Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/06678-ZME
Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01531-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Certican 0,25 mg tablety
Certican 0,75 mg tablety

everolimus

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Certican a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Certican
Ako uzivat’ Certican

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Certican

Obsah balenia a d’alsie informacie

ook wd P

1. Co je Certican a na ¢o sa pouZiva
Liecivo Certicanu je everolimus.

Everolimus patri do skupiny lieCiv oznacovanych ako imunosupresiva. Pouziva sa u dospelych na
zabranenie odvrhnutia transplantovanej oblicky, srdca alebo pecene imunitnym systémom tela.
Certican sa pouziva spolu s inymi liekmi, napriklad cyklosporinom a kortikosteroidmi pri
transplantacii obli¢ky a srdca a s takrolimom a kortikosteroidmi pri transplantacii pecene.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Certican

Neuzivajte Certican

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na everolimus alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6).

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na sirolimus.

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi a neuzite Certican.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Certican, obrat'te sa na svojho lekara:

- Lieky, ktoré timia imunitny systém tak ako Certican, mézu znizit’ schopnost’ tela bojovat proti
infekciam. Odporuca sa, aby ste sa poradili so svojim lekarom alebo transplantacnym centrom,
ak mate horucku, celkovil nevolnost’ alebo miestne priznaky, napriklad kaSel’ alebo pocit
palenia pri moceni, ktoré su zavazné alebo pretrvavaji niekol’ko dni. Bezodkladne sa porad’te so
svojim lekarom alebo transplantaénym centrom ak sa citite zméateny, mate re¢ové poruchy,
stratu pamati, bolest’ hlavy, poruchy zraku alebo kfce, pretoze to mozu byt priznaky
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zriedkavého ale vel'mi zdvazného ochorenia nazyvaného progresivna multifokalna
leukoencefalopatia.

- Ak ste prekonali va¢Siu operaciu alebo ak eSte mate po operacii nezahojené rany, pretoze
Certican moze zvysit’ riziko komplikacii pri hojeni réan.

- Lieky, ktoré timia imunitny systém tak ako Certican, zvysuju riziko vzniku rakoviny, najméa
koZe a lymfatického systému. Preto obmedzujte vystavenie sa slne¢nému a UF (ultrafialovému)
svetlu nosenim primeraného ochranného odevu a ¢astym nanasanim prostriedkov s vysokym
ochrannym faktorom proti slnecnému Ziareniu.

- Vs lekar bude sledovat’ funkciu vaSich obli¢iek, mnozstvo tukov a cukru v Krvi, ako aj
mnozstvo bielkovin vo vaSom moci.

- Ak mate t'azkosti s peceiiou alebo ste niekedy mali ochorenie, ktoré mohlo postihnut’ vasu
pecei, povedzte o tom svojmu lekarovi. Mozno bude musiet’ upravit’ davku Certicanu, ktora
uzivate.

- Ak sa u vas vyskytnt priznaky ochorenia dychacej sustavy (napriklad kasel’, tazkosti
s dychanim a sipot), povedzte o tom svojmu lekarovi. Vas lekar moze rozhodnut’, ¢i a ako ma
pokracovat’ vasa liecba Certicanom a/alebo ¢i potrebujete iné lieky na liecbu tohto ochorenia.

- Certican moze znizit’ tvorbu spermii u muzov a zhorsit” tak schopnost splodit’ deti. Tento
ucinok je spravidla vratny. Pacienti, ktori chct splodit’ deti, sa maji o svojej liecbe porozpravat’
S0 svojim lekarom.

Starsi 'udia (vo veku 65 a viac rokov)
Skusenosti s podavanim Certicanu starSim 'ud’om st obmedzené.

Deti a dospievajuci
Certican sa nema pouzivat' u deti a dospievajucich s transplantovanou obli¢kou, srdcom alebo
pecenou.

Iné lieky a Certican

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Niektor¢ lieky mozu ovplyvnit’ sposob, akym Certican v tele u¢inkuje. Je vel'mi dolezité, aby ste

informovali svojho lekara, ak uzivate niektory z tychto liekov:

- d’alSie imunosupresivne lieky okrem cyklosporinu, takrolimu alebo kortikosteroidov.

- antibiotika, napriklad rifampicin, rifabutin, klaritromycin, erytromycin alebo telitromycin.

- protivirusové lieky, napriklad ritonavir, efavirenz, nevirapin, nelfinavir, indinavir alebo
amprenavir pouzivané na liecbu HIV infekcie.

- lieky pouzivané na liecbu hubovych infekcii, napriklad vorikonazol, flukonazol, ketokonazol
alebo itrakonazol.

- lieky pouzivané na liecbu epilepsie, napriklad fenytoin, fenobarbital alebo karbamazepin.

- lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo tazkosti so srdcom, napriklad
verapamil, nikardipin alebo diltiazem.

- dronedaron, liek pouzivany na Gpravu regulacie srdcového tepu.

- lieky pouzivané na znizenie cholesterolu v krvi, napriklad atorvastatin, pravastatin, alebo
fibraty.

- lieky na liecbu epileptickych zachvatov alebo lieky pouZzivané pred alebo pocas operécie a inych
zakrokov, ako napr. midazolam.

- kanabidiol (pouziva sa okrem iného na lieCbu zachvatov).

- oktreotid, liek pouzivany na liecbu akromegalie, zriedkavej hormonalnej poruchy, ktora sa
najc¢astejSie vyskytuje v strednom veku dospelosti.

- imatinib, liek pouzivany na zastavenie rastu abnormalnych buniek.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/06678-ZME
Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01531-Z1B

- I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), liek rastlinného pévodu pouzivany na liecbu
depresie.
- ak potrebujete ochranné ockovanie, najprv sa porozpravajte so svojim lekarom.

Certican a jedlo a napoje

Pritomnost’ jedla moze ovplyvnit’ mnozstvo vstrebaného Certicanu. Na udrzanie stalej hladiny vo
vasom tele uzivajte Certican vZdy rovnakym sposobom. Musite ho vzdy uzivat bud’ s jedlom alebo
vzdy nalacno.

Neuzivajte Certican s grapefruitovou stavou alebo s grapefruitom. Ovplyvituji spdsob ucinkovania
Certicanu v tele.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ked’ ste tehotna, neuzivajte Certican, pokial’ si vas lekar nemysli, Ze je to jednoznacne potrebné. Ak
ste Zena, ktora moze otehotniet’, pouzivajte spolahlivii metodu antikoncepcie pocas lie¢by Certicanom
a este 8 tyzdnov po skonceni liecby.

Ak si myslite, Ze mdzete byt tehotna, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako uzijete
Certican.

Pocas uzivania Certicanu nedojcite. Nie je zname, ¢i Certican prechadza do materského mlieka.
Certican moze mat’ vplyv na plodnost’ u muzov.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Certican nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Certican obsahuje laktézu
Tablety Certican obsahuju laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Certican
Vas lekar presne urc¢i, aku davku Certicanu mate uzivat’ a kedy ju mate uzivat’

Vzdy uzivajte Certican presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Korko Certicanu uzivat’

- Pri transplantacii obli¢ky a srdca je zvy€ajna za¢iatoéna davka 1,5 mg/den, pri transplantacii
pecene 2,0 mg/den.

- Obvykle byva rozdelena na dve Ciastkové davky, jednu rano a jednu vecer.

AKo uZzivat’ Certican

Certican sa uziva len vnutorne.

Tablety nedrvte.

Tablety prehitajte celé a zapite ich poharom vody.

Po transplantacii obli¢ky a srdca uzite prva davku tohto lieku ¢o najskor, po transplantacii pecene
uzite prvu davku tohto lieku priblizne Styri tyZdne po transplantacii.

Pri transplantacii obli¢ky a srdca uzivajte tablety spolu s cyklosporinom v mikroemulzii a pri
transplantacii peéene uzivajte tablety spolu s takrolimom.
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Nezamerite tablety Certican za dispergovatel'né tablety Certican bez toho, aby ste o tom vopred
povedali svojmu lekarovi.

DohPad pocas vasej liecby Certicanom

Vas lekar mozno upravi vasu davku v zavislosti od toho, kol’ko Certicanu je vo vasej krvi, ako aj od
toho, ako dobre reagujete na liecbu. Lekar vam bude pravidelne robit’ krvné skasky, ktorymi sa
stanovi mnozstvo everolimu a cyklosporinu vo vasej krvi. Lekar tiez bude dosledne sledovat’ vasu
funkciu obliciek, tuky v krvi, cukor v krvi a tiez mnozstvo bielkovin v mo¢i.

Ak uZijete viac Certicanu, ako mate
Ak uZzijete viac tohto lieku, ako mate, okamzite o tom povedzte svojmu lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Certican

Ak ste zabudli uzit’ davku Certicanu, uzite ju ihned’, ked’ si spomeniete, a potom uzite d’al$iu davku v
obvyklom ¢ase. Porad’te sa so svojim lekarom. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu tabletu.

AK prestanete uzivat’ Certican

Neprestaite uzivat’ tablety, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. Tento liek budete musiet’ uzivat’ tak
dlho, pokial’ budete potrebovat’ licky na timenie imunity, ktoré zabrania odvrhnutiu vasej
transplantovanej oblicky, srdca alebo pecene. Ak prestanete uzivat’ Certican, zvysi sa riziko, Zze vaSe
telo odvrhne transplantovany organ.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pretoze Certican uzivate spolu s inymi liekmi, nie je vzdy jasné, ¢i vedl'ajSie ucinky spdsobuje
Certican, alebo iné¢ lieky.

Nasledujice vedl’ajSie ucinky vyZaduju okamzité lekarske oSetrenie:

- infekcie

- zapal pluc

- alergické reakcie

- hortcka a podliatiny pod kozou, ktoré sa moézu javit’ ako Cervené bodky, s alebo aj bez
vysvetlitel'nej unavy, zmédtenost, zozltnutie koze alebo o¢i, znizena tvorba mocu (tromboticka
mikroangiopatia, hemolyticko-uremicky syndrom).

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov:

- pretrvavajtce alebo zhorSujtce sa priznaky na pl'ucach/ pri dychani ako kaslanie, tazkosti
s dychanim alebo sipot,

- hortcka, celkovy pocit tnavy, bolesti na hrudi alebo v oblasti brucha, zimnica, palivy pocit pri
moceni,

- opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,

- tazkosti s prehitanim,

- podliatiny alebo krvacanie bez zjavnej priciny,

- kozné vyrazky,

- bolest’, neobvyklé teplo, opuch alebo mokvanie operacnej rany
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prestante uzivat’ Certican a okamzZite o tom povedzte svojmu lekarovi.
K d’al$im hlasenym vedPajsim a¢inkom patria:

Velmi ¢asté (mozu postinnus’ viac ako 1 z 10 pacientov)

- infekcie (virusové, bakteridlne a hubové),

- infekcie dolnych dychacich ciest, ako zapal pI'ic vratane pneumonie,

- infekcie hornych dychacich ciest, ako zapal hltanu a nachladnutie,

- infekcie mocovych ciest,

- anémia (chudokrvnost’),

- nizky pocet bielych krviniek, ¢o zvySuje riziko infekcie, nizky pocet krvnych dosticiek, ¢o
moze viest' ku krvacaniu a/alebo podliatinam pod pokoZkou.

- vysoka hladina tukov v krvi (lipidy, cholesterol a triacylglyceroly),

- vznik cukrovky (vysoka hladina cukru v Krvi),

- nizka hladina draslika v krvi,

- uzkost’,

- tazkosti so zaspavanim (insomnia),

- bolest’ hlavy,

- hromadenie tekutiny pod blanou okolo srdca, ktoré, ak je zavazné, méze zhorsit’ schopnost’
srdca precerpavat’ krv,

- vysoky tlak krvi,

- zilova tromboza (upchanie velkej zily krvnou zrazeninou),

- hromadenie tekutiny okolo pl'ic a v hrudnej dutine, ktoré, ak je zavazné, moze sposobit’
dychavicnost,

- kaserl’,

- dychavicnost,

- hnacka,

- nutkanie na vracanie (nauzea),

- vracanie,

- bolest’ zaludka (brucha),

- celkova bolest’,

- horucka,

- hromadenie tekutiny v tkanivach,

- zhorsené hojenie rany.

Casté (mézu postihniz 1 z 10 pacientov)

- otrava krvi,

- infekcie rany,

- nadory a benigne tumory,

- rakovina koze,

- poskodenie funkcie obliciek sprevadzané nizkym poctom krvnych dosticiek a cervenych
krviniek, s koznymi vyrazkami alebo bez nich (trombocytopenicka purpura/hemolyticky
uremicky syndrom),

- rozpad cervenych krviniek,

- nizky pocet cervenych krviniek a krvnych dosticiek,

- rychly tlkot srdca,

- krvacanie z nosa,

- znizené pocty krviniek (priznakom moZze byt slabost, podliatiny a casté infekcie),

- zrazenina v krvnej cieve obli¢ky, ktora mbze sposobit’ stratu Stepu, va¢sinou pocas prvych
30 dni po transplantacii oblicky,

- poruchy zrazavosti krvi,

- cysta obsahujuca lymfu,

- bolest’ v ustach alebo hrdle,

- zapal podzaludkovej zl'azy,



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/06678-ZME
Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01531-Z1B

- bolestivé miesta v ustach,

- akné,

- zihlavka (urtikaria) a iné priznaky alergie ako opuch tvare alebo hrdla (angioedém),
- vyrazka,

- bolest’ kibov,

- bolest’ svalov,

- bielkovina v mo¢i,

- zhorSenie funkcie obliciek,

- impotencia,

- pruh v mieste opera¢nej rany,

- neobvyklé vysledky testov funkcie pecene,

- poruchy menstruacie (vratane nepritomnej alebo silnej menstruécie).

Menej ¢asté (mozu postihnis 1 zo 100 pacientov)

- rakovina lymfatického tkaniva (lymfém/post-transplanta¢na lymfoproliferativna
porucha),

- nizka hladina testosteronu,

- zapal plic,

- zapal pecene,

- 7ltacka,

- ovarialne cysty.

DalSie vedPajsie idinky:

Dalsie vedlajsie u¢inky sa vyskytli u malého poétu l'udi, ale frekvencia ich vyskytu je neznama:

- abnormalne hromadenie bielkovin v pl'icach (priznakom moéze byt pretrvavajici suchy kaser,
unava a tazkosti s dychanim),

- zapal krvnych ciev,

- opuch, pocit tazoby alebo stuhnutosti, bolest’, obmedzena pohyblivost’ Casti tela (moze sa
vyskytnat’ kdekol'vek v tele a je potencialnym prejavom nezvy¢ajného hromadenia tekutiny
v mikkom tkanive, ¢o je sposobené blokadou v lymfatickom systéme, zndme aj ako lymfedém).

- zavazny exantém spojeny s opuchom pokozky,

- nizka hladina zeleza v krvi.

Ak mate obavy kvéli ktorémukol'vek z tychto u¢inkov, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Mozu sa vyskytnut’ aj vedl'ajsie ucinky, ktoré si neuvedomite, napriklad abnormalne vysledky
laboratornych vysetreni, vratane testov funkcie obli¢iek. Preto vam lekar bude robit’ krvné skasky, aby
sledoval akékol'vek zmeny vo vasSich obli¢kach pocas liecby Certicanom.

Hlasenie vedlajSich i¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Certican

- Uchovavajte Certican mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Neuzivajte Certican po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny det v mesiaci.

- Tento lick nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

- Uchovavajte blistrové balenia v povodnej skatuli na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
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- Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze balenie je poskodené, alebo nesie stopy
nedovoleného zaobchadzania.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Certican obsahuje

- Liecivo je everolimus. Kazda tableta obsahuje 0,25 mg alebo 0,75 mg everolimu.

- Dalsie zlozky su:
- Certican 0,25 mg tablety: butylhydroxytoluén (E 321), magnéziumstearat, monohydrat laktozy
(2 mg), hypromeldza, krospovidon a bezvoda laktoza (51 mg).
- Certican 0,75 mg tablety: butylhydroxytoluén (E 321), magnéziumstearat, monohydrat lakt6zy
(7 mg), hypromeldza, krospovidon a bezvoda laktdza (112 mg).

Ako vyzera Certican a obsah balenia

- Certican 0,25 mg su biele az zltkasté, mramorované, okruhle, ploché tablety 0 velkosti 6 mm,
so zrezanymi hranami, s vyrazenym oznac¢enim ,,C* na jednej a ,,NVR* na druhej strane.

- Certican 0,75 mg su biele az Zltkasté, mramorované, okrahle, ploché tablety o velkosti 8,5 mm,
so zrezanymi hranami, s vyrazenym ozna¢enim ,,CL* na jednej a ,,NVR* na druhej strane.

Tablety Certican sa dodavaju v baleniach, ktoré obsahuju 50, 60, 100 alebo 250 tabliet. Nie vsetky
vel’kosti balenia musia byt’ uvedené na trh. Certican je dostupny aj vo forme dispergovatel'nych
tabliet.

DriiteP rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Novartis Slovakia s.r.0., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:
Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25
90429 Norimberg
Nemecko

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Sandoz S.R.L.
Livezeni Street Nr. 7A
Targu Mures

540472 Rumunsko

Tento liek je registrovany v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru
a Vv Spojenom kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského $tatu Nazov lieku

Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Ceska | Certican
republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Nemecko,
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Grécko, Mad'arsko, Island, Irsko, Taliansko, Lotyssko,
Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko, Noérsko, Pol'sko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spanielsko,
Svédsko, Spojené Kralovstvo (Severné Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieciv http://www.sukl.sk.



http://www.sukl.sk/

