FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Certican

0,1 mg och 0,25 mg dispergerbara tabletter
everolimus

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig fér dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Certican ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Certican
3. Hur du anvander Certican

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Certican ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Certican ar och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet i Certican heter everolimus.
Everolimus tillhér en grupp ldakemedel som kallas immunsuppressiva ldkemedel. Det anvands hos vuxna for
att férhindra att kroppens immunsystem stéter bort en transplanterad njure, lever eller ett transplanterat

hjarta. Certican anvands tillsammans med lakemedel som innehaller ciklosporin vid njur- eller
hjarttransplantation, takrolimus vid levertransplantation samt kortikosteroider.

2. Vad du behover veta innan du anvander Certican

Ta inte Certican

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot everolimus eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)
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om du ar allergisk (6verkanslig) mot sirolimus.

Om ndgot av ovanstdende stammer pa dig, tala om detta fér lakaren och ta inte Certican.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Certican:

Lakemedel som hammar immunsystemet, som Certican, kan minska kroppens formaga att bekampa
infektioner. Du bor darfér radgora med din Iakare eller transplantationscentrum om du far feber,
allman sjukdomskansla, hosta eller svar sveda nar du kissar, som haller i sig under flera dagar. Tala
omgaende med din lakare eller ditt transplantationcenter om du kanner dig forvirrad, far forsamrat
tal, minnesférlust, huvudvark, synstdrningar eller kramper, eftersom detta kan vara tecken pa ett
sallsynt men mycket allvarligt tillstand som kallas progressiv mulifokal leukoencefalopati (PML).
Om du nyligen har genomgatt en storre operation eller om du fortfarande har olakta operationssar,
eftersom Certican kan oka risken for sarlakningsproblem.

Lakemedel som hammar immunsystemet, som Certican, kan ¢ka risken for att utveckla cancer,
sarskilt i huden och i lymfoida systemet. Darfér ska du begransa din exponering for solljus och UV
(ultraviolett)-ljus genom att bara skyddande klader och ofta anvanda solskyddsmedel med hdg
solskyddsfaktor.

Din Idkare kommer att noga kontrollera njurfunktionen, fett- och blodsockernivaerna i blodet liksom
mangden protein i urinen.

Om du har leverproblem eller tidigare haft ndgon sjukdom som kan ha paverkat levern ska du tala
om detta for Idkaren, eftersom det kan vara nédvandigt att anpassa Certicandosen efter detta.

Om du upplever andningssymptom (t ex hosta, andningssvarigheter och vasande ljud), var vanlig
tala om detta for din Iakare. Lakaren kan besluta om och hur du behdver fortsatta med Certican,
och/eller om du behéver behandlas med andra lakemedel for att detta tillstand ska férbattras.
Certican kan minska spermieproduktionen och darmed paverka formagan hos man att fa barn.
Denna paverkan forsvinner i allmanhet efter avslutad behandling. Manliga patienter som vill fa barn
bor diskutera behandlingen med sin lakare.

Aldre (65 &r och &ldre)
Erfarenheten av Certican hos aldre ar begransad.

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

Andra lakemedel och Certican

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Certican. Det &r mycket viktigt att du informerar din ldkare om du
tar ndgot av féljande Idkemedel:

andra immunsuppressiva lakemedel, utéver ciklosporin, takrolimus och kortikosteroider
antibiotika, t ex rifampicin, rifabutin, klaritromycin, erytromycin eller telitromycin

lakemedel mot HIV, t ex ritonavir, efavirenz, nevirapin, nelfinavir, indinavir eller amprenavir
lakemedel som anvands mot svampinfektioner, t ex vorikonazol, flukonazol, ketokonazol eller
itrakonazol

lakemedel som anvands for att behandla epilepsi, t ex fenytoin, fenobarbital eller karbamazepin
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® |3kemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck eller problem med hjartat, t ex verapamil,
nicardipin eller diltiazem
dronedaron, ett Iakemedel som reglerar hjartrytmen
lakemedel som anvands for att sdnka kolesterolhalten i blodet, t ex atorvastatin, pravastatin eller
fibrater
® |dkemedel som anvands for att behandla akuta kramper eller som lugnande medel fére eller under
operation eller andra medicinska ingrepp, t ex midazolam
cannabidiol (anvands bland annat for behandling av epileptiska krampanfall)
oktreotid, ett lakemedel fér behandling av akromegali, en ovanlig hormonell sjukdom som oftast
forekommer hos medelalders vuxna
imatinib, ett Iakemedel som hammar tillvaxten av tumorceller
Johannesort (Hypericum perforatum), ett naturlakemedel fér behandling av nedstamdhet
om du behdver vaccineras, radfraga forst din lakare.

Certican med mat och dryck

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

Ta inte Certican med grapefruktjuice eller grapefrukt. Grapefrukt och grapefruktjuice paverkar Certicans
effekter i kroppen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid ska du inte ta Certican, om inte ldkaren tycker att det ar helt nédvandigt.
Om du ar kvinna och du kan bli gravid, bér du anvanda ett effektivt preventivmedel under behandlingen
med Certican och 8 veckor efter att behandlingen avslutats.

Om du tror att du blivit gravid, radfraga din lakare eller farmaceut innan du tar Certican.
Du ska inte amma nar du tar Certican. Det ar inte kant om Certican dverfors till brostmjolk.
Certican kan paverka manlig fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Certican har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kéra bil och hantera maskiner. Du &r sjalv
ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Certican innehaller laktos

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

3. Hur du anvander Certican

Din lakare avgor exakt vilken dos av Certican du ska ta och nar du ska ta den.
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Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket du ska ta

® Vanlig startdos ar 1,5 mg per dag vid njur- och hjarttransplantation och 2,0 mg per dag vid
levertransplantation.
® Startdosen tas vanligen uppdelat pa 2 dostillfallen, en pa morgonen och en pa kvallen.

Hur du tar Certican
Certican far endast tas genom munnen.

Du ska ta den forsta dosen av detta lakemedel sa tidigt som majligt efter njur- och hjarttransplantation och
ungefar fyra veckor efter levertransplantation.

Du ska ta tabletterna tillsammans med ciklosporin mikroemulsion vid njur- och hjarttransplantation och med
takrolimus vid levertransplantation.
Byt inte fran Certican dispergerbara tabletter till Certican tabletter utan att forst tala med din lakare.

Placera Certican dispergerbara tabletter i ca 25 ml vatten i en plastkopp.
Den storsta mangden Certican som kan uppslammas (dispergeras) i 25 ml vatten ar 1,5 mg.
Vanta i ca 2 minuter for att tabletterna ska sénderfalla och skaka forsiktigt innan du dricker upp
vatskan.

® 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 lakare kommer att regelbundet ta blodprov for att mata
blodkoncentrationen av everolimus och ciklosporin. Lakaren kommer @aven noga kontrollera njurfunktionen,
fett- och sockernivderna i blodet liksom mangden protein i urinen.

Om du anvant for stor mangd Certican

Om du har fatt for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig Iakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du glomt att ta Certican

Om du glémt att ta Certicandosen, ta den sa snart du kommer ihdg och fortsatt sedan att ta doserna vid de
vanliga tidpunkterna. Fraga din ldkare om rad. Ta inte dubbla doser for att kompensera for glémda
tabletter.

Om du slutar att ta Certican

Sluta inte ta lakemedlet, savida inte din lakare sagt detta. Du kommer att behéva ta detta ldkemedel sa
lange som du behdver immunsuppression for att forhindra avstétning av den transplanterade njuren, hjartat
eller levern. Om du slutar att ta Certican, kommer du ha en 6kad risk for att din kropp avstéter det
transplanterade organet.

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

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Eftersom Certican tas tillsammans med andra ldkemedel &r det inte alltid sakert att biverkningarna beror pa
Certican. De kan ocksa orsakas av de andra lakemedlen.

Féljande biverkningar behéver omedelbar medicinsk atgéard

infektioner

inflammation i lungorna

allergiska reaktioner

feber och bldmarken i form av réda prickar i huden, med eller utan oférklarad trotthet, forvirring,
gulfargad hud eller 6gon, minskad urinproduktion (trombotisk mikroangiopati, hemolytiskt uremiskt
syndrom).

Om du utvecklar nagot av féljande symtom ska du sluta att ta Certican och omedelbart kontakta lakare:

ihdllande eller forvéarrade lung- eller andningssymptom som hosta, andningssvarigheter eller vasande
andning

feber, sjukdomskansla, brést- eller buksmarta, frossa, sveda nar du kissar

svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg

svarigheter att svalja

blamarken eller blédningar utan uppenbar orsak

nasselutslag

smarta, onormal varme, svullnad eller sipprande fran operationssaret.

Andra rapporterade biverkningar ar foljande:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 patienter):

infektioner (virala, bakteriella och svampinfektioner)

nedre luftvagsinfektioner, t ex lunginfektioner som lunginflammation

ovre luftvagsinfektioner, sasom inflammation i svalget och vanlig forkylning
urinvagsinfektioner

anemi (minskat antal réda blodkroppar)

l&ga nivaer av vita blodkroppar, vilket kan medféra hogre infektionsrisk

minskade nivaer av blodplattar, vilket kan medféra blédningar och blaméarken i huden
hog fetthalt (lipider, kolesterol och triglycerider) i blodet

debut av diabetes (hégt blodsocker)

minskade kaliumnivaer i blodet

angest

somnsvarigheter

huvudvark

vatskeansamling i sacken runt hjartat, vilket vid svara symtom kan minska hjartats formaga att
pumpa blod om det blir allvarligt

hdgt blodtryck

ventrombos (blockad av stor ven pga blodpropp)

vatskeansamling i lungorna och brésthalan, vilket vid svara symtom kan géra dig andfadd
hosta

andfaddhet

diarré

illamaende

krékning
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buksmarta

generell smarta

feber

vatskeansamling i vavnaderna
onormal sarldkning.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

blodférgiftning

sarinfektioner

cancer och godartade tumarer

hudcancer

njurskada med laga nivaer av blodplattar och ldga nivaer av réda blodkroppar med eller utan rodnad
(trombocytopeni purpura/haemolytisk uremiskt syndrom)

nedbrytning av réda blodkroppar

Idga nivaer av réda blodkroppar och blodplattar

snabb hjartfrekvens

nasblod

minskat antal blodkroppar (symtom pa detta kan innefatta svaghet, bldmarken och tata infektioner)
blodpropp i njurens blodkarl vilket kan leda till transplantatforlust, oftast inom 30 dagar efter
njurtransplantationen

blédningstillstand

cysta innehallande lymfvatska

smarta i munnen eller svalget

inflammation i bukspottkérteln

munsar

akne

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

ledvark

muskelvark

protein i urinen

njurpaverkan

impotens

brack vid operationsstallet

onormala levervarden

menstruationsrubbningar (sdsom avsaknad av eller riklig menstruation).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):

cancer i lymfvavnad (lymfom/lymfoproliferativ sjukdom efter transplantation)
l&g niva av testosteron

inflammation i lungorna

inflammation i levern

gulsot

ovariecystor.

Andra eventuella biverkningar
Andra biverkningar har forekommit hos ett litet antal manniskor, men exakt frekvens ar okand:

onormal ansamling av protein i lungorna (symtom pa detta kan innefatta ihallande torrhosta, trotthet
och andningssvarigheter)
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inflammation i blodkarlen

Svullnad, tyngd- eller spanningskansla, smarta, begransad rorlighet av kroppsdelar (detta kan
intraffa var som helst i kroppen och ar ett mojligt tecken pa en onormal ansamling av vatska i mjuk
vavnad pa grund av en blockering i det lymfatiska systemet, sa kallat lymfédem).

allvarliga hudutslag med svullnad av huden.

I&g niva av jarn i blodet.

Om du har fragor angaende nagon av dessa biverkningar, tala med din lakare.

Dessutom kan det finnas biverkningar som du inte ar medveten om, som t ex onormala laboratorievarden
inklusive prover pa njurfunktionen. Under din behandling med Certican kan darfér din lakare ta blodprover
for att folja upp férandringar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Certican ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatumet pa kartongen efter EXP.
Utgdngsdatumet ar det sista dagen i angiven manad.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Fdérvara blisterkartorna i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.
Anvand inte detta lakemedel om du upptacker att forpackningen ar skadad eller visar tecken pa att
ha varit bruten
® | 3kemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Det aktiva innehallsamnet &r everolimus. Varje dispergerbar tablett innehaller 0,1 mg respektive 0,25 mg
everolimus

Ovriga hjélpadmnen &r:

- Certican 0,1 mg dispergerbara tabletter: butylhydroxitoluen (E 321), magnesiumstearat,
laktosmonohydrat (1 mg), hypromellos, krospovidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid och vattenfri
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).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® Certican 0,1 mg dispergerbara tabletter ar vita till gulaktiga, marmorerade, runda, plana med slipad
kant och 7 mm i diameter, méarkta ”1” pa 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, markta ”JO” pa ena sidan och "NVR” pa den andra.

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

Certican finns ocksa i form av tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Novartis Sverige AB, Box 1218, 164 28 Kista

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
Rumanien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-21

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal

Instruktioner fér anvandning och hantering av den dispergerbara tabletten:

Administrering med anvandning av 10 ml oral spruta. Placera Certican dispergerbara tabletter i sprutan.
Den stdrsta mangd Certican som kan dispergeras i en 10 ml spruta ar 1,25 mgq. Tillsatt vatten till

5 ml-market. Vanta 90 sekunder och skaka férsiktigt. Efter dispergering administrera direkt i munnen. Skdlj
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 plastbagare. Placera Certican dispergerbara tabletter i en medicinbagare av plast
innehallande ca 25 ml vatten. Den hégsta mangden Certican som kan uppslammas (dispergeras) i en 25 ml
bagare ar 1,5 mg. Vanta i 2 minuter sa att tabletten sénderfaller. Snurra forsiktigt pa koppen innan vatskan
dricks. Skélj bagaren med ytterligare 25 ml vatten omedelbart efter administration och drick upp helt.
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Administrering via nasogastriskt rér. Placera Certican dispergerbara tabletter i en liten medicinbagare av
plast innehallande 10 ml vatten och vanta 90 sekunder under férsiktig omsvangning. Overfér den
dispergerade Idsningen till en spruta och injicera langsamt (inom 40 sekunder) i det nasogastriska roret.
Skolj bagare (och spruta) 3 ganger med 5 ml kran-/mineralvatten och injicera i réret. Spola slutligen réret
med 10 ml kran-/mineralvatten. Kldmma ska sattas pa det nasogastriska réret och vara kvar minst 30
minuter efter Certican-tillférseln.

Om ciklosporin mikroemulsion dven administreras via nasogastriskt ror, ska det tillféras fore Certican.
Dessa tva lakemedel far inte blandas.
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