Sp. zn. sukls251518/2022
ak sp. zn. sukls164221/2022

Piibalova informace: informace pro pacienta

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

everolimusum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

o Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Certican a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Certican uzivat
Jak se Certicanuziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Certican uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je Certican a k ¢emu se pouZziva

Lécivou latkou piipravku Certican je everolimusum.

Certican patii do skupiny 1éki znamych jako imunosupresiva. Uziva se u dospélych pacientii proto,
aby zabranil imunitnimu systému téla odmitnout transplantovanou ledvinu, srdce nebo jatra. Certican
se uziva jeste s dalSimi 1éky, jako je cyklosporin pfi transplantaci ledvin a srdce, takrolimus pfi
transplantaci jater a kortikosteroidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Certican uZivat

Neuzivejte Certican

o jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na everolimus nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6);
o jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na sirolimus.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, ireknéte to svému lékaii a neuZivejte Certican.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku se porad’te se svym lékafem:

o Léky, které tlumi imunitni systém jako Certican, sniZuji schopnost organismu bojovat s infekci.
Doporucuje se konzultace s Vasim lékafem nebo transplanta¢nim centrem, pokud mate hore¢ku
nebo se celkove necitite dobfe nebo pokud mate mistni ptiznaky, jako je kasel, pocit paleni pfi
moceni, které jsou zdvazné nebo trvaji vice dni. Rovnéz ihned konzultujte Iékate nebo
transplanta¢ni centrum, pokud se citite zmateny/a, mate poruchu feci, ztratu paméti, bolest
hlavy, poruchy vidéni nebo zachvaty, nebot’ to mohou byt ptiznaky vzacného, ale velmi
zavazného onemocnéni, které se nazyva progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML).

1/7



o Pokud jste v nedavné dobé podstoupil(a) chirurgicky zakrok nebo pokud stale mate
nezahojenou operaéni ranu, muze Certican zvysit riziko obtiZi pfi hojeni ran.

o Léky, které tlumi imunitni systém jako Certican, zvySuji riziko vzniku karcinomt, pfedevsim
ktize a lymfatického (mizniho) systému. M¢l(a) byste nosit pfiméfené obleceni a Casto aplikovat
ochranny slunecni krém s vysokym ochrannym faktorem, abyste omezil(a) expozici sluneCnimu
zateni a UV paprskiim.

o Vas Iékat Vam bude peclivé kontrolovat funkci ledvin, hladinu krevnich tukt (lipidti) a cukru
ve Vasi krvi, stejné€ jako hladinu proteind ve Vasi moci.

. JestliZe trpite nebo jste nékdy v minulosti trp€l(a) onemocnénim jater, informujte o tom, prosim,
1ékate. Lékat mize upravit davkovani Certicanu.
. Pokud se u Véas objevi dychaci potize (napf. kasel, obtize s dechem a sipani), informujte,

prosim, svého I¢kare. Lékat miize rozhodnout, zda a jak je nutno pokracovat v 1écbé ptipravkem
Certican a/nebo zda budete uzivat dalsi Iéky, aby se stav upravil.

o Certican miize u muzi snizovat moznost otcovstvi snizenim tvorby spermii. Uginek je obecn&
docasny (vratny). Muzi, ktefi by chtéli pocit dit€, by méli konzultovat svou 1é€bu se svym
lékatem.

Starsi lidé (65 let a starsi)
Jsou omezené zkuSenosti s uzivanim Certicanu u starSich lidi.

Déti a dospivajici (do 18 let)
Certican nemd byt pouzivan u déti a dospivajicich po transplantaci ledviny, srdce nebo jater.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Certican
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Nekteré pripravky mohou ovlivnit zpisob, jakym Certican piisobi v téle. Je velmi dulezité, abyste
svého 1ékare informoval(a), pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravki:

o imunosupresivni [éky (1éky potlacujici funkci imunitniho systému) jiné nez cyklosporin,
takrolimus nebo kortikosteroidy,

o antibiotika jako rifampicin, rifabutin, klaritromycin, erytromycin nebo telitromycin,

. antivirotika jako ritonavir, efavirenz, nevirapin, nelfinavir, indinavir nebo amprenavir, které
jsou uzivany k 1écbé HIV infekce,

o pripravky pouzivané pro lécbu plisnovych infekei jako vorikonazol, flukonazol, ketokonazol
nebo itrakonazol,

o ptipravky na l1écbu epilepsie jako fenytoin, fenobarbital nebo karbamazepin,

o ptipravky na lécbu vysokého krevniho tlaku nebo problémt se srdcem jako verapamil,
nikardipin nebo diltiazem,

o dronedaron, 1ék uzivany k uprave srde¢niho rytmu,

o ptipravky na snizeni cholesterolu v krvi jako atorvastatin, pravastatin nebo fibraty,

o ptipravky k 1é¢b¢ akutnich zachvatii nebo pouzivané jako sedativa pted nebo v prubéhu
chirurgického zakroku nebo jinych 1ékarskych vykoni, jako je midazolam,

o kanabidiol (pouZziva se mimo jiné k 1é¢b¢ epileptickych zachvati),

o oktreotid, 1ék uzivany k 1é¢bé akromegalie (nadmérného ristu), vzacného hormonalniho
onemocneéni, které se obvykle objevi ve stiednim veku,

o imatinib, 1€k uzivany k potlaceni rtistu abnormalnich bunék,

o ttezalku (Hypericum perforatum), rostlinny ptipravek pro 1é€bu deprese a jinych onemocnéni,

o pokud mate byt ockovan(a), feknéte to nejdiive svému lékafi.

Certican s jidlem a pitim

Ptitomnost jidla maze ovlivnit, kolik Certicanu je vstfebano. Pro udrzeni stal¢ hladiny uzivejte
Certican stale stejn¢, bud’ pokazdé s jidlem, nebo pokazdé nala¢no.

Certican neuzivejte s grapefruitem nebo grapefruitovym dzusem, protoze to mize ovlivitovat jeho
ucinek v téle.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Jste-li t€hotna, neuzivejte Certican, pokud 1ékat nerozhodne, Ze to je nezbytné. Béhem 1é¢by
Certicanem a jesté dalsich 8 tydnti po skonceni 1€¢by musite uzivat i¢innou antikoncepci.

Pokud si myslite, ze jste t¢hotna, porad’te se se svym Iékafem diive, nez zacnete Certican uzivat.

Béhem uzivani Certicanu byste neméla kojit. Neni znamo, zda Certican pfestupuje do mateiského
mléka.

Certican miize mit vliv na muzskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Studie hodnotici ¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Certican tablety obsahuji laktézu

Pokud Vam lékar sdelil, Zze nesnésite n€které cukry, porad’te se se svym lékatfem, nez zacnete tento
lécivy piipravek uzivat.

3. Jak se Certican uziva

Vas lékar presné stanovi davku Certicanu, jakou budete uzivat a kdy ji budete uzivat.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jakou davku budete uzivat

o Obvykla Gvodni davka je 1,5 mg/den po transplantaci ledvin a srdce a 2 mg/den po transplantaci
jater.
o Je obvykle rozdélena do dvou dil¢ich davek, jedna rano a jedna vecer.

Jak se Certican uziva

Certican se uziva pouze Usty.

Tablety nedrt’te.

Tablety polykejte celé a zapijejte je sklenici vody.

Po transplantaci ledvin a srdce byste mé¢l(a) prvni davku uzit co nejdiive po transplantaci. Po
transplantaci jater byste mél(a) prvni davku uzit asi 4 tydny po transplantaci.

Po transplantaci ledvin a srdce byste mél(a) tablety uzivat spolu s cyklosporinem pro mikroemulzi. Po
transplantaci jater byste mél(a) tablety uzivat spolu s takrolimem.

Nezaménujte Certican tablety za Certican dispergovatelné tablety, aniZ byste o tom informoval(a)
1ékate.

Sledovani béhem lécby Certicanem

Lékar miize davku Certicanu upravit podle jeho hladiny v krvi a podle Vasi reakce na 1é€bu. Lékar
Vam bude pravideln€ provadét krevni testy pro kontrolu hladin everolimu a cyklosporinu v krvi.
Lékat bude také pravidelné sledovat funkci ledvin, tuky v krvi, cukr v krvi a také hladinu proteint
v moci.

JestliZe jste uzil(a) vice Certicanu, neZ jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), vyhledejte ihned 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Certican

JestliZe jste zapomnél(a) Certican uzit, vezméte si jej, jakmile si na to vzpomenete a dale pokracujte
v uzivani Certicanu v obvyklou dobu. Porad’te se s 1ékafem. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Certican
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Lék nepiestavejte uzivat, dokud Vam to 1ékaf nefekne. Budete tento pripravek potfebovat, dokud bude
tfeba zabranit odmitnuti Vasi transplantované ledviny, srdce nebo jater. Piestanete-li Certican uzivat,
zvysi se riziko, ze Vase télo odmitne transplantovany organ.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Protoze je Certican uzivan spolecné s jinymi 1éky, neni vzdy mozné nezadouci ucinky ptimo a
s jistotou prisoudit samotnému ptipravku Certican.

Nasledujici neZadouci ucinky potiebuji okamzité 1ékaiské oSetieni:

. infekce,

o zapal plic,

o alergické reakce,

o horecka a podlitiny pod kuzi, které mohou vypadat jako ¢ervené tecky, mlize se objevit

nevysvétlitelnd tinava, zmatenost, zezloutnuti kiize nebo o¢i, mensi mnozstvi moci (tromboticka
mikroangiopatie, hemolyticko-uremicky syndrom).

Pokud se u Vas projevi néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkd:

o pretrvavajici nebo zhorsujici se plicni/dychaci symptomy jako je kasel, potize s dychanim nebo
sipani,

horecka, celkovy pocit nevolnosti, bolesti na hrudi nebo bticha, zimnice, bolesti pfi mocent,
otoky obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla,

obtize s polykanim,

spontanni tvorba modfin nebo krvaceni bez zjevného divodu,

vyrazka,

bolest, nezvykla horkost, otoky nebo vytoky z pooperacni rany,

mél(a) byste prestat Certican uzivat a kontaktovat ihned lékare.

Dalsi hlaSené nezadouci icinky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)

infekce (virové, bakterialni a plisnové);

infekce dolnich cest dychacich, jako je plicni infekce, véetn€ pneumonie;

infekce hornich cest dychacich, jako je zanét hitanu a béZné nachlazeni;

infekce mocovych cest;

anémie (snizeny pocet Cervenych krvinek);

snizeni poctu bilych krvinek s naslednym zvySenim rizika infekci, nizky pocet krevnich
desticek, coz miize vést ke krvaceni a/nebo vzniku podlitin pod ktzi;

zvySeni hladiny tuki (lipidd, cholesterolu a triglyceridd) v krvi;

vznik diabetu (vysoka hladina cukru v krvi);

snizena hladina drasliku v krvi;

uzkost;

nespavost (insomnie);

bolest hlavy;

nahromadéni tekutiny v osrde¢nikovém vaku, které, pokud je zavazné, mize snizit schopnost
srdce pumpovat krev do krevniho obéhu;

vysoky krevni tlak;

o zilni trombodza (ucpani Zily krevni srazeninou);
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. nahromadéni tekutiny na/v plicich/hrudni duting, které by Vam mohlo, pokud je zavazné,
zpusobit dusnost;

kasel;

dusnost;

prijem;

pocit nevolnosti (nauzea);
nevolnost (zvraceni);

bolest zaludku (bficha);
celkova bolest;

horecka;

hromadéni tekutiny v tkanich;
$patné hojeni ran.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientiy)

° otrava krve;

. infekce ran;

o nadory a benigni tumory;

. rakovina kuze;

o poskozeni ledvin s nizkym poctem krevnich desticek a nizkym poctem cervenych krvinek s
nebo bez vyrazky (trombocytopenicka purpura/hemolyticky uremicky syndrom);
rozpad Cervenych krvinek;
nizky pocet Cervenych krvinek a krevnich desticek;
rychly srde¢ni rytmus;
krvaceni z nosu;
pokles poctu krevnich buné€k (ptiznaky mohou zahrnovat slabost, vznik podlitin a Casté
infekce);
srazeniny v cévach ledvin, které mohou byt nejcastéjsi pricinou odvrzeni transplantatu béhem
prvnich 30 dni po transplantaci;
krvacivé problémy;
cysta obsahujici lymfu;
bolest v ustech nebo v krku;
zanét slinivky;
viedy v ustech;
akné;
kopftivka a jiné alergické ptiznaky, jako je otok tvafe nebo krku (angioedém);
vyrazka;
bolest kloubii;
bolest svali;
bilkovina v moci;
poskozeni ledvin;
impotence;
kyla v misté chirurgického zakroku;
zvySené jaterni testy;
poruchy menstrua¢niho cyklu (véetné vynechani krvaceni nebo prodlouzeného silného
krvacenti).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

rakovina lymfatické tkané (lymfom / potransplanta¢ni lymfoproliferativni porucha);
nizké hladiny testosteronu (pohlavni hormon);

zanét plic;

zanét jater;

Zloutenka

cysta na vajecniku.
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Dalsi neZadouci u¢inky
Dalsi nezadouci G¢inky se objevily u malého poctu pacienti, ale jejich pfesna ¢etnost vyskytu je
neznama:

o abnormalni ukladani proteint v plicich (ptiznaky mohou zahrnovat vytrvaly suchy kasel, unavu,
dusnost);

. zanet cév;

o otok, pocit tihy nebo napéti, bolest, omezena hybnost ¢asti téla (tyto priznaky se mohou

vyskytnout v kterékoli ¢asti téla a jsou moznou zndmkou abnormélniho hromadéni tekutiny
v mékkych tkanich v disledku zablokovani lymfatického systému, znamého také jako

lymfedém);
o zavazna vyrazka s otokem kize;
o nizka hladina Zeleza v krvi.

Pokud se u Vas objevi néktery z téchto nezadoucich ucinkd, Feknéte to svému lékari.

Navic se mohou vyskytnout nezadouci ucinky, které si neuvédomujete, jako jsou abnormalni vysledky
laboratornich testl, v€etné funkcénich testti ledvin. B€hem Vasi 1é€by Certicanem bude 1ékaft
pravideln¢ provadét tyto testy, aby mohl sledovat pfipadné zmény.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Certican uchovavat

o Certican uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Certican neuZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Certican uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Nepouzivejte Certican, pokud si vSimnete poSkozeni obalu nebo jiné znamky poskozeni.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Certican obsahuje

o Lécivou latkou je everolimusum. Jedna tableta obsahuje everolimusum 0,25 mg nebo 0,75 mg.

o Pomocnymi latkami jsou:

- Certican 0,25 mg tablety: butylhydroxytoluen (E 321), magnesium-stearat, monohydrat laktozy
(2 mg), hypromeloza, krospovidon, laktéza (51 mg).

- Certican 0,75 mg tablety: butylhydroxytoluen (E 321), magnesium-stearat, monohydrat laktozy
(7 mg), hypromel6za, krospovidon, laktoza (112 mg).
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Jak Certican vypada a co obsahuje toto baleni

o Certican 0,25 mg tablety jsou bilé az nazloutlé¢, mramorované, kulaté, ploché tablety o priméru
6 mm s vyrytym ,,C* na jedné stran¢ a ,,NVR* na stran¢ druhé.
o Certican 0,75 mg tablety jsou bilé az nazloutlé¢, mramorované, kulaté, ploché tablety o priméru

8,5 mm s vyrytym ,,CL* na jedné stran¢ a ,,NVR" na stran¢ druhé.

Certican tablety se dodéavaji v obalech obsahujicich 50, 60, 100 nebo 250 tablet. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, Praha 4, Ceska republika

Vyrobei:

Novartis s.r.0., Na Pankréaci 1724/129, Praha 4, Ceska republika

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, Norimberk, Némecko

Novartis Pharma GmbH, Jakov-Lind-Stra3e 5, Top 3.05, Viden, Rakousko

Novartis Pharma nv/sa., Medialaan 40/Bus 1, Vilvoorde, Belgie

Demetriades & Papaellinas Ltd., 179 Giannos Kranidiotis avenue, Latsia, Nicosia, Kypr
Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, Kodan S, Dansko

Novartis Finland Oy, Metsédnneidonkuja 10, Espoo, Finsko

Novartis Pharma S.A.S., 8-10 rue Henri Sainte-Claire Deville, Rueil-Malmaison, Francie
Novartis (Hellas ) S.A.C.I, 12th km National Road Athens-Lamia, Metamorphoses, Recko
Novartis Hungary Ltd., Bartok Béla ut 43-47, Budapest, Mad’arsko

Novartis Farma S.p.A., Via Provinciale Schito 131, Torre Annunziata, Italie

Novartis Farma S.p.A, Viale Luigi Sturzo 43, Milan, Italie

Novartis Pharma B.V., Haaksbergweg 16, Amsterdam, Nizozemsko

Novartis Norge AS, Nydalen Allé 37 A, Oslo, Norsko

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A., Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark, Porto Salvo, Portugalsko

Novartis Farmacéutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, Barcelona, Spanélsko
Novartis Sverige AB, Torshamnsgatan 48, Kista, Svédsko

Novartis Poland Sp. z 0.0., 1502 Marynarska Street, Var$ava, Polsko

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

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Certican: Rakousko, Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko,
Finsko, Francie, Némecko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko, Italie, LotySsko, Litva, Lucembursko,
Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko,

Spanélsko, Svédsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko).

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 11. 2022
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