Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Certican 0,1 mg dispergoituva table tti
Certican 0,25 mg dispergoituva table tti

everolimuusi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kayttimisen, silli se siséaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.
o Tdmi ladke on méiiritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kiyttéon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia  mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Certican on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytéit Certicania
Miten Certicania kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Certicanin sailyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Certican on ja mihin siti kiyte tién
Certicanin vaikuttava aine on everolimuusi.

Everolimuusi kuuli immunosuppressanteiksi kutsuttuun lddkeaineryhméén. Sitd kdytetddn aikuisilla
estimidn elimiston immuunijirjestelmidd hylkimdstdi munuais-, sydidn- tai maksasiirrdnniista.
Certicania kdytetddn yhdessd muiden lddkkeiden kanssa, kuten siklosporiinin kanssa munuaisen- ja
sydamensiirron yhteydesséd, takrolimuusin kanssa maksansiirron yhteydessd ja kortikosteroidien
kanssa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytét Certicania

Ali kiiyti Certicania

o jos olet allerginen (yliherkkéd) everolimuusille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

o jos olet allerginen (yliherkkd) sirolimuusille.

Jos jokin yllé mainituis ta koskee sinua, kerro siité ldskirillesi ja dl4 kiytd Certicania.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lidikérin kanssa ennen kuin otat Certicania:

o Immuunijirjestelmdd estivit lddkkeet, kuten Certican, heikentdvét elimiston kykyé vastustaa
infektioita. Jos sinulle ilmenee kuumetta, yleistd sairaudentunnetta tai vaikeita tai useiden
paivien ajan jatkuvia paikallisia oireita, kuten yskaa tai kirvelyd virtsatessa, on suositeltavaa
ottaa yhteyttd lddkariin tai elinsiirtoyksikkoon. Ota heti yhteys lddkériin tai elinsiirtoyksikk66n,
jos sinulla on sellaisia oireita kuin sekavuutta, heikentynyttd puhekykyd, muistin menetysta,
padnsarkyi, heikentynyttd ndkokykyd tai kouristuskohtauksia, silli ndmé voivat olla
harvinaisen, mutta erittdin vakavan reaktion oireita (ns. eteneva multifokaalinen
leukoenkefalopatia; PML).



o Jos sinulle on dskettiin tehty suuri leikkaus tai jos sinulla on haava, joka ei ole parantunut
leikkauksen jilkeen, Certican voi lisdtd haavan paranemiseen littyvien ongelmien riskid.

o Immuunijjarjestelmdd estivit lidkkeet, kuten Certican, suurentavat syovéin kehittymisen riskid,
erityisesti ho- ja imukudossydpien riskid. Siksi sinun tulisi rajoittaa altistumista auringonvalolle
ja UV-valolle kiyttaméilld suojaavaa vaatetusta ja aurinkosuojavoidetta, jossa on korkea

suojakerroin.

o Ladkarisi seuraa huolellisesti munuaistoimintaasi, veressésiolevan rasvan (lipidien) ja sokerin
madrdd samoin kuin proteiinien maéraa virtsassasi.

o Jos sinulla on maksaongelmia tai jos sinulla on ollut mahdollisesti maksaa vahingoittanut tauti,

kerro siitd lddkarillesi. Ladkarisi saattaa joutua muuttamaan Certican-annostasi.

o Jos sinulla ilmenee hengitystieoireita (esim. yskimisté, hengitysvaikeuksia ja hengityksen
vinkumista), kerro siitd ladkarillesi. Ladkarisi padttdd jos ja kuinka sinun pitdéd jatkaa Certicanin
kayttoa ja/tai tarvitsetko muita ladkkeitd, jotta tilasi parantuisi.

o Certican voi vdhentdd siemennesteen tuotantoa miehilld ja siten heikentdéd kykya siittda lapsi.
Vaikutus on yleensé korjautuva. Lapsia haluavien miespotilaiden pitdé keskustella hoidostaan
ladkarin kanssa.

Likkait (65-vuotiaat ja vanhe mmat)
Kokemukset Certicanin kdytosté idkkdille ihmisille ovat rajallisia.

Lapset januoret
Certicania ei pidd kdyttdd munuais-, sydidn- tai maksasiirteen saaneille lapsille eikéd nuorille.

Muut lédke valmis teet ja Certican
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ilman reseptid saatavia ladkkeita.

Tietyt lddkkeet voivat vaikuttaa siihen, miten Certican vaikuttaa elimistdssd. On hyvin tirkedé, ettd

kerrot laékérille, jos kéytit jotakin seuraavista ladkkeista:

e muut immunosuppressiiviset lddkkeet kuin siklosporiini, takrolimuusi tai kortikosteroidit.

e antibiootit, esim. rifampisiini, rifabutiini, klaritromysiini, erytromysiini tai telitromysiini.

e HIV-infektioiden hoitoon kdytettdvit lidkkeet, esim. ritonaviiri, efavirentsi, nevirapiini,
nelfinaviiri, indinaviiri tai amprenaviiri.

e sieni-infektioiden hoitoon kaytettdvit ladkkeet, esim. vorikonatsoli, flukonatsoli, ketokonatsoli tai
itrakonatsoli.

e cpilepsian hoitoon kdytettdvét lidkkeet, esim. fenytoiini, fenobarbitaali tai karbamatsepiini.

e korkean verenpaineen tai syddnongelmien hoitoon kéytettavit ladkkeet, esim. verapamiili,
nikardipiini tai diltiatseemi.

e dronedaroni, jota kidytetddn syddmen rytmin sdéitelyyn.

e veren kolesterolin laskemiseen kiytettidvat lidkkeet, esim. atorvastatiini, pravastatiini, tai fibraatit.

o lidkkeet, joita kiytetddn akuuttien kohtausten hoitoon tai rauhoittavana lidkkeeni ennen
leikkausta tai muita lddketieteellisid toimenpiteitd tai niiden aikana, kuten midatsolaami.

e kannabidioli (kdytetdédn muun muassa kohtausten hoidossa).

e oktreotidi, jota kiytetddn akromegalian hoidossa (harvinainen hormonaalinen héirid, jota yleensi
esiintyy keski-ikdisilld aikuisilla)

e imatinibi, joka on epdnormaalien solujen kasvua estdvi lddke.

e mikikuisma (Hypericum perforatum); erds luontaisldéike masennuksen hoitoon.

e jos tarvitset rokotusta, kysy ensin neuvoa ladkariltasi.

Certican ruuan ja juoman kanssa

Ruoka voi vaikuttaa Certicanin imeytymiseen suolistosta. Jotta Certican-pitoisuus kehossasipysyisi
tasaisena, ota Certican johdonmukaisesti aina samalla tavalla. Sinun tulisi aina ottaa Certican-
ladkkeesi joko ruuan kanssa tai aina tyhjidn mahaan.

Ali nauti Certicanin kanssa greippimehua tai greippid (hedelmii). Ne vaikuttavat siihen, kuinka
Certican toimii kehossasi.



Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana, 414 ota Certicania, ellei se ole lddkérin mielestd aivan valttdméatonta. Jos olet nainen
ja voit tulla raskaaksi, sinun tulee kéyttaa tehokasta ehkdisymenetelmdd Certican-hoidon aikana ja 8
viikkoa hoidon lopettamisen jilkeen.

Jos epiilet olevasi raskaana, kysy neuvoa ladkériltdsi tai apteekista ennen Certicanin ottamista.
Ali imeti, jos kiytit Certicania. Ei tiedeti, erittyykd Certican rintamaitoon.
Certican saattaa vaikuttaa miesten hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Certicanilla eiole haitallista vaikutusta tai on vihdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Certican sisdltii laktoosia

Certican—dispergoituvat tabletit sisdltdvit laktoosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Certicania kiyte tifin

Ladkarisi padttdé, millamen Certican-annos sinun tulee ottaa ja miten usein.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAakéri on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista

ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon Certicania otetaan

. Tavallinen aloitusannos on 1,5 mg vuorokaudessa munuaisen- ja syddmensiirron yhteydessa ja
2,0 mg vuorokaudessa maksansiirron yhteydessa.
. Tamd jactaan tavallisesti kahteen annokseen, yksi aamulla ja yksi illalla.

Kuinka Certican otetaan
Certican otetaan vain suun kautta.

Sinun tulisi ottaa ensimméinen annos téti ladkettd mahdollisimman pian munuaisen- ja
syddmensiirron jilkeen ja noin neljin vikon kuluttua maksansiirron jilkeen.

Ota tabletit yhdessd siklosporiinimikroemulsion kanssa munuaisen- ja syddmensiirron yhteydessid ja
takrolimuusin kanssa maksansiirron yhteydessa.
Al siirry Certican dispergoituvista tableteista Certican tabletteihin kertomatta ensin Idékérillesi.

Laita Certican dispergoituvat tabletit muovimukiin, jossa on noin 25 ml vetti.
Suurin 25 mlaan dispergoituva madra Certicania on 1,5 mg.

. Anna tablettien hajota mukissa noin 2 minuutin ajan ja ravista mukia varovasti ennen lddkkeen
ottamista.

. Huuhtele muki vélittdmasti uudelleen 25 mllla vettd ja juo vesi.

Seuranta Certican-hoidon aikana

Laakarisi voi muuttaa annostasi sen mukaan, kuinka suuri Certicanin pitoisuus veressésion, seki
klimisten merkkien perusteella. Everolimuusi- ja siklosporiinipitoisuuksien maérittimiseksi ladkarisi
ottaa sinulta sdannoéllisesti verikokeita. Ladkéari seuraa huolellisesti myds munuaistesi toimintaa, veren
rasva-arvoja, verensokeriarvojasi samoin kuin proteiinien maéraa virtsassasi.



Jos otat enemmién Certicania kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen, tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
yhteys ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Certicania
Jos unohdat ottaa Certicania, ota lidke niin pian kuin muistat ja jatka sen jilkeen hoitoa normaalisti.
Kysy neuvoa lddkariltdsi. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Certicanin ottamisen

Al lopeta tablettien ottamista ellei li#ikirisi kéiske sinua tekemi#n niin. Hoitoa jatketaan niin kauan
kuin tarvitset immunosuppressiivista hoitoa siirretyn munuaisen, syddmen tai maksan hylkimisen
estdmiseksi. Certican-hoidon lopettaminen suurentaa siirretyn elimen hylkimisriskia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Koska Certicania otetaan yhdessd muiden lidkkeiden kanssa, haittavaikutusten ei aina voida sanoa
johtuvan varmuudella nimenomaan Certicanista tai jostakin muusta lidkkeesta.

Seuraavat haittavaikutuks et vaativat vilitonta lidkarinhoitoa:

erilaiset infektiot

keuhkotulehdus

allergiset reaktiot

kuume ja ihonalaiset mustelmat, jotka voivat nidkya punaisina pilkkuina ja joihin saattaa littyd
selittimdton vasymys, sekavuus, thon ja silmien keltaisuus tai vihentynyt virtsan eritys
(tromboottinen mikroangiopatia, hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma).

Jos sinulle imenee jokin seuraavista:

. jatkuvat tai pahenevat keuhko-/hengitysoireet, kuten yské, hengitysvaikeudet tai vinkuva
hengitysadani

kuume, yleinen sairaudentunne, rinta- tai vatsakivut, vilunvireet, polttava tunne virtsatessa
kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen

nielemisvaikeudet

ilman selvdd syytd ilmaantuvat mustelmat tai verenvuodot

ihottuma

. leikkauskohdan kipu, poikkeava lammon tunne, turvotus tai vetistyminen

lopeta Certicanin kdytto ja kerro lddkérillesi vilitto mésti.

Muita ilmoite ttuja haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd yli 1 potilaalla kymmenestd)

infektiot (virus-, bakteeri- ja sieni-infektiot)

alempien hengitysteiden infektiot, kuten keuhkoinfektiot (keuhkokuume mukaan lukien)
yldhengitystieinfektiot, kuten nielutulehdus, ja flunssa

virtsatieinfektiot

anemia (veren punasolujen puute)

alhaiset veren valkosolujen méérat, mikd johtaa infektioriskin suurenemiseen; tavallista
alhaisempi verihiutaleiden méird, mikd voi johtaa ihonalaisiin verenvuotoihin ja/tai mustelmiin
veren korkeat rasva-arvot (lipidit, kolesteroli ja triglyseridit)

. diabeteksen (eli sokeritaudin) puhkeaminen (kohonneet verensokeriarvot)
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tavallista alhaisempi kaliumpitoisuus veressi

ahdistuneisuus

nukahtamisvaikeudet (unettomuus)

paédnsarky

nesteen kertyminen syddnpussiin, joka voi, jos on vakava, heikentdd syddmen kykyd pumpata
verta

korkea verenpaine

laskimotromboosi (eli verihyytymén aiheuttama tulppa isossa laskimossa)

nesteen kertyminen keuhkoihin/rintaonteloon, joka voi, jos on vakava, aiheuttaa hengéstymista
yské

hengéstyneisyys

ripuli

pahoinvointi

oksentelu

vatsakipu

yleistynyt kipu

kuume

nesteen kerddntyminen kudoksiin

poikkeavuudet haavojen paranemisessa.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn I potilaalla kymmenestd)

. verenmyrkytys

haavainfektio

syOpi- ja hyvénlaatuiset kasvaimet

ithosyopa

munuaisvauriot, joihin littyvét alhaiset verihiutaleiden ja veren punasolujen méaéarét ja joiden
yhteydessi saattaa esiintyéd ihottumaa (trombosytopeeninen purppura / hemolyyttis-ureeminen
oireyhtymé)

punasolujen hajoaminen

matala punasolujen ja verihiutaleiden miara

nopea syddmen syke

nenédverenvuodot

tavallista alhaisemmat verisolujen méaarit (jonka oireita voivat olla heikotus, mustelmat ja
toistuvat infektiot)

verihyytymdt munuaisten verisuonissa, jotka voivat johtaa sirrinndisen menetykseen
useimmiten ensimmaéisten 30 vuorokauden kuluessa siirtoleikkauksesta
verenvuotohairict

imunestettd sisiltavat kystat

suu- tai nielukivut

haimatulehdus

haavaumat suussa

akne

nokkosihottuma (urtikaria) ja muut allergiset oireet, kuten kasvojen tai nielun turvotus
(angioedeema)

ihottumat

nivelkivut

lihaskivut

proteiineja (valkuaisaineita) virtsassa

munuaisiin liittyvat hairiot

impotenssi

leikkaushaavan arpityré

poikkeavuudet maksan toimintakokeissa

kuukautishdiriét (mukaan luettuina kuukautisten puuttuminen tai runsaat kuukautiset).



Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn I potilaalla sadasta)

imukudossyopd (lymfoomat / lymfoproliferatiiviset hairiét elinsiirron jilkeen)
matala testosteronitaso

keuhkotulehdus

maksatulehdus

keltaisuus

munasarjakystat.

Muut haittavaikutukset

Muita haittavaikutuksia on esiintynyt pienelld joukolla ihmisid, mutta niiden tarkka esiintymistiheys

on tuntematon:

. poikkeava proteiinin kertyminen keuhkoihin (oireita voivat olla jatkuva kuiva yskd, vasymys ja
hengitysvaikeudet)
verisuonitulehdus

. turvotus, painon tai kireyden tunne, kipu, kehon osien rajallinen likkuvuus (tdméi voi esiintya
missd tahansa kohtaa kehossa, ja se on mahdollinen merkki pehmytkudoksen poikkeavasta
nestekertyméstd johtuen tukoksesta imukudosjarjestelmissé, tila tunnetaan myos nimelld
lymfedeema)
vakavat ihottumat turvotuksen kera,
alhainen veren rautataso.

Jos olet huolissasi misti tahansa edelld mainituista haittavaikutuksista, kéfdnny ldéikérin puoleen.

Liséksi voi esiintyd huomaamattomia haittavaikutuksia kuten poikkeavuuksia laboratoriokokeissa,
mukaan lukien munuaisten toimintakoe. Siksi lddkérisi mdardd sinut Certican-hoidon aikana
verikokeisiin mahdollisten munuaisissasi tapahtuvien muutosten havaitsemiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmain tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Certicanin siilyttiminen

e FEi lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiiytd titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Tama ladke ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Séilytd lapipainolevyt alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle. Herkké kosteudelle.

Ali kiyti titi lidketti, jos huomaat ettd pakkaus on vahingoittunut tai silhen on kajottu.
Laakkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Certican sisiltii

. Vaikuttava aine on everolimuusi. Yksi dispergoituva tabletti sisdltdd 0,1 mg tai 0,25 mg
everolimuusia.

. Muut aineet ovat:

- Certican 0,1 mg dispergoituvat tabletit: butyylihydroksitolueeni (E 321),
magnesiumstearaatti, laktoosimonohydraatti (1 mg), hypromelloosi, krospovidoni,
vedeton kolloidinen piidioksidi ja vedeton laktoosi (72 mg).

- Certican 0,25 mg dispergoituvat tabletit: butyylihydroksitolueeni (E 321),
magnesiumstearaatti, laktoosimonohydraatti (2 mg), hypromelloosi, krospovidoni,
vedeton kolloidinen piidioksidi ja vedeton laktoosi (179 mg).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

. Certican 0,1 mg dispergoituvat tabletit ovat valkoisia tai kellertdvid, marmorikuvioisia,
pyoreitd, litteitd tabletteja, halkaisijaltaan 7 mm, joiden toisella puolella on merkintd “I” ja
toisella “NVR”.

. Certican 0,25 mg dispergoituvat tabletit ovat valkoisia tai kellertavid, marmorikuvioisia,
pyoreitd, litteitd tabletteja, halkaisijaltaan 9 mm, joiden toisella puolella on merkintd “JO” ja
toisella “NVR”.

Certican dispergoituvia tabletteja on saatavilla 50, 60, 100, 250 dispergoituvan tabletin pakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissd. Certicania on saatavana myds tabletteina.

Myyntiluvan haltija
Novartis Finland Oy, Metsianneidonkuja 10, FI-02130 Espoo

Valmistaja

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Sandoz S.R.L
Livezeni Street Nr. 7A
Targu Mures, 540472
Romania

Novartis Finland Oy
Metsidnneidonkuja 10
F1-02130 Espoo

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.1.2024

Muut tie donlihteet
Lisdtietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
(www.fimea.fi) verkkosivuilla.



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Tietoa dispergoituvien tablettien kiytosti ja kdsittelystd

Anto 10 ml:n oraalisella ruiskulla. Aseta Certican dispergoituvat tabletit ruiskuun. Suurin 10 mkn
ruiskuun dispergoituva miara Certicania on 1,25 mg. Lisd vettd 5 mln merkkiin asti. Ravista ruiskua
varovasti 90 sekunnin ajan. Kun ldéke on dispergoitunut, ruiskuta se suoraan suuhun. Huuhdo ruisku 5
mllla vettd, ja ruiskuta vesi suuhun. Juo 10—100 ml vetté tai laimennettua mehua.

Anto muovimukista. Ota muovimukiin noin 25 ml vetté ja pudota Certican dispergoituvat tabletit
sihen. Suurin 25 mlaan dispergoituva mdard Certicania on 1,5 mg. Anna tablettien hajota mukissa
noin 2 minuutin ajan ja ravista mukia varovasti ennen lidkkeen ottamista. Huuhtele muki valittoméasti
25 mllla vettd ja juo vesi.

Anto neni-mahale tkun kautta. Laita Certican dispergoituvat tabletit pieneen muoviseen
ladkemittaan, joka sisdltdd 10 ml vettd, ja sekoita varovasti 90 sekunnin ajan. Vedi suspensio ruiskuun
ja ruiskuta hitaasti (40 sekunnin aikana) nenid-mahaletkuun. Huuhdo mitta (ja ruisku) 3 kertaa 5 mllla
vettd ja ruiskuta letkuun. Huuhtele letku lopuksi 10 mllla vettd. Nend-mahaletku tulee sulkea
puristimella vahintdédn 30 minuutin ajaksi Certicanin annon jilkeen.

Jos siklosporiinimikroemulsio annetaan myds nend-mahaletkun kautta, tulee se antaa ennen
Certicania. Niitd kahta lddkettd ei saa sekoittaa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Certican 0,1 mg dis pergerbara tabletter
Certican 0,25 mg dis pergerbara tabletter
everolimus

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Certican dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Certican
Hur du anvéinder Certican

Eventuella biverkningar

Hur Certican ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Certican ér och vad det anvands for

Det aktiva mnehallsdmnet 1 Certican heter everolimus.

Everolimus tillhér en grupp likemedel som kallas immunsuppressiva likemedel. Det anvinds hos
vuxna for att forhindra att kroppens immunsystem stéter bort en transplanterad njure, lever eller ett
transplanterat hjirta. Certican anvénds tillsammans med likemedel som innehaller ciklosporin vid
njur- eller hjarttransplantation, takrolimus vid levertransplantation samt kortikosteroider.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Certican

Ta inte Certican

e om du irallergisk (6verkénslig) mot everolimus eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

e om du &r allergisk (6verkénslig) mot sirolimus.

Om nagot av ovanstiende stimmer pa dig, tala om detta for liikaren och ta inte Certican.

Varningar och forsiktighet

Tala med lédkare innan du tar Certican:

o Likemedel som himmar immunsystemet, som Certican, kan minska kroppens férmaga att
bekdmpa infektioner. Du bor dirfor radgora med din likare eller transplantationscentrum om du
far feber, allmin sjukdomskénsla, hosta eller svar sveda nér du kissar, som héller i sig under
flera dagar. Tala omgaende med din likare eller ditt transplantationcenter om du kidnner dig
forvirrad, far forsdmrat tal, minnesforlust, huvudvirk, synstorningar eller kramper, eftersom
detta kan vara tecken pa ett sdllsynt men mycket allvarligt tillstdind som kallas progressiv
mulifokal leukoencefalopati (PML).

o Om du nyligen har genomgatt en storre operation eller om du fortfarande har oldkta
operationssér, eftersom Certican kan 6ka risken for sarlikningsproblem.
° Likemedel som himmar immunsystemet, som Certican, kan 6ka risken for att utveckla cancer,

sérskilt 1 huden och i lymfoida systemet. Dérfor ska du begransa din exponering for solljus och



UV (ultraviolett)-ljus genom att bira skyddande kldder och ofta anvinda solskyddsmedel med
hog solskyddsfaktor.

o Din likare kommer att noga kontrollera njurfunktionen, fett- och blodsockernivaerna i blodet
liksom méngden protein i urinen.

o Om du har leverproblem eller tidigare haft nagon sjukdom som kan ha paverkat levern ska du
tala om detta for likaren, eftersom det kan vara nodvéndigt att anpassa Certicandosen efter
detta.

o Om du upplever andningssymptom (t ex hosta, andningssvarigheter och visande ljud), var
vénlig tala om detta for din likare. Likaren kan besluta om och hur du behover fortsédtta med
Certican, och/eller om du behover behandlas med andra likemedel for att detta tillstind ska
forbéttras.

o Certican kan minska spermieproduktionen och dirmed paverka formégan hos mén att fa barn.
Denna paverkan forsvinner i allménhet efter avslutad behandling. Manliga patienter som vill fa
barn bor diskutera behandlingen med sin likare.

Aldre (65 ar och ildre)
Erfarenheten av Certican hos dldre dr begrinsad.

Barn och ungdomar
Certican ska inte anvéndas hos barn och ungdomar vid transplantation av njure, hjirta eller lever.

Andra likemedel och Certican
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Certican. Det &r mycket viktigt att du informerar din likare
om du tar ndgot av foljande likemedel:

o andra immunsuppressiva likemedel, utdver ciklosporin, takrolimus och kortikosteroider

o antibiotika, t ex rifampicin, rifabutin, klaritromycin, erytromycin eller telitromycin

° lakemedel mot HIV, t ex ritonavir, efavirenz, nevirapin, nelfinavir, indinavir eller amprenavir

. lakemedel som anvinds mot svampinfektioner, t ex vorikonazol, flukonazol, ketokonazol eller
itrakonazol

lakemedel som anvinds for att behandla epilepsi, tex fenytoin, fenobarbital eller karbamazepin

o lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck eller problem med hjirtat, t ex
verapamil, nicardipin eller diltiazem

o dronedaron, ett likemedel som reglerar hjirtrytmen

° lakemedel som anvinds for att sdnka kolesterolhalten i blodet, t ex atorvastatin, pravastatin eller
fibrater
o lakemedel som anvénds for att behandla akuta kramper eller som lugnande medel fore eller

under operation eller andra medicinska ingrepp, t ex midazolam
o cannabidiol (anvidnds bland annat for behandling av epileptiska krampanfall).

o oktreotid, ett likemedel for behandling av akromegali, en ovanlig hormonell sjukdom som
oftast forekommer hos medeldlders vuxna

. imatinib, ett likemedel som himmar tillvixten av tumdrceller

o Johannesort (Hypericum perforatum), ett naturlikemedel for behandling av nedstdmdhet

o om du behdver vaccineras, radfraga forst din likare.

Certican med mat och dryck

Matintag kan paverka hur mycket av Certican som tas upp fran tarmen. For att halla samma nivier av
Certicani din kropp, ska du alltid ta Certican pa samma sétt. Ta darfor Certican antingen alltid
tillsammans med mat eller alltid pé fastande mage.

Ta inte Certican med grapefruktjuice eller grapefrukt. Grapefrukt och grapefruktjuice paverkar
Certicans effekter i kroppen.
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Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid ska du inte ta Certican, om inte likaren tycker att det &r helt nédvandigt.
Om du ér kvinna och du kan bli gravid, bor du anvénda ett effektivt preventivmedel under
behandlingen med Certican och 8 veckor efter att behandlingen avslutats.

Om du tror att du blivit gravid, radfraga din likare eller farmaceut innan du tar Certican.
Du ska inte amma nér du tar Certican. Det dr inte kidnt om Certican 6verfors till brostmjolk.
Certican kan paverka manlig fertilitet.

Korformaga och anviindning av maskiner

Certican har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil och hantera maskiner. Du ar sjialv
ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kriver
skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Certican inne haller laktos

Om du nte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Ildkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Certican

Din ldkare avgor exakt vilkken dos av Certican du ska ta och nér du ska ta den.
Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Hur mycketduskata
e Vanlig startdos dr 1,5 mg per dag vid njur- och hjirttransplantation och 2,0 mg per dag vid
levertransplantation.

e Startdosen tas vanligen uppdelat pa 2 dostillfdllen, en pd morgonen och en pa kvillen.

Hur du tar Certican
Certican far endast tas genom munnen.

Du ska ta den forsta dosen av detta likemedel s tidigt som mojligt efter njur- och hjérttransplantation
och ungefar fyra veckor efter levertransplantation.

Du ska ta tabletterna tillsammans med ciklosporin mikroemulsion vid njur- och hjérttransplantation
och med takrolimus vid levertransplantation.

Byt inte fran Certican dispergerbara tabletter till Certican tabletter utan att forst tala med din ldkare.

o Placera Certican dispergerbara tabletter i ca 25 ml vatten i en plastkopp.

o Den storsta miangden Certican som kan uppslammas (dispergeras) i 25 ml vatten dr 1,5 mg.
o Vinta i ca 2 minuter for att tabletterna ska sonderfalla och skaka forsiktigt innan du dricker upp
vdtskan.

o Efterat, skolj omedelbart koppen med ytterligare 25 ml vatten och drick upp helt.

Kontroller under behandling med Certican

Din ldkare kan behdva anpassa dosen utifran hur mycket av Certican det finns i blodet och beroende
pa hur du svarar pa behandlingen. Din likare kommer att regelbundet ta blodprov for att méta
blodkoncentrationen av everolimus och ciklosporin. Lakaren kommer &ven noga kontrollera
njurfunktionen, fett- och sockernivderna i blodet liksom méngden protein i urinen.

Om du anvint for stor méngd Certican
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Om du har fatt for stor méngd likemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111) for bedéomning av risken
samt radgivning.

Om du glomt att ta Certican

Om du glomt att ta Certicandosen, ta den s snart du kommer ihag och fortsétt sedan att ta doserna vid
de vanliga tidpunkterna. Fraga din likare om rad. Ta inte dubbla doser for att kompensera for glomda
tabletter.

Om du slutar att ta Certican

Sluta inte ta lakemedlet, sdvida inte din lakare sagt detta. Du kommer att behdva ta detta likemedel sé&
lainge som du behover immunsuppression for att forhindra avstotning av den transplanterade njuren,
hjartat eller levern. Om du slutar att ta Certican, kommer du ha en dkad risk for att din kropp avstoter
det transplanterade organet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Eftersom Certican tas tillsammans med andra likemedel &r det inte alltid sdkert att biverkningarna
beror pé Certican. De kan ocksé orsakas av de andra likemedlen.

Foljande biverkningar behéver omedelbar medicinsk atgéird

e infektioner

e inflammation i lungorna

o allergiska reaktioner

e feber och blamérken i form av roda prickar i huden, med eller utan oférklarad trétthet, forvirring,
gulfargad hud eller 6gon, minskad urinproduktion (trombotisk mikroangiopati, hemolytiskt
uremiskt syndrom).

Om du utvecklar nidgot av foljande symtom ska du sluta att ta Certican och omedelbart kontakta
ldkare:

o ihallande eller forvirrade lung- eller andningssymptom som hosta, andningssvarigheter eller
vdsande andning

feber, sjukdomskénsla, brost- eller buksmaérta, frossa, sveda nir du kissar
svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg

svarigheter att svilja

blamérken eller blodningar utan uppenbar orsak

nésselutslag

smadrta, onormal virme, svullnad eller sipprande fran operationssaret.

Andra rapporterade biverkningar ér foljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 patienter):

infektioner (virala, bakteriella och svampinfektioner)

nedre luftviagsinfektioner, t ex lunginfektioner som lunginflammation

ovre luftvigsinfektioner, sdsom inflammation i svalget och vanlig forkylning
urinvidgsinfektioner

anemi (minskat antal roda blodkroppar)

laga nivaer av vita blodkroppar, vilket kan medfora hogre infektionsrisk

minskade nivaer av blodplittar, vilket kan medfora blodningar och blamérken i huden
hog fetthalt (lipider, kolesterol och triglycerider) i blodet

debut av diabetes (hogt blodsocker)
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minskade kaliumnivaer i blodet

angest

somnsvarigheter

huvudvirk

vitskeansamling i sdcken runt hjirtat, vilket vid svara symtom kan minska hjirtats formaga att
pumpa blod om det blir allvarligt

hogt blodtryck

ventrombos (blockad av stor ven pga blodpropp)

vitskeansamling i lungorna och brosthdlan, vilket vid svara symtom kan gora dig andfadd
hosta

andfaddhet

diarré

illaméende

krakning

buksmirta

generell smérta

feber

vétskeansamling i1 vdvnaderna

onormal sarldkning.

Vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 10 patienter):

blodforgiftning

sarinfektioner

cancer och godartade tumorer

hudcancer

njurskada med laga nivaer av blodplittar och laga nivaer av roda blodkroppar med eller utan
rodnad (trombocytopeni purpura/haemolytisk uremiskt syndrom)

nedbrytning av réda blodkroppar

laga nivaer av roda blodkroppar och blodplittar

snabb hjértfrekvens

nésblod

minskat antal blodkroppar (symtom pé detta kan innefatta svaghet, blamarken och tita
infektioner)

blodpropp 1 njurens blodkérl vilket kan leda till transplantatforlust, oftast inom 30 dagar efter
njurtransplantationen

blodningstillstand

cysta mnehallande lymfvitska

smérta i munnen eller svalget

inflammation 1 bukspottkorteln

munsar

akne

nésselutslag (urtikaria) och andra allergiska symtom som svullnad av ansikte eller svalg
(angioddem)

hudutslag

ledvérk

muskelvirk

protein i urinen

njurpaverkan

impotens

brack vid operationsstillet

onormala leverviarden

menstruationsrubbningar (sasom avsaknad av eller riklig menstruation).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
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cancer i lymfvdvnad (lymfom/lymfoproliferativ sjukdom efter transplantation)
lag niva av testosteron

inflammation ilungorna

inflammation i levern

gulsot

ovariecystor.

Andra eventuella biverkningar

Andra biverkningar har forekommit hos ett litet antal mdnniskor, men exakt frekvens dr okénd:

e onormal ansamling av protein i lungorna (symtom pa detta kan innefatta ihallande torrhosta,
trotthet och andningssvérigheter)

e inflammation i blodkérlen

e Svulinad, tyngd- eller spanningskinsla, sméirta, begransad rorlighet av kroppsdelar (detta kan
ntrdffa var som helst i kroppen och &r ett mojligt tecken pé en onormal ansamling av vétska i
mjuk vivnad pa grund av en blockering idet lymfatiska systemet, sa kallat lymfodem).

e allvarliga hudutslag med svullnad av huden.

e lag niva av jirn iblodet.

Om du har fragor angdende nagon av dessa biverkningar, tala med din ldkare.

Dessutom kan det finnas biverkningar som du inte 4r medveten om, som t ex onormala
laboratorievirden inklusive prover pé njurfunktionen. Under din behandling med Certican kan dérfor
din likare ta blodprover for att foljia upp fordndringar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med Iikare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Certican ska forvaras

o Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

o Anvinds fore utgdngsdatumet pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r det sista dagen i angiven manad.

o Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara blisterkartorna i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.
Anvind inte detta likemedel om du upptéicker att forpackningen ar skadad eller visar tecken pa
att ha varit bruten.

o Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar
Innehéllsdeklaration
Det aktiva innehéllsémnet ar everolimus. Varje dispergerbar tablett innehaller 0,1 mg respektive 0,25

mg everolimus.
- Ovriga hjilpimnen ir:
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- Certican 0,1 mg dispergerbara tabletter: butylhydroxitoluen (E 321), magnesiumstearat,
laktosmonohydrat (1 mg), hypromellos, krospovidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid och
vattenfti laktos (72 mg).

- Certican 0,25 mg dispergerbara tabletter: butylhydroxitoluen (E 321), magnesiumstearat,
laktosmonohydrat (2 mg), hypromellos, krospovidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid och
vattenfri laktos (179 mg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
. Certican 0,1 mg dispergerbara tabletter dr vita till gulaktiga, marmorerade, runda, plana med
slipad kant och 7 mm i diameter, markta "’I” p& ena sidan och ”NVR” pa den andra.

. Certican 0,25 mg dispergerbara tabletter ar vita till gulaktiga, marmorerade, runda, plana med
slipad kant och 9 mm i diameter, mérkta ”JO” pé ena sidan och "NVR” pa den andra.

Certican dispergerbara tabletter tillhandahalls i forpackningar om 50, 60, 100 och 250 dispergerbara
tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Certican finns ockséa 1 form av tabletter.

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, FI-02130 Esbo

Tillverkare:

Novartis Farmacéutica SA,

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Sandoz S.R.L

Livezeni Street Nr. 7A

Targu Mures, 540472

Ruménien

Novartis Finland Oy

Skogsjungfrugrinden 10

FI-02130 Esbo

Denna bipacksedel éindrades senast 15.1.2024
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea’s webbplats (www.fimea.fi).
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvéards personal
Instruktioner for anvindning och hantering av den dispergerbara tabletten:

Administrering med anvindning av 10 ml oral spruta. Placera Certican dispergerbara tabletter i
sprutan. Den stdrsta miangd Certican som kan dispergeras i en 10 ml spruta dr 1,25 mg. Tillsdtt vatten
till 5 ml-mérket. Vénta 90 sekunder och skaka forsiktigt. Efter dispergering administrera direkt i
munnen. Skolj sprutan med 5 ml vatten/mineralvatten och administrera i munnen. Drick sedan
ytterligare 10 till 100 ml kranvatten/mineralvatten eller utspadd saft.

Administrering i en plastbiigare. Placera Certican dispergerbara tabletter i en medicinbédgare av plast
innehéllande ca 25 ml vatten. Den hogsta méngden Certican som kan uppslammas (dispergeras) i en
25 ml bégare dr 1,5 mg. Viénta i 2 minuter sa att tabletten sonderfaller. Snurra forsiktigt pa koppen
innan vétskan dricks. Skolj bagaren med ytterligare 25 ml vatten omedelbart efter administration och
drick upp helt.

Administrering via nasogastriskt ror. Placera Certican dispergerbara tabletter i en liten
medicinbdgare av plast innehdllande 10 ml vatten och védnta 90 sekunder under forsiktig omsvangning.
Overfor den dispergerade 16sningen till en spruta och injicera laingsamt (inom 40 sekunder) i det
nasogastriska roret. Skolj bagare (och spruta) 3 gdnger med 5 ml kran-/mineralvatten och ijicera i
roret. Spola slutligen réret med 10 ml kran-/mineralvatten. Klimma ska séttas pa det nasogastriska
roret och vara kvar minst 30 minuter efter Certican-tillférseln.

Om ciklosporin mikroemulsion &ven administreras via nasogastriskt ror, ska det tillforas fore Certican.
Dessa tva likemedel far inte blandas.
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