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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Votuhia® 2,5 mg Tabletten
Votubia® 5 mg Tabletten
Votubia® 10 mg Tabletten

Everolimus

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde [hnen verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
hemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie hitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Votubia und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Votubia
bheachten?

3. Wie ist Votubia einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Votubia aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST VOTUBIA UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?
Votubia ist ein Anti-Tumor-Arzneimittel, das
bestimmte Zellen im Kérper am Wachstum hindern
kann. Es enthalt als Wirkstoff eine als Everolimus
bezeichnete Substanz. Everolimus kann die Grofe
von Nierentumoren, sogenannten renalen
Angiomyolipomen, und von Hirntumoren, sogenannten
subependymalen Riesenzellastrozytomen (SEGA),
verringern. Diese Tumoren werden von einer genetisch
bedingten Erkrankung, der sogenannten tuberdsen
Sklerose (TSC), verursacht.

Votubia wird angewendet zur Behandlung von:

— TSC mit Angiomyolipom der Niere bei Erwachsenen,
die keinen unmittelbaren chirurgischen Eingriff
bendtigen.

— SEGA im Zusammenhang mit TSC bei Erwachsenen
und Kindern ab 3 Jahren, fiir die ein chirurgischer
Eingriff nicht angemessen ist.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
VOTUBIA BEACHTEN?

Wenn Sie wegen TSC mit Angiomyolipom der Niere
behandelt werden, wird lhnen Votubia nur von einem
Arzt verschrieben, der Erfahrung in der Behandlung von
Patienten mit TSC hat.

Wenn Sie wegen SEGA aufgrund von TSC behandelt
werden, wird Votubia nur von einem Arzt verschrieben,
der Erfahrung in der Behandlung von Patienten mit
SEGA und Zugang zu Blutuntersuchungen zur
Bestimmung der Menge von Votubia in Ihrem

Blut hat.

Bitte befolgen Sie sorgfaltig alle Anweisungen des
Arztes. Moglicherweise unterscheiden sie sich von den
allgemeinen Informationen, die in dieser Gebrauchs-
information enthalten sind. Wenn Sie noch Fragen zu
Votubia haben oder wissen machten, warum lhnen
dieses Arzneimittel verschrieben worden ist, fragen
Sie lhren Arzt.

Votubia darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen
Everolimus, ahnliche Arzneimittel wie z. B. Sirolimus
oder Temsirolimus oder einen der sonstigen
Bestandteile von Votubia sind (siehe Auflistung
in Abschnitt 6 ,,Was Votuhia enthalt“).

Wenn Sie bereits allergische Reaktionen hatten, fragen

Sie hitte lhren Arzt um Rat.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Votubia
ist erforderlich

Bitte informieren Sie lhren Arzt vor der Einnahme
von Votubia:

— wenn Sie Leberprobleme haben oder schon einmal an
einer Krankheit gelitten haben, die moglicherweise
Ihre Leber geschadigt hat. In diesem Fall muss lhnen
Ihr Arzt Votubia moglicherweise in einer anderen
Dosierung verschreiben oder die Behandlung fiir
kurze Zeit oder auch dauerhaft abbrechen.

— wenn Sie Diabetes (einen hohen Blutzuckerspiegel)
haben. Votuhia kann den Blutzuckerspiegel anheben
und eine Zuckerkrankheit verschlechtern. Dies kann
die Notwendigkeit einer Insulinbehandlung und/oder
einer oralen Therapie gegen die Zuckerkrankheit zur
Folge haben. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
sehr groBen Durst haben oder haufiger Wasser
lassen miissen.

— wenn Sie wahrend der Einnahme von Votubia geimpft
werden miissen, weil eine Impfung weniger wirksam
sein kann.

— wenn Sie einen hohen Cholesterinwert haben.
Votubia kann den Cholesterinwert und/oder den Wert
anderer Blutfette erhohen.

— wenn Sie kiirzlich eine groBere Operation hatten oder
eine noch nicht verheilte Wunde nach einer Operation
haben. Votuhia kann das Risiko fir Probleme bei der
Wundheilung verstarken.



— wenn Sie eine Infektion haben. Es kann erforderlich
sein, lhre Infektion vor der Gabe von Votubia zu
behandeln.

— wenn sie bereits eine Hepatitis B hatten, weil
diese wihrend der Behandlung mit Votubia
wieder auftreten kann (siehe Abschnitt 4
»Welche Nebenwirkungen sind méglich?“).

Votuhia kann auch:

— Geschwiire im Mund (orale Ulzerationen)
verursachen.

— Ihr Immunsystem schwachen. Daher kann hei lhnen
das Risiko hestehen, an einer Infektion zu erkranken,
wenn Sie Votubia einnehmen. Suchen Sie Ihren Arzt
auf, wenn Sie Fieber haben oder andere Anzeichen
einer Infektion bemerken.

— Ihre Nierenfunktion beeintrachtigen. Deshalb wird
Ihr Arzt lhre Nierenfunktion iiberwachen, wahrend
Sie Votubia einnehmen.

— Kurzatmigkeit, Husten und Fieber verursachen
(siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich®).

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn diese

Symptome bei lhnen auftreten.

Vor und in regelmaBigen Abstanden wahrend der
Behandlung wird lhr Blut untersucht. Dabei wird
iiberpriift, wie viele Blutzellen (weiBe Blutkérperchen,
rote Blutkdrperchen und Blutplattchen) sich in [hrem
Korper befinden, um festzustellen, ob Votubia auf

diese Zellen eine unerwiinschte Wirkung hat. Auch
Ihre Nierenfunktion (Kreatininwerte, Harnstoff-
Stickstoff-Wert im Blut oder EiweiB im Urin),
Leberfunktion (Transaminasenwerte) sowie lhre
Blutzucker- und Cholesterinwerte werden mit
Blutuntersuchungen kontrolliert, da Votubia auch
diese Werte beeinflussen kann.

Wenn Sie Votubia zur Behandlung von SEGA in
Verbindung mit TSC erhalten, sind auch regelmafige
Blutuntersuchungen erforderlich, um die Menge von
Votubia in Threm Blut zu messen; dies hilft Ihrem
Arzt zu entscheiden, wie viel Votubia Sie einnehmen
mussen.

Kinder und Jugendliche
Votubia darf bei Kindern unter 3 Jahren mit SEGA in
Verbindung mit TSC nicht angewendet werden.

Votubia ist nicht anzuwenden bei Kindern oder
Jugendlichen mit TSC und Angiomyolipom der Niere,
wenn kein SEGA vorhanden ist, weil es bei diesen
Patienten nicht untersucht wurde.

Bei Einnahme von Votuhia mit anderen
Arzneimitteln

Votubia kann moglicherweise die Wirkungsweise
anderer Arzneimittel beeinflussen. Wenn Sie Votubia
zusammen mit anderen Arzneimitteln einnehmen, muss
[hr Arzt moglicherweise die Dosierung von Votubia oder
die Dosierung der anderen Arzneimittel verandern.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
vor Kurzem eingenommen/angewendet haben oder
bevor Sie mit der Einnahme/Anwendung eines anderen
Arzneimittels beginnen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Informieren Sie Ihren Arzt inshesondere dann, wenn
Sie Arzneimittel einnehmen/anwenden, die die
folgenden Wirkstoffe enthalten:

Die folgenden Arzneimittel kénnen das Risiko von

Nebenwirkungen bei Votuhia erhéhen:

— Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol oder
Fluconazol und andere Mittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen.

— Clarithromycin, Telithromycin oder Erythromycin,
Antibiotika zur Behandlung von bakteriellen
Infektionen.

— Ritonavir, Efavirenz oder Nevirapin und andere
Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen/
AIDS.

— Verapamil oder Diltiazem zur Behandlung von
Herzerkrankungen oder Bluthochdruck.

— Ciclosporin, ein Arzneimittel, das zur Verhinderung
von AbstoBungsreaktionen lhres Korpers nach
Organtransplantationen angewendet wird.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirksamkeit
von Votubia herabsetzen:

— Rifampicin zur Behandlung von Tuberkulose (TB).

— Johanniskraut (die lateinische Bezeichnung lautet
Hypericum perforatum), ein pflanzliches Produkt zur
Behandlung von Depressionen und ahnlichen Leiden.

— Dexamethason, Prednison oder Prednisolon,
Kortisonpraparate zur Behandlung einer Vielzahl
von Erkrankungen einschlieBlich Entziindungen und
Immunerkrankungen.

— Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital und
andere Antiepileptika gegen Krampfe oder Anfalle.

Alle oben aufgefiihrten Arzneimittel sollten Sie wahrend
Ihrer Behandlung mit Votuhia vermeiden. Wenn Sie
eines dieser Arzneimittel einnehmen/anwenden,

wird lhr Arzt Sie moglicherweise auf ein anderes
Arzneimittel umstellen oder die Dosierung von Votubia
andern.

Wenn Sie ein Arzneimittel gegen epileptische Anfalle
einnehmen/anwenden, kann unter Umstanden eine
Anpassung der Dosis (Steigerung oder Verminderung)
Ihrer Epilepsiemedikamente auch eine Dosisanderung
von Votubia erforderlich machen. Dies wird lhr Arzt
entscheiden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn sich die
Dosis Ihres Epilepsiemedikaments adndert.

Bei Einnahme von Votuhia zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Nehmen Sie Votubia jeden Tag immer zur gleichen
Tageszeit und immer entweder wahrend oder auBerhalb
der Mahlzeiten ein. Vermeiden Sie Grapefruits und
Grapefruitsaft wahrend der Behandlung mit Votubia.



Schwangerschaft und Stillzeit
Votubia kann das Ungehorene oder ein Kind, das
gestillt wird, schadigen.

Die Anwendung von Votubia wahrend der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen. Informieren
Sie hitte Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder
vermuten, schwanger zu sein.

Frauen, die schwanger werden kdnnten, miissen
wahrend der Behandlung mit Votubia und his zu

8 Wochen nach Beendigung der Behandlung eine
wirksame Verhiitungsmethode anwenden. Wenn

Sie trotz dieser MaBnahmen vermuten, schwanger
geworden zu sein, fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat,
bevor Sie Votuhia weiter einnehmen.

Sie sollten wahrend der Behandlung mit Votubia
nicht stillen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn
Sie stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fruchtharkeit

Votuhia kann die mannliche und weibliche
Fruchtbarkeit beeinflussen. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie Kinder haben méchten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Wenn Sie sich ungewohnlich miide fiihlen (Miidigkeit
ist eine sehr haufige Nebenwirkung), miissen Sie

beim Lenken von Fahrzeugen oder Bedienen von
Maschinen hesonders vorsichtig sein.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Votubia

Votuhia enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen
Sie Votuhia erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn [hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3.WIE IST VOTUBIA EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Votubia immer genau nach Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wenn Sie Votubia fiir die Behandlung von TSC mit
einem Angiomyolipom der Niere erhalten, betragt
die @ibliche Dosis 10 mg, die einmal taglich
einzunehmen ist.

Die Behandlung richtet sich nach lhren individuellen
Bediirfnissen. lhr Arzt empfiehlt Ihnen moglicher-
weise eine hohere oder niedrigere Dosis, wenn Sie
beispielsweise Probleme mit der Leber haben oder
neben Votubia bestimmte andere Medikamente
einnehmen.

Wenn Sie Votubia zur Behandlung von TSC mit SEGA
erhalten, wird Ihr Arzt bestimmen, welche Dosis von
Votuhia Sie bendtigen. Diese ist abhangig von lhrer
KorpergroBe und von anderen Arzneimitteln, die Sie
einnehmen/anwenden. Wahrend der Behandlung mit

Votubia sind Blutuntersuchungen erforderlich, um
die Menge von Votubia in lhrem Blut zu bestimmen
und die fir Sie beste Tagesdosis zu ermitteln.
Halten Sie die Anweisungen Ihres Arztes liber die
einzunehmende Dosis von Votubia genau ein.

Wenn bei Ihnen wahrend der Einnahme von

Votuhia bestimmte Nebenwirkungen auftreten (siehe
Abschnitt 4), verringert Ihr Arzt moglicherweise die
Dosierung oder stoppt Ihre Behandlung, entweder fiir
eine kurze Zeit oder auf Dauer.

Nehmen Sie Votubia einmal taglich, jedes Mal zur
gleichen Tageszeit ein. Nehmen Sie es immer
entweder mit oder ohne eine Mahizeit ein.

Schlucken Sie die Tablette(n) im Ganzen mit einem
Glas Wasser. Die Tabletten diirfen nicht zerkaut oder
zerstoBen werden.

Wenn Sie die Tabletten nicht schlucken kénnen,

konnen Sie sie in einem Glas Wasser durch Umriihren

auflosen:

— Geben Sie die erforderliche Anzahl Tabletten in ein
Glas Wasser (etwa 30 ml).

— Riihren Sie den Inhalt des Glases vorsichtig um, bis
die Tablette auseinanderfallt (bzw. die Tabletten
auseinanderfallen) und trinken Sie den Inhalt dann
sofort.

— Fillen Sie das Glas erneut mit derselben Menge
Wasser (etwa 30 ml), riihren Sie den verbleibenden
Inhalt vorsichtig um und trinken Sie den ganzen

Inhalt, um sicher zu gehen, dass Sie die volle
Dosis von Votubia eingenommen haben.

— Falls erforderlich, trinken Sie weiteres Wasser,
um Reste in Ihrem Mund herunterzuspiilen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Votubia

eingenommen haben, als Sie sollten

— Wenn Sie zu viel Votubia eingenommen haben
oder jemand anderer versehentlich lhre Tabletten
geschluckt hat, ist sofort ein Arzt oder ein
Krankenhaus aufzusuchen. Maoglicherweise ist
eine dringende Behandlung erforderlich.

— Nehmen Sie den Umkarton und diese
Packungsheilage mit, damit der Arzt weil3,
welches Arzneimittel eingenommen wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Votubia vergessen
haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, setzen Sie
die Einnahme heim nachsten Mal wie iiblich fort.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Votubia abbrechen

Horen Sie mit der Einnahme von Tabletten nicht ohne
Ricksprache mit lhrem Arzt auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.



4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Votubia Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Es kénnen Nebenwirkungen mit bestimmten
Haufigkeiten auftreten, wie im Folgenden definiert:

Sehr haufig: | tritt bei mehrals 1 von
10 Anwendern auf
Haufig: tritt bei 1 bis 10 von
100 Anwendern auf
Gelegentlich: | tritt bei 1 his 10 von
1.000 Anwendern auf
Selten: tritt bei 1 bis 10 von
10.000 Anwendern auf
Sehr selten; | tritt bei weniger als 1 von
10.000 Anwendern auf
Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigharen Daten nicht abschatzbar

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn

schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten:

— Lungen- oder Atemprohleme (sehr haufig):
neu auftretende oder Verschlechterung hestehender
Symptome wie Husten, Schmerzen in der Brust,
plétzlich auftretende Kurzatmigkeit oder
Bluthusten. Dies kdnnen Anzeichen von
Erkrankungen wie Lungenentziindung oder
Lungenembolie sein, die lebenshedrohlich sein

konnen. Es kdnnte sein, dass |hr Arzt die
Behandlung mit Votubia unter- oder abbrechen
muss und ein weiteres Arzneimittel zur Behandlung
dieser Nebenwirkungen verordnet.

— Infektionen (sehr haufig) einschlieBlich Infektionen
im Brustraum, schwere Infektionen, die allgemein
als Blutvergiftung bekannt sind und Infektionen,
die Ublicherweise nur bei Patienten nach Organ-
transplantation auftreten wie z. B. Pilzinfektionen
mit Symptomen wie Fieber, Schiittelfrost oder
anderen Anzeichen einer Infektion.

— Nierenfunktionsstorungen: eine veranderte
Haufigkeit oder Aushleiben des Wasserlassens,
kdnnen Anzeichen fiir ein Nierenversagen sein
und wurden bei einigen Patienten beobachtet,
die Votubia erhielten.

— Schwellungen, vorwiegend im Gesicht und Rachen,
die Schwierigkeiten beim Atmen verursachen
(Anzeichen einer allergischen Reaktion).

Weitere Nebenwirkungen von Votubia:

Sehr haufige Nebenwirkungen

— Infektionen, einschlieBlich Infektionen der oberen
Atemwege, Nasennebenhohlen-Infektionen
(Sinusitis), Mittelohrinfektionen (Otitis media) und
Erkaltungen (Nasopharyngitis)

— Entziindung im Mund, Schmerzen, Beschwerden
oder offene Stellen im Mund (Stomatitis).
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser

Nebenwirkungen bei lhnen auftritt. Moglicherweise
muss zur Behandlung eine Mundsptilung oder ein
Gel angewendet werden. Einige Mundsptilungen und
Gele kdnnen die Geschwiire verschlechtern, deshalb

fragen Sie hitte jedes Mal lhren Arzt, bevor Sie
etwas ausprobieren.

— Erhohte Blutwerte von Cholesterin
(Hypercholesterindmie)

Haufige Nebenwirkungen

— Verminderte Anzahl von bestimmten Zellen
im Blut, die die Blutgerinnung unterstiitzen
(Thrombozytopenie)

— Erniedrigter Hamoglobinwert (Anamie), der zu
einer blassen Haut oder Miidigkeit fiihren kann

— Verminderte Anzahl von weifen Blutkorperchen
(Leukopenie oder Neutropenie), was |hr
Infektionsrisiko erhohen kann

— Hohe Blutwerte eines Fettes, der sogenannten
Triglyzeride (Hypertriglyzeridamie)

— Hohe Blutwerte eines Fettes, der sogenannten
Lipide (Hyperlipidamie)

— Niedriger Blutwert von Phosphat
(Hypophosphatamie)

— Verringerter Appetit

— Krampfanfalle (Konvulsionen)

— Kopfschmerzen

— Geschmacksstorungen (Dysgeusie)

— Gerotete Augen, Augenausfluss mit Juckreiz und
Rotung (Symptome einer Bindehautentziindung)

— Bluthochdruck (Hypertonie)

— Blutungen (Hdmorrhagie)

— Husten

— Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis)

— Durchfall

— Erbrechen

— Unwohlsein (Ubelkeit)

— Schmerzempfindliches oder geschwollenes
Zahnfleisch (Gingivitis)

— Magenschmerzen

— Blahungen

— Verstopfung

— Hautausschlag, Akne, Hautausschlag oder Pickel
am Korper, die wie Akne aussehen

— Hauttrockenheit, Juckreiz (Pruritus)

— Haarausfall (Alopezie)

— Eiweifs im Urin bei einer Laboruntersuchung
(Proteinurie)

— Menstruationsstorungen wie Aushleiben der
Periode (Amenorrhoe), unregelmaBige oder
verzogerte Perioden, starke Perioden (Menorrhagie)
oder Scheidenblutungen

— Eierstockzysten

— Midigkeit

— Fieber

— Reizharkeit



— Hoher Blutwert des Enzyms Laktatdehydrogenase,
das Hinweise iiber die Gesundheit bestimmter
Organe liefert

— Gewichtsverlust

Gelegentliche Nebenwirkungen

— Muskelkrampfe, Fieber, rot-brauner Urin.
Dies kénnen Symptome einer Muskelerkrankung
(Rhahdomyolyse) sein

— Schlafstorungen (Schlaflosigkeit)

— Unruhe

— Aggression

— Unsicherer Gang (Gangstérung)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten
berichtet, die Everolimus zur Behandlung von anderen
Erkrankungen als TSC eingenommen haben.

— Nierenfunktionsstorungen: Veranderte Haufigkeit
oder Aushleiben des Wasserlassens kénnen
Anzeichen fiir ein Nierenversagen sein und wurden
bei einigen Patienten heobachtet, die Everolimus
erhielten. Weitere Symptome kénnen einen
veranderten Nierenfunktionstest einschliefen
(Anstieg von Kreatinin).

— Anzeichen einer Herzinsuffizienz wie z. B.
Kurzatmigkeit, Atembeschwerden im Liegen,
geschwollene Fiifie oder Beine

— Blockierung oder Verstopfung eines Blutgefales

(Vene) in den Beinen (Thromhose der tiefen Venen).

Die Symptome kdnnen Schwellung und/oder

Schmerzen in einem Bein (iiblicherweise in der
Wade), Rétung oder Hauterwarmung in der
betroffenen Region einschliefen

— Wundheilungsprobleme

— Hoher Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)

Bei einigen Patienten unter Votubia wurde das
Wiederauftreten einer Hepatitis B beobachtet. Berichten
Sie [hrem Arzt, wenn wahrend der Behandlung mit
Everolimus Anzeichen einer Hepatitis B auftreten.

Die ersten Anzeichen konnen Fieber, Hautausschlag,
Gelenkschmerzen und Entziindung einschlieBen.
Andere Anzeichen konnen Miidigkeit, Appetitverlust,
Ubelkeit, Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) und
Schmerzen im rechten Oberbauch sein. Ein blasser
Stuhl oder ein dunkel gefarbter Urin kénnen ebenfalls
Anzeichen einer Hepatitis sein.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST VOTUBIA AUFZUBEWAHREN?

— Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

— Sie diirfen Votubia nach dem auf dem Umkarton und
dem Folienstreifen der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

— Nicht (iber 25°C lagern.

— In der Originalverpackung aufhewahren, um den
Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

— Sie diirfen keine Packung verwenden, die beschadigt
ist oder Zeichen von Manipulation aufweist.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Votubia enthalt

— Der Wirkstoff ist Everolimus.
Jede Votuhia 2,5 mg Tablette enthalt 2,5 mg
Everolimus.
Jede Votubia 5 mg Tablette enthélt 5 mg Everolimus
Jede Votubia 10 mg Tablette enthalt 10 mg
Everolimus.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Butylhydroxytoluol
(E321), Magnesiumstearat, Lactose-Monohydrat,
Hypromellose, Crospovidon Typ A und Lactose.

Wie Votuhia aussieht und Inhalt der Packung
Votuhia 2,5 mg Tabletten sind weiBe bis leicht
gelbliche, langliche Tabletten mit der Pragung ,,LCL“
auf der einen Seite und ,,NVR“ auf der anderen Seite.
Votubia 5 mg Tabletten sind weife his leicht gelbliche,
langliche Tabletten mit der Pragung ,,5“ auf der einen
Seite und ,,NVR“ auf der anderen Seite.

Votubia 10 mg Tabletten sind weiB3e his leicht gelbliche,
langliche Tabletten mit der Pragung ,,UHE® auf der
einen Seite und ,,NVR“ auf der anderen Seite.

Votubia 2,5 mg ist in Packungen zu 10, 30 oder

100 Tabletten erhaltlich. Votubia 5 mg ist in Packungen
zu 30 oder 100 Tabletten erhaltlich. Votubia 10 mg ist
in Packungen zu 10, 30 oder 100 Tabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen
und Stéarken in Ihrem Land in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Vereinigtes Konigreich

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafe 25
D-90429 Niirnberg
Deutschland

Falls weitere Informationen tiber das Arzneimittel
gewiinscht werden, setzen Sie sich hitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322246 16 11



Bonrapua

Novartis Pharma Services Inc.

Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +453916 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49911 2730

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 66 30 810

EANGOO
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
Tn\: +3021028117 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 15547 66 00

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

fsland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kumpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 67 887 070

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 14576500

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +3126 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 230520 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +431 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4388

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 87323200

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im 01/2013

Dieses Arzneimittel wurde unter besonderen
Bedingungen zugelassen.

Das bedeutet, dass weitere Nachweise fiir den Nutzen
des Arzneimittels erwartet werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird neue
Informationen zum Arzneimittel jahrlich bewerten und,
falls erforderlich, wird die Packungsheilage aktualisiert
werden.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf der Website der Europaischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfiighar.
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