SASKANOTS ZVA 26-09-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Certican 0,25 mg tabletes

Certican 0,5 mg tabletes

Certican 0,75 mg tabletes
Certican 1 mg tabletes

everolimusum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Certican un kadam nolukam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Certican lictoSanas
Ka lietot Certican

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Certican

Iepakojuma saturs un cita informacija

O TR WN P U

1. Kas ir Certican un kadam nolikam tas lieto
Certican aktiva viela ir everolims.

Everolims pieder zalu grupai, ko sauc par imiinsupresantiem. To lieto pieaugusajiem, lai novérstu
organisma imitinas sist€émas izraisitu transplantéto nieru, sirds vai aknu atgrasanu. Certican lieto kopa
ar citam zalém — ciklosporina mikroemulsiju nieru vai sirds transplantacijas gadijuma, takrolimu aknu
transplantacijas gadijuma, un kortikosteroidiem.

2. Kas Jums jazina pirms Certican lietoSanas

Nelietojiet Certican $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret everolimu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu,

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret sirolimu.

Ja kaut kas no iepriekSminéta attiecas uz Jums, pastastiet to savam arstam un nelietojiet

Certican.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Certican lietoSanas konsultgjieties ar arstu:

- zales, kas nomac Jiisu iminsistému, pieméram, Certican, var samazinat Jlisu organisma sp&ju
cinities ar infekciju. Ja Jums attistas drudzis vai ir slikta vispar€ja passajiita, vai attistas lokali
simptomi, piem&ram, klepus vai dedzinosa sajiita uringjot, kas ir izteikta vai ilgst vairakas
dienas, ieteicams konsult&ties ar savu arstu vai specialistu transplantacijas centra. Nekavgjoties
pastastiet savam arstam vai transplantacijas centra specialistam, ja Jums rodas runas traucéjumi,
atminas zudums, galvassapes, redzes traucgumi vai krampji, jo $ie simptomi var liecinat par
retu, bet loti nopietnu slimibu, ko sauc par progresgjosu multiplo leikoencefalopatiju (PML);
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jaJums nesen veikta plasa kirurgiska operacija vai ja Jums joprojam ir nesadzijusas briices péc
kirurgiskas operacijas, Certican var paaugstinat bri¢u dziSanas trauc&jumu risku;

zales, kas nomac Jiisu imino sisteému, piemeéram, Certican, var paaugstinat véza, galvenokart
adas un limfoido audu v&za, attistibas risku. Tadel Jums jaizvairas no saules un UV gaismas,
valkajot aizsargdjosu apgerbu, un biezi jalieto adas aizsarglidzekli ar lielu aizsargfaktoru.

Jusu arsts veiks rupigas parbaudes, lai kontrol&tu Jisu nieru darbibu, tauku (lipidu) un cukura
ITmeni asinis, ka arT proteinu daudzumu Jisu uring;

ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi vai bijusi kada slimiba, kas var&tu biit ietekmg&jusi aknas,
ladzu, informgjiet savu arstu, jo varétu biit nepiecieSams mainit Jums nepiecieSamo Certican
devu;

ja novérojat plausu iekaisuma pazimes (piem&ram, klepu, apgriitinatu elpoSanu un séksanu),
pastastiet par to savam arstam, jo var biit nepiecie$ams partraukt un/vai papildinat Jisu
arstéSanu. Jusu arsts izlems, vai un ka Jums jaturpina Certican lietoSana un/vai §is slimibas
arst€Sanai Jums var biit nepiecieSams lietot citas zales;

Certican var samazinat spermas veido$anos virieSiem, tadéjadi mazinot vinu auglibu. ledarbiba
galvenokart ir atgriezeniska. VirieSiem, kuri plano kliit par bérna tévu, arsté€sana japarruna ar
savu arstu.

Gados vecaki cilveki (65 gadus veci un vecaki)
Certican lietosanas pieredze gados vecakiem cilvékiem nav pietiekama.

Bérni un pusaudzi
Certican nedrikst lietot bérniem un pusaudziem, kuriem ir veikta nieru, sirds vai aknu transplantacija.

Citas zales un Certican
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai varétu

lietot.

Dazas zales var ietekmét Certican iedarbibu. It pasi Jums jainformé savs arsts, ja lietojat kadu no
sadam zalem:

imunitati nomacosas zales, iznemot ciklosporinu, takrolimu vai kortikosteroidus;
antibiotikas, piem&ram rifampicinu, rifabutinu, klaritromicinu, eritromicinu vai telitromicinu;
pretvirusu zales, pieméram, ritonaviru, efavirenzu, nevirapinu, nelfinaviru, indinaviru vai
amprenaviru, ko lieto HIV infekcijas arstésanai;

zales, ko lieto séniSu infekciju arstéSanai, pieméram, vorikonazolu, flukonazolu, ketokonazolu
vai itrakonazolu;

pretepilepsijas zales, pieméram, fenitoinu, fenobarbitalu vai karbamazepinu;

zales, ko lieto augsta asinsspiediena vai sirdsdarbibas traucgjumu arstéSanai, pieméram,
verapamilu, nikardipinu vai diltiazemu;

dronedaronu, zales, ko lieto sirds ritma regul€Sanai;

zales, ko lieto, lai pazeminatu holesterina limeni asinis, pieméram, atorvastatinu, pravastatinu
vai fibratus;

zales, ko lieto akiitu krampju Iekmju arstésanai, vai ko lieto ka nomierinosu Iidzekli pirms
kirurgiskam operacijam vai citam mediciniskam procediram, pieméram, midazolamu;
kanabidiols (cita starpa tiek lietots krampju arsté$anai);

oktreotidu, zales, ko lieto akromegalijas, retas hormonalas slimibas, arstéSanai kas parasti rodas
pieaugusajiem pusmiiza vecuma,

imatinibu, zales, ko lieto patologisku $anu augSanas kavésanai,

Hypericum perforatum (divskautnu asinszale) preparatus, ko lieto depresijas un citu slimibu
arsteSanai.

ja Jums nepiecie$ama vakcinacija, vispirms konsultgjieties ar arstul.

Certican kopa ar uzturu un dzérienu
Certican lietoSana kopa ar uzturu var ietekmét zalu uzsiik§anos. Lai nodrosinatu nemainigu aktivas
vielas ITmeni Jiisu organisma, vienmér lietojiet Certican viena noteikta veida. Jums vienmér vai nu
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jalieto tas kopa ar uzturu, vai arT pirms €Sanas. Nelietojiet Certican kopa ar greipfriitiem vai greipfrutu
sulu, jo tie var izmainit Certican iedarbibu.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

Ja Juis esat gritniece, nelietojiet Certican, ja vien Jiisu arsts neuzskata to par nepiecieSamu. Ja Jus esat
sieviete un Jums iesp&jama gritnieciba, arst€Sanas laika un 8 nedelas péc arstéSanas pabeigSanas Jums
jalieto efektiva kontracepcijas metode.

Ja Jus domajat, ka Jums vargtu but iestajusies griitnieciba, pirms Certican lietoSanas konsultgjieties ar
arstu.

Nebarojiet bérnu ar krati, kamér lietojat Certican. Nav zinams, vai Certican izdalas ar mates pienu.
Certican var ietekmét virieSu auglibu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Certican neietekm@ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Certican satur laktozi
Certican satur laktozi. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lictojat §is zales,
konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Certican
Jasu arsts izlems, kadu tiesi Certican devu Jums vajadzetu lietot un kad to vajadzetu lietot.

Vienmeér lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Cik lielu devu lietot

- Ieteicama dienas deva parasti ir 1,5 mg/diena nieru un sirds transplantacijas gadijuma un
2,0 mg/diena aknu transplantacijas gadijuma.

- So devu parasti lieto divas dalitas devas - no rita un vakara.

Ka lietot Certican

Certican paredzets tikai iekSkigai lietoSanai.

Nesasmalciniet tabletes!

Norijiet tabletes veselas, uzdzerot glazi idens.

Jums jalieto tabletes kopa ar ciklosporina mikroemulsiju nieru un sirds transplantacijas gadijuma un
kopa ar takrolimu aknu transplantacijas gadijuma.

So zalu pirma deva Jums jalieto péc iespgjas atrak péc nieru vai sirds transplantacijas un aptuveni
cetras nedelas pec aknu transplantacijas.

Bez konsulté$anas ar arstu nemainiet Certican tablesu lietoSanu pret Certican disperg&jamam tabletém.

ArsteSanas ar Certican kontrole

Deva Jums tiks pielagota atkariba no Certican koncentracijas Jusu asinis un no Jasu atbildes reakcijas
uz arstesanu. Arstam varétu biit nepiecieSams veikt regularu Jiisu asins paraugu kontroli, lai noteiktu
everolima un ciklosporina koncentraciju asinis. Jiisu arsts veiks riipigas parbaudes, lai kontrol&tu Jisu
nieru darbibu, tauku (lipidu) un cukura Itmeni asinis, ka ar proteinu daudzumu Jiisu urina.

Ja esat lietojis Certican vairak neka noteikts
Ja Jus esat lietojis vairak $0 zalu, neka noteikts, nekavgjoties pastastiet to savam arstam.

Ja esat aizmirsis lietot Certican
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Ja JUs esat aizmirsis lietot Certican, lietojiet to, tiklidz atceraties, tad turpiniet ta lietoSanu parastaja
laika. Jautajiet padomu arstam. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja partraucat lietot Certican

Nepartrauciet tablesu lietosanu, ja vien to nav noradijis Jasu arsts. STs zales Jums biis jalieto tik ilgi,
kamér Jums biis nepiecieSsama imiinsupresiva arsté$ana, lai novérstu Jums transplantétas nieres, sirds
vai aknas atgrtsanu. Ja Jus partraucat lietot Certican, var paaugstinaties Jums transplant&ta organa
atgrisanas risks.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Tomeér, ta ka to lieto kombinacija ar citam zalém, blakusparadibas ne vienmer var biit saistitas tiesi ar
pasu Certican.

Sekojosu blakusparadibu gadijuma nepiecieSama tiilitéja mediciniska palidziba, jo tas var bt

dzivibai bistamas:

- infekcijas;

- plausu iekaisums;

- alergiskas reakcijas;

- drudzis un zilumu veidoSanas zem adas, kas var izskatities ka sarkani punktini, ar vai bez
neizskaidrojamas noguruma sajttas, apjukuma, adas vai acu dzeltes, samazinatu izdalita urina
daudzumu (trombotiska mikroangiopatija, hemolitiski urémiskais sindroms).

Ja Jums attistas kads no $adiem simptomiem:

- ilgstosi plausu/elposanas trauc€jumi vai to pasliktinasanas, piem&ram, klepus, apgriitinata
elposana vai s€ksana;

- drudzis, slikta vispargja passajita, sapes krutis vai védera, drebuli, dedzinosa sajita uringjot,

- sejas, ltpu, méles vai rikles tiiska;

- apgritinata ri$ana;

- zilumu veidoSanas vai asinoSana bez redzama iemesla;

- izsitumi;

- sapes, neparasta siltuma sajiita, pietikums vai izdalijumi no operacijas vietas,

Jums japartrauc Certican lietoSana un nekavéjoties japastasta par to savam arstam.

Citas blakusparadibas ir §adas.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

- infekcijas (virusu, bakterialas un sénisu infekcijas);

- apaksgjo elposanas celu infekcijas, piemeéram, plausu infekcijas, taja skaita pneimonija;
- augsgjo elposanas celu infekcijas, pieméram, rikles iekaisums un parasta saaukstgSanas;
- urincelu infekcijas;

- anémija (samazinats sarkano asins $tinu skaits);

- samazinats balto asins stunu skaits, kas paaugstina infekciju risku;

- samazinats trombocitu skaits, kas var izraistt asino$anu un/vai zilumu veido$anos zem adas;
- augsts tauku (lipidu, holesterina un trigliceridu) limenis asinfs;

- pirmreizgjs cukura diabéts (paaugstinats cukura ItTmenis asinis);

- pazeminats kalija [imenis asinis;

- trauksme;

- miega trauc€jumi (bezmiegs);

- galvassapes;
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Skidruma uzkraSanas sirds somina, kas smagos gadijumos var samazinat sirds sp&ju parsiknét
asinis;

paaugstinats asinsspiediens;

vénu tromboze (asins receklu izraisita galveno vénu blokade);

Skidruma uzkrasanas plausas un kriisu dobuma, kas smagos gadijumos var izraistt elpas
trikumu;

klepus;

elpas trikums;

caureja;

slikta diisa;

vemsSana;

sapes vedera;

vispargjas sapes;

drudzis;

Skidruma uzkrasanas audos;

brii¢u dzisanas traucgjumi.

(var rasties lidz pat 1 no 10 cilvékiem):

asins saindésanas;

briicu infekcija;

v&zis un labdabigi audzgji;

adas vezis;

nieru bojajumi ar samazinatu trombocitu un sarkano asins $tnu skaitu ar vai bez izsitumiem
(trombocitopéniska purpura/hemolitiski urémiskais sindroms);

sarkano asins $tinu sabruk$ana;

zems sarkano asins $iinu un trombocTtu limenis asinis;

atra sirdsdarbiba;

deguna asinoSana;

samazinats asins $tnu skaits (simptomi var biit vajums, zilumu veidoSanas un biezas infekcijas);
trombu veidoSanas nieres asinsvados, kas var izraistt transplantata zaudeéjumu, galvenokart
pirmo 30 dienu laika p&c transplantacijas;

asinosana;

limfu saturoSu cistu veidosSanas;

sapes muté vai riklg;

aizkunga dziedzera iekaisums;

¢ilu veidoSanas mutg;

pinnes;

natrene un citi alergijas simptomi, pieméram, sejas vai rikles tiiska (angioedéma);

izsitumi;

sapes locttavas;

sapes muskulos;

proteinu izdali$anas urina;

nieru darbibas traucgjumi;

impotence;

triice kirurgiskas operacijas vieta;

1zmainiti aknu funkcionalo testu rezultati;

menstrualie traucgjumi (ieskaitot menstruala cikla trikums vai intensiva menstruala asinosana).

Retak (var rasties lidz pat 1 no 100 cilvékiem):
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limfatisko audu vézis (limfoma/p&ctransplantacijas limfoproliferativas saslim$anas);
zems testosterona ITmenis asinis;

plausu iekaisums;

aknu iekaisums;

dzelte;

olnicu cistas.
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Citas blakusparadibas

Citas blakusparadibas, kas novérotas nelielam skaitam pacientu, tomer precizs to rasanas biezums nav

zinams:

- patologiska proteinu uzkrasanas plausas (simptomi var bat ilgstoss sauss klepus, nogurums,
apgriitinata elposana);

- asinsvadu iekaisums;

- pietikums, smaguma vai sasprindzinajuma sajiita, sapes, ierobezots kermena dalu kustigums
(tas var rasties jebkura kermena dala un ir pazime, kas liecina par patologisku skidruma
uzkrasanos mikstajos audos limfatiskas sistémas blokades del, kas zinama ar1 ka limfedéma);

- smagas formas izsitumi un adas pietukums,

- zems dzelzs Iimenis asins.

Ja §1s blakusparadibas rada Jums baZas, pastastiet par to savam arstam.

Papildus var noverot blakusparadibas, kam nevajadzetu Jis uztraukt, piem&ram, izmainiti laboratorijas
testu rezultati, taja skaita nieru funkcijas testi. Tadel Jusu arsté$anas laika ar Certican arsts izdarTs
asinsanalizes, lai kontrol&tu jebkuras nieru darbibas izmainas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Certican

- Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

- Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc “EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dgjo dienu.

- Sim zalém nav nepiecie$ama ipasa uzglabasanas temperatiira.

- Uzglabat blisterus originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

- Nelietojiet §is zales, ja pamanat, ka uz zalu iepakojuma ir bojajuma vai viltojuma pazimes.

- Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Certican satur

- Aktiva viela ir everolims (everolimusum). Katra tablete satur 0,25; 0,5; 0,75 vai 1,0 mg
everolima.

- Citas sastavdalas ir:
- Certican 0,25 mgq tabletes: butiléts hidroksitoluols (E321), magnija stearats, laktozes
monohidrats (2 mg), hipromeloze, krospovidons un bezadens laktoze (51 mg).
- Certican 0,5 mg tabletes: butiléts hidroksitoluols (E321), magnija stearats, laktozes
monohidrats (4 mg), hipromeloze, krospovidons un beziidens laktoze (74 mg).
- Certican 0,75 mq tabletes: butiléts hidroksitoluols (E321), magnija stearats, laktozes
monohidrats (7 mg), hipromeloze, krospovidons un beziidens laktoze (112 mg).
- Certican 1 mg tabletes: butiléts hidroksitoluols (E321), magnija stearats, laktozes
monohidrats (9 mg), hipromeloze, krospovidons un beziidens laktoze (149 mg).

Certican argjais izskats un iepakojums
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- Certican 0,25 mg tabletes ir baltas vai iedzeltenas lasumainas, apalas, plakanas 6 mm tabletes ar
iegravetu “C” viena pus€ un “NVR”—otra.

- Certican 0,5 mg tabletes ir baltas vai iedzeltenas lasumainas, apalas, plakanas 7 mm tabletes ar
iegraveétu“CH” viena pus€ un “NVR”—otra.

- Certican 0,75 mg tabletes ir baltas vai iedzeltenas lasumainas, apalas, plakanas 8,5 mm tabletes
ar iegravetu“CL” viena pus€ un “NVR”—otra.

- Certican 1,0 mg tabletes ir baltas vai iedzeltenas lasumainas, apalas, plakanas 9 mm tabletes ar
iegravetu“CU” viena pus€ un “NVR”—otra.

Certican tableSu iepakojuma ir 50/60/100 vai 250 tabletes. Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebit
pieejami. Certican pieejams ari ka disperggjamas tabletes.

Registracijas apliecibas ipasnieks

SIA Novartis Baltics
Gustava Zemgala gatve 76,
LV-1039, Riga

Latvija

RazZotajs

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg

Vacija

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barselona

Spanija

Sis zles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Apvienotaja Karaliste (Ziemelirija) ir
registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Dalibvalsts nosaukums Zalu nosaukums

Austrija, Belgija, Bulgarija, Horvatija, Kipra, Cehija, Certican
Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija,
Ungarija, Islande, Irija, Italija, Latvija, Lietuva,
Luksemburga, Malta, Niderlande, Norvégija, Polija,
Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija,
Zviedrija, Apvienota Karaliste (Ziemelirija)

Si lieto§anas instrukcija pédéjo reizi parskatita 09/2023

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Zalu valsts agenttiras (Www.zva.gov.lv) timekla vietné.
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