, vam bo moral zdravnik morda spremeniti odmerke
zdravila Everolimus Teva ali drugih zdravil.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Naslednja zdravila lahko povecajo tveganje za neZelene uéinke ob uporabi zdravila Everolimus Teva:
o ketokonazol, itrakonazol, vorikonazola ali flukonazol in druga protiglivi¢na zdravila, ki jih
uporabljamo za zdravljenje glivi¢nih okuzb,

klaritromicin, telitromicin ali eritromicin, antibiotiki za zdravljenje bakterijskih okuzb,
ritonavir in druga zdravila za zdravljenje okuzbe s HIV/AIDSa,

verapamil ali diltiazem za zdravljenje bolezni srca ali visokega krvnega tlaka,

dronedaron, zdravilo, ki pomaga uravnavati sréni utrip,

ciklosporin, zdravilo za prepreCevanje zavrnitve presadka

imatinib za zaviranje razmnozevanja nenormalnih celic
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o zaviralci angiotenzinske konvertaze (ACE, na primer ramipril), ki jih uporabljamo za
zdravljenje visokega krvnega tlaka ali drugih srénozilnih obolen;j.

Naslednja zdravila lahko zmanj$ajo u¢inkovitost zdravila Everolimus Teva:

o rifampicin za zdravljenje tuberkuloze (TBC),

o efavirenz ali nevirapin za zdravljenje okuzbe s HIV/AIDSa,

o Sentjanzevka (Hypericum perforatum), zelisc¢e za zdravljenje depresije in drugih bolezni,

o deksametazon, kortikosteroidno zdravilo za zdravljenje razli¢nih bolezni, med drugim vnetnih
oziroma imunskih tezav,

o fenitoin, karbamazepin ali fenobarbital in drugi antiepileptiki, ki preprecujejo epilepti¢ne
napade oziroma krce.

Tem zdravilom se morate izogibati med jemanjem zdravila Everolimus Teva. Ce jemljete katero od
njih, vam bo zdravnik morda zdravilo zamenjal za drugo ali pa vam bo spremenil odmerek zdravila
Everolimus Teva.

Zdravilo Everolimus Teva skupaj s hrano in pijaco

Zdravilo Everolimus Teva morate jemati vsak dan ob istem ¢asu, vedno s hrano ali vedno brez nje. V
Casu zdravljenja z zdravilom Everolimus Teva ne uzivajte grenivk ali soka grenivk, kar lahko tako
povecate tveganje za nastanek nezelenih ucinkov.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Nosecnost

Zdravilo Everolimus Teva lahko $koduje nerojenemu otroku in med nose¢nostjo NI priporoc¢ljivo.
Zdravniku povejte, ¢e ste noseci ali mislite, da bi lahko bili noseci. Zdravnik se bo pogovoril z vami,
ali bi morali med nosecnostjo jemati to zdravilo.

Zenske, ki bi lahko zanosile, morajo med zdravljenjem uporabljati zelo uéinkovito kontracepcijo. Ce
kljub zas¢iti pred nosecnostjo mislite, da ste zanosili, se posvetujte z zdravnikom preden nadaljujete z
jemanjem zdravila Everolimus Teva.

Dojenje
Zdravilo Everolimus Teva lahko $koduje dojenemu otroku. Med zdravljenjem NE smete dojiti.
Zdravniku povejte, Ce dojite.

Plodnost pri Zenskah
Pri nekaterih bolnicah, ki so prejemale zdravilo Everolimus Teva, so opazali odsotnost menstrualnih
krvavitev (amenoreja).

Zdravilo Everolimus Teva lahko vpliva na plodnost pri zenskah. Ce nadrtujete otroka, se posvetujte z
zdravnikom.

Plodnost pri moskih
Zdravilo Everolimus Teva lahko vpliva na plodnost pri moskih. Ce nadrtujete otroka, se posvetujte z
zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce ste neobicajno utrujeni (utrujenost je zelo pogost neZeleni u¢inek), bodite pri voznji in upravljanju
s stroji posebno pozorni.

Zdravilo Everolimus Teva vsebuje laktozo
Zdravilo Everolimus Teva vsebuje laktozo (mle¢ni sladkor). Ce vam je zdravnik povedal, da ne
prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.
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3. Kako jemati zdravilo Everolimus Teva

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoc¢eni odmerek je 10 mg in ga vzamete enkrat na dan. Zdravnik vam bo povedal, koliko tablet
zdravila Everolimus Teva morate vzeti.

Ce imate tezave z jetri, vam bo zdravnik morda predpisal manjsi zaGetni odmerek zdravila Everolimus
Teva (2,5 mg, 5 mg ali 7,5 mg na dan).

Ce pride do dolo&enih neZelenih u¢inkov v ¢asu jemanja zdravila Everolimus Teva (glejte poglavje 4),
vam bo zdravnik morda zmanjsal odmerek ali prekinil zdravljenje z zdravilom Everolimus Teva
bodisi za krajsi ¢as ali pa dokon¢no.

Zdravilo Everolimus Teva jemljite enkrat na dan, vsak dan ob priblizno istem ¢asu, vedno s hrano ali
vedno brez nje.

Tableto(e) pogoltnite celo(e) s kozarcem vode. Tablet NE Zvecite in ne drobite.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Everolimus Teva, kot bi smeli

e Ce ste vzeli preveé zdravila Everolimus Teva ali je nekdo drug pomotoma vzel vase tablete,
pojdite takoj k vasemu zdravniku ali v bolni$nico. Morda bo potrebno urgentno zdravljenje.

o S seboj vzemite Skatlico vasih tablet in to navodilo za uporabo, da bo zdravnik vedel, kaj ste
zauZili.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Everolimus Teva

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. NE vzemite dvojnega odmerka,

Ce ste pozabili vzeti prejSnje tablete.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Everolimus Teva
NE prekinite jemanja zdravila Everolimus Teva, ¢e vam tega ni narocil zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni udinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene u¢inke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega od naslednjih znakov alergijske reakcije, PRENEHAJTE jemati zdravilo
Everolimus Teva in takoj pois¢ite zdravnisko pomo¢:

e otezeno dihanje ali poziranje,

e otekanje obraza, ustnic, jezika ali grla,

¢ hudo srbenje koze z rde¢im izpusc¢ajem ali s spremembami nad nivojem kozZe.

Resni nezeleni uéinki zdravila Everolimus Teva so lahko:

Zelo pogosti (lahko se pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov)

e zviSana telesna temperatura, mrazenje (znaki okuzbe)

e zviSana telesna temperatura, kaselj, otezeno dihanje, piskajoce dihanje (znaki vnetja pljué, ki ga
imenujemo tudi pljucnica)

Pogosti (lahko se pojavijo pri najvec 1 od 10 bolnikov)
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e huda Zeja, povecano izloCanje urina, povecan apetit s hujsanjem, utrujenost (znaki sladkorne
bolezni)

e krvavitev, na primer v ¢revesni steni

e zelo zmanjsano izloCanje urina (znak ledvi¢ne odpovedi)

Obcasni (lahko se pojavijo pri najvec 1 od 100 bolnikov)

e zvisana telesna temperatura, kozni izpuscaj, bolecine in vnetje v sklepih skupaj z utrujenostjo,
izgubo apetita, slabostjo, zlatenico (porumenelostjo koze), bole¢ino v zgornjem desnem delu
trebuha, blatom svetle barve in temnim urinom (to so lahko znaki reaktivacije hepatitisa B)

e zadihanost, oteZzeno dihanje v lezeCem poloZaju, otekanje stopal ali nog (znaki srénega popuscanja)

e otekanje in/ali boleCina ene noge, obic¢ajno v mecih, rdeca ali topla koza nad prizadetim predelom
(znaki zapore krvne zile (vene) v nogi zaradi krvnega strdka)

¢ nenadno pomanjkanje sape, bolecina v prsnem kosu ali izkasljevanje krvi (mozni znaki pljucne
embolije, to je stanja, do katerega pride, Ce se zamasi ena ali ve¢ arterij v pljucih)

e zelo zmanjsano izloCanje urina, otekanje nog, obcutek zmedenosti, bolecine v hrbtu (znaki nenadne
odpovedi ledvic)

e izpuscaj, srbenje, koprivnica, otezeno dihanje ali poziranje, omoti¢nost (znaki resne alergijske
reakcije, ki jo imenujemo tudi preobcutljivost)

Redki (lahko se pojavijo pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)
e zadihanost ali hitro dihanje (znaki sindroma akutne dihalne stiske)

Ce pride do katerega od zgoraj navedenih neZelenih u¢inkov, takoj obvestite zdravnika, saj so
posledice lahko Zivljenjsko nevarne.

Drugi mozZni neZeleni u¢inki zdravila Everolimus Teva so:

Zelo pogosti (lahko se pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov)

e visoka raven sladkorja v krvi (hiperglikemija)

e izguba apetita

e motnje okusanja (disgevzija)

e glavobol

e krvavitve iz nosu (epistaksa)

o kaselj

e razjede ustne sluznice

e bolecine v zelodcu skupaj s slabostjo (navzeo) ali drisko

¢ kozni izpuscaj

e srbenje (pruritus)

e obcutek Sibkosti ali utrujenosti

e utrujenost, zadihanost, omoti¢nost, bledica, znaki zmanjS$anega Stevila eritrocitov (anemija)
e otekanje rok, dlani, stopal, gleznjev ali drugih delov telesa (znaki edema)
e hujSanje

e visoka raven lipidov (mascob) v krvi (hiperholesterolemija)

Pogosti (lahko se pojavijo pri najvec 1 od 10 bolnikov)
¢ spontane krvavitve ali pojavljanje modric (znaki zmanj$anega Stevila trombocitov, kar imenujemo
tudi trombocitopenija)
e zadihanost (dispneja)
® Zeja, zmanjSano izlo¢anje urina, temen urin, suha pordela koza, razdraZljivost (znaki dehidracije)
e tezave s spanjem (nespecnost)
e glavobol, omoti¢nost (znaki zvisanega krvnega tlaka, kar imenujemo tudi hipertenzija)
¢ zviSana telesna temperatura, vnetje grla, razjede ustne sluznice zaradi okuzbe (znaki
znizanega Stevila belih krvnih celic, levkopenija, limfopenija in/ali nevtropenija)
e zviana telesna temperatura
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e vnetje ustne, zelod¢ne ali Crevesne sluznice

e suha usta

e zgaga (dispepsija)

e bruhanje

e otezeno poziranje (disfagija)

e bolecine v trebuhu

e mozoljavost

e izpuscaj in bolecine po dlaneh in podplatih (sindrom dlani in stopal)

e pordela koza (eritem)

e bolecine v sklepih

e bolecine v ustih

e motnje menstrualnega ciklusa kot so neredne krvavitve

e zvisana raven lipidov (mascob) v krvi (hiperlipidemija, zviSana raven trigliceridov)

e znizana raven kalija v krvi (hipokaliemija)

e znizana raven fosfatov v krvi (hipofosfatemija)

e znizana raven kalcija v krvi (hipokalciemija)

e suha koza, lusc¢enje koze, kozne spremembe

e bolezni nohtov, lomljivost nohtov

e rahlo izpadanje las

¢ nenormalni izvidi jetrnih krvnih testov (zvisana vrednost alanin-aminotransferaze in aspartat
aminotransferaze)

e nenormalni izvidi krvnih preiskav delovanja ledvic (zviSana vrednost kreatinina)

e izcedek iz oCesa s srbenjem, rde¢ino in oteklino

e beljakovine v urinu

Obcasni (lahko se pojavijo pri najvec 1 od 100 bolnikov)

o Sibkost, spontane krvavitve in pojavljanje modric ter pogoste okuzbe z znaki kot so zviSana telesna
temperatura, mrazenje, vnetje grla, razjede ustne sluznice (znaki zmanjSanega Stevila
krvnih celic, kar imenujemo tudi pancitopenija)

e izguba zmoznosti oku$anja (agevzija)

e izkasljevanje krvi (hemoptiza)

¢ motnje menstrualnega ciklusa kot je izostanek menstruacije (amenoreja)

¢ pogostejse odvajanje urina ¢ez dan

e bolecine v prsnem kosu

e slabo celjenje ran

o vrocinski oblivi

e roznato ali rdece obarvano oko (konjunktivitis)

RedKi (lahko se pojavijo pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)

e utrujenost, zadihanost, omoti¢nost, bledica (znaki zmanjSanega Stevila rde¢ih krvnih celic, lahko
zaradi vrste anemije, ki jo imenujemo izolirana eritrocitna aplazija)

e otekanje obraza, predela okrog o¢i, ust in v ustih in/ali grlu z otekanjem jezika in
otezenim dihanjem ali poZiranjem (to imenujemo tudi angioedem), kar so lahko znaki alergijske
reakcije.

Ce navedeni neZeleni u¢inki postanejo moé&neje izraZeni, obvestite zdravnika in/ali farmacevta.
Vecina neZelenih uc¢inkov je blago do zmerno izraZenih in ve¢inoma izzvenijo, ¢e za nekaj dni
prekinete zdravljenje.

Porocanje o neZelenih u¢inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na
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Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Everolimus Teva
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo. Za shranjevaje zdravila niso
potrebni posebni pogoji shranjevanja.

Pretisni omot odprite $ele tik pred uporabo tablet. Ne uporabljajte tega zdravila, Ce opazite, da je
pakiranje poskodovano ali da je bilo Ze odprto.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Everolimus Teva

- Zdravilna u¢inkovina je everolimus.
Ena tableta Everolimus Teva 2,5 mg vsebuje 2,5 mg everolimusa.
Ena tableta Everolimus Teva 5 mg vsebuje 5 mg everolimusa.
Ena tableta Everolimus Teva 7,5 mg vsebuje 7,5 mg everolimusa.
Ena tableta Everolimus Teva 10 mg vsebuje 10 mg everolimusa.

- Druge sestavine zdravila so butilhidroksitoluen (E321), hipromeloza, laktoza monohidrat,
brezvodna laktoza, krospovidon in magnezijev stearat.

Izgled zdravila Everolimus Teva in vsebina pakiranja

Everolimus Teva 2,5 mg tablete so bele barve, podolgovate, plos¢ate z zaobljenim robom, dolge
priblizno 10 mm, $iroke 4 mm, z oznako »EV« na eni strani in »2,5« na drugi strani tablete.
Everolimus Teva 5 mg tablete so bele barve, podolgovate, plo§¢ate z zaobljenim robom, dolge
priblizno 12 mm, Siroke 5 mm, z oznako »EV« na eni strani in »5« na drugi strani tablete.
Everolimus Teva 7,5 mg tablete so bele barve, podolgovate, plos¢ate z zaobljenim robom, dolge
priblizno 14 mm, Siroke 5,5 mm, z oznako »EV« na eni strani in »7,5« na drugi strani tablete.
Everolimus Teva 10 mg tablete so bele barve, podolgovate, ploséate z zaobljenim robom, dolge
priblizno 15 mm, Siroke 6 mm, z oznako »EV« na eni strani in »10« na drugi strani tablete.
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Zdravilo Everolimus Teva je na voljo v pretisnih omotih, ki vsebujejo 10, 30, 30x1, 50x1, 60 ali 90
tablet.

Na trgu morda ni vseh pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaja zdravila
Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nizozemska

Izdelovalci

TEVA Gyobgyszergyar Zrt.
Pallagi 1t 13

4042 Debrecen
Madzarska

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park
BN22 9AG Eastbourne

Velika Britanija

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80.

31-546 Krakow

Poljska

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren
89143 Baden-Wuerttemberg

Nemcija

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10000 Zagreb

Hrvagka

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:>

Avstrija: Everolimus ratiopharm 2,5 mg /5 mg/ 7,5 mg/ 10 mg Tabletten
Belgija: Everolimus Teva 2,5 mg/5mg/ 7,5 mg/ 10 mg tabletten
Bolgarija: EBeponumyc TeBa 10mg TabneTku

Ciper: Everolimus Teva 2,5/5/7,5/ 10 mg diokia

Ceska: Everolimus Teva

Danska: Everolimus Teva

Estonija: Everolimus Teva

Finska: Everolimus ratiopharm 2,5/ 5/ 10 mg tabletti

Francija: Everolimus Teva 2.5/ 5/ 10 mg comprimé

Gréija: Everolimus Teva 2,5/5/7,5/ 10 mg diokia

Hrvaska: Everolimus Pliva2,5/5/7,5/ 10 mg tablete
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Irska:
Italija:
Latvija:
Madzarska:
Nemcija:

Nizozemska:

Norveska:
Poljska:
Portugalska:
Slovaska:
Slovenija:
Spanija:
Svedska:

Velika Britanija:

SE/H/1608/001-004/DC-MAA_v3.0

Everolimus Teva 2.5 mg, 5 mg & 10 mg Tablets
Everolimus Teva

Everolimus Teva 10 mg tabletes

Everolimus Teva 5/ 10 mg tabletta
Everolimus-ratiopharm 2,5 mg /5 mg/ 7,5 mg/ 10 mg Tabletten
Everolimus Teva 2,5/5 /10 mg, tabletten

Everolimus Teva

Everolimus Teva

Everolimus Teva

Everolimus Teva5/7,5/10 mg

Everolimus Teva 2,5 mg/5mg/7,5mg/ 10 mg tablete
Everolimus Teva 2,5 /5 /10 mg comprimidos EFG
Everolimus Teva

Everolimus Teva 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 3.5.2017.



