Pakkausseloste: Tietoa kiyttéijille

Aderolio 0,25 mg tabletit
Aderolio 0,5 mg tabletit
Aderolio 0,75 mg tabletit
Aderolio 1 mg tabletit
everolimuusi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, sillii se siséltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1d4karin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Aderolio on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Aderolio-valmistetta
Miten Aderolio-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Aderolio-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Aderolio on ja mihin siti kiytetéiin
Aderolio-valmisteen vaikuttava aine on everolimuusi.

Everolimuusi kuuluu immunosuppressanteiksi kutsuttuun lddkeaineryhmaién. Sitd kaytetddn aikuisilla
estdmain elimiston immuunijarjestelmad hylkimastd munuais-, syddn- tai maksasiirranndista.
Aderolio-valmistetta kdytetdén yhdessd muiden lddkkeiden kanssa, kuten siklosporiinin kanssa munuaisen-
ja sydamensiirron yhteydessa, takrolimuusin kanssa maksansiirron yhteydessé ja kortikosteroidien kanssa.

Everolimuusia, jota Aderolio siséltda, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Aderolio-valmistetta

Ali kiiytid Aderolio-valmistetta
o jos olet allerginen everolimuusille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
o jos olet allerginen sirolimuusille.

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, kerro siité ladkérillesi dlidka kiytid Aderolio-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldikérin kanssa ennen kuin otat Aderolio-valmistetta:

o Immuunijérjestelmdd estivit ladkkeet, kuten Aderolio, heikentédvét elimiston kykyé vastustaa
infektioita. Jos sinulle ilmenee kuumetta, yleistd sairaudentunnetta tai vaikeita tai useiden péivien ajan



jatkuvia paikallisia oireita, kuten ysk&a tai kirvelya virtsatessa, on suositeltavaa ottaa yhteytta
ladkariin tai elinsiirtoyksikk6on. Ota heti yhteys 14ékériin tai elinsiirtoyksikkoon, jos sinulla on
sellaisia oireita kuin sekavuutta, puhekyvyn heikentymistd, muistin menetysté, padnsarkyd, nakokyvyn
heikentymisti tai kouristuskohtauksia, silld nima voivat olla harvinaisen mutta erittdin vakavan
reaktion oireita (ns. eteneva multifokaalinen leukoenkefalopatia; PML).

o Jos sinulle on &skettéin tehty suuri leikkaus tai jos sinulla on haava, joka ei ole parantunut leikkauksen
jalkeen, Aderolio voi lisdtd haavan paranemiseen liittyvien ongelmien riskia.
. Immuunijarjestelmai estivat lddkkeet, kuten Aderolio, suurentavat sydvéan kehittymisen riskia,

erityisesti iho- ja imukudossyodpien riskid. Siksi sinun tulisi rajoittaa altistumista auringonvalolle ja
UV-valolle kdyttimalld suojaavaa vaatetusta ja lisidmallad usein aurinkosuojavoidetta, jossa on korkea

suojakerroin.

o Laakarisi seuraa huolellisesti munuaistoimintaasi, veressasi olevan rasvan (lipidien) ja sokerin maaraa
samoin kuin proteiinien méarid virtsassasi.

o Jos sinulla on maksaongelmia tai jos sinulla on ollut mahdollisesti maksaa vahingoittanut sairaus,
kerro siitd ladkarillesi. Ladkarisi saattaa joutua muuttamaan Aderolio-annostasi.

o Jos sinulla ilmenee hengitystieoireita (esim. yskdd, hengitysvaikeuksia ja hengityksen vinkumista),

kerro siitd 14adkarillesi. Ladkarisi paattad, jos ja kuinka sinun pitdé jatkaa Aderolio-valmisteen kayttoa
ja/tai tarvitsetko muita ladkkeitd, jotta tilasi parantuisi.

o Aderolio voi vihentd4 siemennesteen tuotantoa miehilld ja siten heikentid kykya siittdd lapsi.
Vaikutus on yleensa korjautuva. Lapsia haluavien miespotilaiden pitdd keskustella hoidostaan ldakérin
kanssa.

Likkiit (65-vuotiaat ja vanhemmat)
Kokemukset Aderolio-valmisteen kéytosta idkkailla ihmisilld ovat rajallisia.

Lapset ja nuoret (alle 18-vuotiaat)
Aderolio-valmistetta ei pidd kadyttdd munuais-, sydin- tai maksasiirteen saaneille lapsille eikd nuorille.

Muut ladikevalmisteet ja Aderolio
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kayttényt tai saatat
kayttad muita 1adkkeitd, myos lddkkeitd, joita 1adkéri ei ole madrannyt.

Jotkut ladkkeet saattavat vaikuttaa Aderolio-valmisteen tehoon elimistdssési. On hyvin tiarkeéd, ettd kerrot
ladkarillesi, jos kaytat jotakin seuraavista ladkkeista:

o muut immunosuppressiiviset lddkkeet kuin siklosporiini, takrolimuusi tai kortikosteroidit.

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

. HIV-infektioiden hoitoon kaytettavat 1ddkkeet, esim. ritonaviiri, efavirentsi, nevirapiini, nelfinaviiri,
indinaviiri tai amprenaviiri.

. sieni-infektioiden hoitoon kdytettdvat 1ddkkeet, esim. vorikonatsoli, flukonatsoli, ketokonatsoli tai
itrakonatsoli.

o epilepsian hoitoon kéytettavit ladkkeet, esim. fenytoiini, fenobarbitaali tai karbamatsepiini.

o korkean verenpaineen tai syddnongelmien hoitoon kaytettavit ladkkeet, esim. verapamiili, nikardipiini
tai diltiatseemi.

o dronedaroni, jota kdytetddn sydamen rytmin sddtelyyn.

o veren kolesterolin laskemiseen kaytettavat ladkkeet, esim. atorvastatiini, pravastatiini tai fibraatit.

o ladkkeet, joita kdytetdan akuuttien kouristuskohtausten hoitoon tai rauhoittavana lddkkeend ennen
leikkausta tai muita ladketieteellisid toimenpiteitd tai niiden aikana, kuten midatsolaami.

o oktreotidi, jota kiytetdsn akromegalian hoidossa (harvinainen hormonaalinen héirid, jota yleensi
esiintyy keski-ikaisilla aikuisilla).

o imatinibi, joka on epdnormaalien solujen kasvua estiva ladke.

o mékikuisma (Hypericum perforatum); erds luontaislake masennuksen hoitoon.

o kannabidioli (kdyttoaiheena muun muassa kohtausten hoito).



o jos tarvitset rokotusta, kysy ensin neuvoa laakariltési.

Aderolio ruuan ja juoman kanssa

Ruoka voi vaikuttaa Aderolio-valmisteen imeytymiseen. Jotta Aderolio-pitoisuus kehossasi pysyisi
tasaisena, ota Aderolio johdonmukaisesti aina samalla tavalla. Sinun tulisi aina ottaa Aderolio-lddkkeesi joko
ruuan kanssa tai aina tyhjaan mahaan.

Al nauti Aderolio-valmisteen kanssa greippimehua tai greippid. Ne vaikuttavat siihen, kuinka Aderolio
toimii elimistossasi.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana, dla ota Aderolio-valmistetta, ellei se ole 144kérin mielestd aivan valttdméatonta. Jos olet
nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun tulee kayttaa tehokasta ehkdisymenetelmdd Aderolio-hoidon aikana ja
8 viikkoa hoidon lopettamisen jédlkeen.

Jos epdilet olevasi raskaana, kysy 1adkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmain ladkkeen kayttoa.

Al imetd, jos kiytit Aderolio-valmistetta. Ei tiedetd, erittyykd Aderolio rintamaitoon.

Aderolio saattaa vaikuttaa miesten hedelméillisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Aderolio-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on véhdinen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkdyttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisté vaativia tehtavid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 144kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Aderolio sisiltii laktoosia

Aderolio-tabletit siséltavit laktoosia. Jos 14dkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele 1d4karisi kanssa ennen tdimén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Aderolio-valmistetta kdytetiin

Ladkarisi paattdd, millainen Aderolio-annos sinun tulee ottaa ja miten usein.

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon Aderolio-valmistetta otetaan

o Tavallinen aloitusannos on 1,5 mg vuorokaudessa munuaisen- ja syddmensiirron yhteydessé ja 2,0 mg
vuorokaudessa maksansiirron yhteydessa.
o Tadm4 jaetaan tavallisesti kahteen annokseen, yksi aamulla ja yksi illalla.

Kuinka Aderolio otetaan

Aderolio otetaan vain suun kautta.

Al4 murskaa tabletteja.

Niele tabletit kokonaisena vesilasillisen kera.

Sinun tulisi ottaa ensimméiinen annos tété ladkettd mahdollisimman pian munuaisen- ja syddmensiirron
jélkeen ja noin neljan viikon kuluttua maksansiirron jalkeen.



Ota tabletit yhdessa siklosporiinimikroemulsion kanssa munuaisen- ja syddmensiirron yhteydessa ja
takrolimuusin kanssa maksansiirron yhteydessa.
Ala siirry Aderolio-tableista dispergoituviin everolimuusitabletteihin kertomatta ensin 14ékérillesi.

Seuranta Aderolio-hoidon aikana

Ladkarisi voi muuttaa annostasi sen mukaan, kuinka suuri Aderolio-valmisteen pitoisuus veressisi on ja
kuinka hyvé hoitovasteesi on. Everolimuusi- ja siklosporiinipitoisuuksien méérittdmiseksi ladkarisi madraa
sinulle sddnnollisesti verikokeita. Ladkari seuraa huolellisesti myds munuaistesi toimintaa, veren rasva-
arvoja, verensokeriarvojasi samoin kuin proteiinien mairda virtsassasi.

Jos otat enemmén Aderolio-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Aderolio-valmistetta
Jos unohdat ottaa Aderolio-valmistetta, ota lddke niin pian kuin muistat ja ota seuraava annos tavanomaiseen
aikaan. Kysy neuvoa lddkariltdsi. Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Aderolio-valmisteen oton

Al lopeta tablettien ottamista, ellei l4dkirisi kéiske sinua tekeméin niin. Hoitoa jatketaan niin kauan kuin
tarvitset immunosuppressiivista hoitoa siirretyn munuaisen, syddmen tai maksan hylkimisen estdmiseksi.
Aderolio-hoidon lopettaminen suurentaa siirretyn elimen hylkimisriskia.

Jos sinulla on kysymyksia tdman lddkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Koska Aderolio-valmistetta otetaan yhdessd muiden ldadkkeiden kanssa, haittavaikutusten ei aina voida sanoa
johtuvan varmuudella nimenomaan Aderolio-valmisteesta tai jostakin muusta lddkkeesta.

Seuraavat haittavaikutukset vaativat vilitonta lidkéirinhoitoa:

o infektiot

o keuhkotulehdus

o allergiset reaktiot

o kuume ja ihonalaiset mustelmat, jotka voivat ndkya punaisina pilkkuina ja joihin saattaa liittyd
selittdmiton viasymys, sekavuus, ihon ja silmien keltaisuus tai vahentynyt virtsaneritys (tromboottinen
mikroangiopatia, hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma).

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista:

jatkuvat tai pahenevat keuhko-/hengitysoireet, kuten yska, hengitysvaikeudet tai vinkuva hengityséani
kuume, yleinen sairaudentunne, rinta- tai vatsakivut, vilunvéreet, polttava tunne virtsatessa

kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen

nielemisvaikeudet

ilman selvéd syytd ilmaantuvat mustelmat tai verenvuodot

ihottuma

leikkauskohdan kipu, poikkeava lammon tunne, turvotus tai erite.

lopeta Aderolio-valmisteen kaytto ja kerro ladkarillesi valittomisti.



Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std)

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

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

virtsatieinfektiot

anemia (tavallista alhaisempi veren punasolujen maérd)

alhaiset veren valkosolujen méaarat, miké johtaa infektioriskin suurenemiseen; tavallista alhaisempi
verihiutaleiden médré, miké voi johtaa ihonalaisiin verenvuotoihin ja/tai mustelmiin

veren korkeat rasva-arvot (lipidit, kolesteroli ja triglyseridit)

diabeteksen (eli sokeritaudin) puhkeaminen (kohonneet verensokeriarvot)

tavallista alhaisempi kaliumpitoisuus veressi

ahdistuneisuus

nukahtamisvaikeudet (unettomuus)

paansarky

nesteen kertyminen sydanpussiin, joka voi, jos on vaikea, heikentdd syddmen kykyéd pumpata verta
korkea verenpaine

laskimotromboosi (eli verihyytymén aiheuttama tulppa isossa laskimossa)

nesteen kertyminen keuhkoihin/rintaonteloon, joka voi, jos on vaikea, aiheuttaa hengdstymisti
yskéd

hengiéstyneisyys

ripuli

pahoinvointi

oksentelu

vatsakipu

yleistynyt kipu

kuume

nesteen kerddntyminen kudoksiin

poikkeavuudet haavojen paranemisessa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std)

verenmyrkytys

haavainfektio

syoOpa- ja hyvénlaatuiset kasvaimet

ihosyopa

munuaisvauriot, joihin liittyvat alhaiset verihiutaleiden ja veren punasolujen maérét ja joiden
yhteydessa saattaa esiintyd ihottumaa (trombosytopeeninen purppura / hemolyyttis-ureeminen
oireyhtymé)

punasolujen hajoaminen

matala punasolujen ja verihiutaleiden méara

nopea sydamen syke

nendverenvuodot

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

verihyytymédt munuaisten verisuonissa, jotka voivat johtaa siirrinndisen menetykseen useimmiten
ensimmaisten 30 vuorokauden kuluessa siirtoleikkauksesta

verenvuotohdiriot

imunestettd sisaltavat 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 liittyvét hairiot

impotenssi

leikkaushaavan arpityra

poikkeavuudet maksan toimintakokeissa

kuukautishiiriét (mukaan luettuina kuukautisten puuttuminen tai runsaat kuukautiset).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta)

imukudossyopa (lymfoomat / lymfoproliferatiiviset hdiriét elinsiirron jélkeen)
matala testosteronitaso

keuhkotulehdus

maksatulehdus

keltaisuus

munasarjakystat.

Muut haittavaikutukset
Seuraavia muita haittavaikutuksia on ilmennyt pienelld médralla potilaita, mutta tarkkaa esiintyvyyttd ei
tunneta:

o poikkeava proteiinin kertyminen keuhkoihin (oireita voivat olla jatkuva kuiva yskd, vdsymys ja
hengitysvaikeudet)

o verisuonitulehdus

o vaikeat ihottumat, joihin liittyy turvotus,

o turvotus, painon tai kireyden tunne, kipu, kehon osien rajallinen liikkuvuus (timé voi esiintyd missi

tahansa kohtaa kehossa, ja se on mahdollinen merkki pehmytkudoksen poikkeavasta nestekertymasta
johtuen tukoksesta imukudosjarjestelméssa, tila tunnetaan myds nimelld lymfedeema)
o alhainen veren rautataso.

Jos olet huolissasi misté tahansa edelld mainituista haittavaikutuksista, kidnny laéikérin puoleen.

Lisiksi voi esiintyd huomaamattomia haittavaikutuksia kuten poikkeavuuksia laboratoriokokeissa, mukaan
lukien munuaisten toimintakoe. Siksi lddkéarisi maérdd sinut Aderolio-hoidon aikana verikokeisiin
mahdollisten munuaisissasi tapahtuvien muutosten havaitsemiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Aderolio-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kayta titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Sailytd lapipainopakkaukset alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle. Herkka kosteudelle.

Al4 kayta titi l4dkettd, jos huomaat, ettdi pakkaus on vahingoittunut tai sitd on peukaloitu.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdaméattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Aderolio sisaltaa
. Vaikuttava aine on everolimuusi.
Aderolio 0,25 mg tabletit
Yksi tabletti sisdltdd 0,25 mg everolimuusia.

Aderolio 0,5 mg tabletit
Yksi tabletti sisdltdad 0,50 mg everolimuusia.

Aderolio 0,75 mg tabletit
Yksi tabletti sisdltdad 0,75 mg everolimuusia.

Aderolio 1 mg tabletit
Yksi tabletti sisdltdd 1,0 mg everolimuusia.

o Muut aineet ovat butyylihydroksitolueeni (E321), magnesiumstearaatti, laktoosimonohydraatti,
hypromelloosi, krospovidoni (tyyppi A) ja vedetdn laktoosi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
o Aderolio 0,25 mg tabletit ovat valkoisia tai kellertdvid, marmorikuvioisia, pyoreita, litteitd ja
viistoreunaisia ja halkaisijaltaan 6 mm, ja niiden toisella puolella on merkintd ”C” ja toisella "NVR”.

o Aderolio 0,5 mg tabletit ovat valkoisia tai kellertdvid, marmorikuvioisia, pydreitd, litteitd ja
viistoreunaisia ja halkaisijaltaan 7 mm, ja niiden toisella puolella on merkintd ”CH” ja toisella
”NVR’7.

o Aderolio 0,75 mg tabletit ovat valkoisia tai kellertdvid, marmorikuvioisia, pyoreita, litteité ja
viistoreunaisia ja halkaisijaltaan 8,5 mm, ja niiden toisella puolella on merkintd ”CL” ja toisella
”NVR’7.

o Aderolio 1 mg tabletit ovat valkoisia tai kellertdvid, marmorikuvioisia, pyoreita, litteitd ja
viistoreunaisia ja halkaisijaltaan 9 mm, ja niiden toisella puolella on merkintd ”CU” ja toisella
”NVR’7.



Aderolio-tabletteja on saatavilla 50, 60, 100 ja 250 tabletin pakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja
Novartis Pharmaceuticals S.R.L., Livezeni Street Nr. 7A, Targu Mures, 540472, Romania

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.01.2026



Bipacksedel: Information till anviindaren

Aderolio 0,25 mg tabletter
Aderolio 0,5 mg tabletter
Aderolio 0,75 mg tabletter
Aderolio 1 mg tabletter
everolimus

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

e  Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Aderolio &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Aderolio
Hur du anvander Aderolio

Eventuella biverkningar

Hur Aderolio ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

(SN S el S

1. Vad Aderolio ir och vad det anvands for
Det aktiva innehéllsdmnet 1 Aderolio heter everolimus.

Everolimus tillhor en grupp likemedel som kallas immunsuppressiva ldkemedel. Det anvénds hos vuxna
for att forhindra att kroppens immunsystem stdter bort en transplanterad njure, lever eller ett transplanterat
hjarta. Aderolio anvéands tillsammans med ldkemedel som innehaller ciklosporin vid njur- eller
hjarttransplantation, takrolimus vid levertransplantation samt kortikosteroider.

Everolimus som finns i Aderolio kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion

2. Vad du behover veta innan du anvander Aderolio

Ta inte Aderolio:

e om du ir allergisk (6verkinslig) mot everolimus eller ndgot annat innehéllsdmne i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6)

e om du ir allergisk (6verkinslig) mot sirolimus.

Om niagot av ovanstidende stimmer pa dig, tala om detta for likaren och ta inte Aderolio.
Varningar och forsiktighet

Tala med léikare innan du tar Aderolio:
o Liakemedel som hammar immunsystemet, som Aderolio, kan minska kroppens formaga att



bekampa infektioner. Du bor darfor radgora med din ldkare eller transplantationscentrum om du
far feber, allmén sjukdomskénsla, hosta eller svéar sveda nar du kissar, som haller i sig under flera
dagar. Tala omgaende med din ldkare eller ditt transplantationcenter om du kénner dig forvirrad,
far forsdmrat tal, minnesforlust, huvudvérk, synstérningar eller kramper, eftersom detta kan vara
tecken pa ett sdllsynt men mycket allvarligt tillstand som kallas progressiv mulifokal
leukoencefalopati (PML).

o Om du nyligen har genomgatt en storre operation eller om du fortfarande har oldkta operationssar,
eftersom Aderolio kan 6ka risken for sarlakningsproblem.
. Liakemedel som hammar immunsystemet, som Aderolio, kan 6ka risken for att utveckla cancer,

sdrskilt 1 huden och i det lymfoida systemet. Darfor ska du begriansa din exponering for solljus och
UV (ultraviolett)-ljus genom att bara skyddande klader och ofta anvénda solskyddsmedel med hog

solskyddsfaktor.

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

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

o Om du upplever andningssymptom (t ex hosta, andningssvarigheter och vdsande ljud), var vanlig

tala om detta for din ldkare. Lakaren kan besluta om och hur du behover fortsitta med Aderolio,
och/eller om du behdver behandlas med andra lakemedel for att detta tillstand ska forbattras.

o Aderolio kan minska spermieproduktionen och ddrmed péverka formagan hos mén att fa barn.
Denna paverkan forsvinner i allménhet efter avslutad behandling. Manliga patienter som vill fa
barn bor diskutera behandlingen med sin 1dkare.

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

Barn och ungdomar (under 18 ar)
Aderolio ska inte anvdndas hos barn och ungdomar vid transplantation av njure, hjarta eller lever.

Andra liikemedel och Aderolio
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel,
dven receptfria sddana.

Vissa ldkemedel kan paverka effekten av Aderolio. Det d4r mycket viktigt att du informerar din ldakare
om du tar nagot av foljande ladkemedel:

o andra immunsuppressiva lakemedel utover 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 anviands mot svampinfektioner, t ex vorikonazol, flukonazol, ketokonazol eller
itrakonazol

o lakemedel som anvinds for att behandla epilepsi, t ex fenytoin, fenobarbital eller karbamazepin

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

o dronedaron, ett ldkemedel som reglerar hjartrytmen

o lakemedel som anvénds for att sédnka 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 oktreotid, ett l1akemedel for behandling av akromegali, en ovanlig hormonell sjukdom som oftast
forekommer hos medelalders vuxna

. imatinib, ett Iikemedel som hdmmar tillvixten av tumorceller

o Johannesort (Hypericum perforatum), ett naturlakemedel f6r behandling av nedstimdhet



o cannabidiol (anvénds bland annat for behandling av epileptiska krampanfall)
o om du behdver vaccineras, radfraga forst din lékare.

Aderolio med mat och dryck

Matintag kan péverka hur mycket av Aderolio som tas upp fran tarmen. For att hélla samma nivéer av
Aderolio i din kropp, ska du alltid ta Aderolio pa samma sdtt. Ta darfor Aderolio antingen alltid
tillsammans med mat eller alltid pa fastande mage.

Ta inte Aderolio med grapefruktjuice eller grapefrukt. Grapefrukt och grapefruktjuice paverkar Aderolios
effekter 1 kroppen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid ska du inte ta Aderolio, om inte din ldkare tycker att det ar helt nédvéndigt. Om du ar
kvinna och du kan bli gravid, bor du anvénda ett effektivt preventivmedel under behandlingen med
Aderolio och 8 veckor efter att behandlingen avslutats.

Om du tror att du blivit gravid, rddfraga din ldkare eller farmaceut innan du tar Aderolio.
Du ska inte amma nér du tar Aderolio. Det &r inte ként om Aderolio dverfors till brostm;jolk.
Aderolio kan paverka manlig fertilitet.

Korformaga och anviindning av maskiner

Aderolio har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kra bil och hantera maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete som
kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r
anvindning av ldkemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las déarfor all information i denna bipacksedel for viagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Aderolio tabletter innehaller laktos
Aderolio tabletter innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du
tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Aderolio
Din ldkare avgdr exakt vilken dos av Aderolio du ska ta och nér du ska ta den.
Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller

apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket du ska ta
o Vanlig startdos dr 1,5 mg per dag vid njur- och hjérttransplantation och 2,0 mg per dag vid

levertransplantation.
o Startdosen tas vanligen uppdelat pa 2 dostillfallen, en pa morgonen och en pé kvéllen.
Hur du tar Aderolio

Aderolio far endast tas genom munnen.
Krossa inte tabletterna.
Svilj tabletterna hela med ett glas vatten.

Du ska ta den forsta dosen av detta ldkemedel sa tidigt som mdjligt 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 Aderolio tabletter till everolimus dispergerbara tabletter utan att forst tala med din lakare.

Kontroller under behandling med Aderolio

Din ldkare kan behdva anpassa dosen utifran hur mycket Aderolio det finns i blodet och beroende pa hur
bra du svarar pa behandlingen. Din 1dkare kommer att regelbundet ta blodprov for att méta
blodkoncentrationen av everolimus och ciklosporin. Lakaren kommer &ven noga kontrollera
njurfunktionen, fett- och sockernivéerna i blodet liksom méngden protein i urinen.

Om du anviint for stor méiingd Aderolio

Om du har fatt for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111) f6r beddmning av risken samt
radgivning.

Om du glomt att ta Aderolio

Om du glomt att ta Aderoliodosen, ta den sé snart du kommer ihag och fortsitt sedan att ta doserna vid de
vanliga tidpunkterna. Fraga din ldkare om rad. Ta inte dubbla doser for att kompensera for glomda
tabletter.

Om du slutar att ta Aderolio

Sluta inte ta lakemedlet, sdvida inte din ldkare sagt detta. Du kommer att behdva ta detta lakemedel sa
lange som du behover immunsuppression for att forhindra avsttning av den transplanterade njuren,
hjértat eller levern. Om du slutar att ta Aderolio, kommer du ha en 6kad risk for att din kropp avstoter det
transplanterade organet.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Eftersom Aderolio tas tillsammans med andra likemedel 4r det inte alltid sékert att biverkningarna beror
pa Aderolio. De kan ocksa orsakas av de andra ldkemedlen.

Foljande biverkningar behover omedelbar medicinsk atgéird:

e infektioner

e inflammation i lungorna

o allergiska reaktioner

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

Om du utvecklar nagot av foljande symtom:

e ihallande eller forvarrade lung- eller andningssymptom som hosta, andningssvarigheter eller visande
andning

feber, sjukdomskansla, brost- eller buksmarta, frossa, sveda nér du kissar

svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg

svarigheter att svilja

blamirken eller blodningar utan uppenbar orsak

nésselutslag



smarta, onormal viarme, svullnad eller sipprande fran operationssaret

ska du sluta att ta Aderolio och omedelbart kontakta likare.

Andra rapporterade biverkningar ar foljande:

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

infektioner (virala, bakteriella och svampinfektioner)

nedre luftvigsinfektioner, t ex lunginfektioner som lunginflammation

ovre luftvégsinfektioner, sdsom inflammation i svalget och vanlig forkylning
urinvigsinfektioner

anemi (minskat antal roda blodkroppar)

laga nivéer av vita blodkroppar, vilket kan medfora hdgre infektionsrisk, minskade nivaer av
blodplattar, vilket kan medfora blodningar och blamérken i huden

hog fetthalt (lipider, kolesterol och triglycerider) i blodet

debut av diabetes (hogt blodsocker)

minskade kaliumnivaer i blodet

angest

somnsvarigheter

huvudvirk

vitskeansamling i sdcken runt hjértat, vilket vid svara symtom kan minska hjartats formaga att pumpa
blod

hogt blodtryck

ventrombos (blockad av stor ven pga blodpropp)

vitskeansamling i lungorna och brosthalan, vilket vid svéra symtom kan gora dig andfadd
hosta

andfaddhet

diarré

illamaende

krékning

buksmarta

generell smérta

feber

vitskeansamling i vdvnaderna

onormal sarldkning.

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

blodforgiftning

sarinfektioner

cancer och godartade tumorer

hudcancer

njurskada med l4ga nivaer av blodplattar och laga nivaer av roda blodkroppar med eller utan rodnad
(trombocytopeni purpura/haemolytisk uremiskt syndrom)

nedbrytning av roda blodkroppar

laga nivaer av roda blodkroppar och blodpléttar

snabb hjartfrekvens

nésblod



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

blodningstillstand

cysta innehallande lymfvitska

smarta i munnen eller svalget

inflammation i bukspottkorteln

munsar

akne

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

hudutslag

ledvirk

muskelvark

protein i urinen

njurpaverkan

impotens

brack vid operationsstéllet

onormala levervérden

menstruationsrubbningar (sdsom avsaknad av eller riklig menstruation).

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

cancer i lymfvévnad (lymfom/lymfoproliferativ sjukdom efter transplantation)
lag niva av testosteron

inflammation i lungorna

inflammation i levern

gulsot

ovariecystor.

Andra eventuella biverkningar

Andra biverkningar har forekommit hos ett litet antal ménniskor, men exakt frekvens &r okénd:

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

e inflammation i blodkérlen

e allvarliga hudutslag med svullnad av huden,

e svullnad, tyngd- eller spanningskéansla, smérta, begrdnsad rorlighet av kroppsdelar (detta kan
intrdffa var som helst i kroppen och &r ett mojligt tecken pa en onormal ansamling av vétska i mjuk
viavnad péa grund av en blockering i det lymfatiska systemet, sa kallat lymfodem)

e lagnivé av jirn i blodet.

Om du har fragor angédende nagon av dessa biverkningar, tala med din léikare.

Dessutom kan det finnas biverkningar som du inte &r medveten om, som t ex onormala
laboratorievarden inklusive prover pa njurfunktionen. Under din behandling med Aderolio kan darfor
din ldkare ta blodprover for att f6lja upp forandringar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géiller dven biverkningar som
inte ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan)
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Aderolio ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatumet pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvara blisterkartorna i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

Anvind inte detta lakemedel om du observerar att-férpackning ér skadad eller visar tecken pa att
havarit bruten.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration

e Den aktiva substansen ar everolimus.
Aderolio 0,25 mg tabletter
Varje tablett innehéller 0,25 mg everolimus.

Aderolio 0,5 mg tabletter
Varje tablett innehaller 0,5 mg everolimus.

Aderolio 0,75 mg tabletter
Varje tablett innehéller 0,75 mg everolimus.

Aderolio 1 mg tabletter
Varje tablett innehaller 1,0 mg everolimus.

e Ovriga hjilpamnen #r butylhydroxitoluen (E321), magnesiumstearat, laktosmonohydrat,
hypromellos, krospovidon typ A och vattenfri laktos.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
e Aderolio 0,25 mg tabletter &r vita till gulaktiga, marmorerade, runda, plana med slipad kant och 6
mm i diameter, mérkta ”C” pa ena sidan och ”NVR” pa den andra.

e Aderolio 0,5 mg tabletter dr vita till gulaktiga, marmorerade, runda, plana med slipad kant och 7 mm
i diameter, markta ”CH” pa ena sidan och "’NVR” pa den andra.

e Aderolio 0,75 mg tabletter &r vita till gulaktiga, marmorerade, runda, plana med slipad kant och 8,5
mm i diameter, mérkta ”CL” pa ena sidan och "NVR” pa den andra.
e Aderolio 1 mg tabletter ar vita till gulaktiga, marmorerade, runda, plana med slipad kant och 9 mm i
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diameter, markta ”CU” pa ena sidan och ”"NVR” pa den andra.

Aderolio tabletter tillhandahalls i férpackningar om 50, 60, 100 och 250 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K&penhamn S, Danmark

Tillverkare
Novartis Pharmaceuticals S.R.L., Livezeni Street Nr. 7A, Targu Mures, 540472, Ruménien

Denna bipacksedel éindrades senast 23.01.2026
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