Pflichttext Everolimus Ascend 1 mg Tabletten

Everolimus Ascend 1 mg Tabletten

Wirkstoff: Everolimus Zus.: Jede Tbl. enth. 1 mg Everolimus. Sonst. Best.: Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.),
Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Lactose, Crospovidon Typ A (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich]. Anw.: Nieren- und Herztransplantation: Prophylaxe der TransplantatabstoBung nach
allogener Nieren- od. Herztranspl. bei erw.Pat. mit geringen bis mittelgradigen immunolog. Risiko; Soll bei
der Nieren- und Herztranspl. in Kombi. mit Ciclosporin-Mikroemulsion und Kortikosteroiden eingesetzt
werden. Lebertransplantation: Prophylaxe der TransplantatabstoBung bei erw. Pat. nach Lebertranspl.;
Soll bei der Lebertranspl. in Kombi. mit Tacrolimus und Kortikosteroiden eingesetzt werden. Gegenanz.:
Uberempfindlichkeit gg. Everolimus, Sirolimus oder sonst. Bestandteile. Nebenw.: Sehr haufig: Infekt.
(virale, bakt. und Pilzinfekt.), Infekt. obere Atemwege, Infekt. untere Atemwege und Lunge (einschlief3.
Pneumonie)1, Harnwegsinfekt.2 Leukopenie, Anamie / Erythropenie, Thrombozytop.1 Hyperlipid.
(Cholesterin und Triglyceride), Neuauftreten Diab. mell., Hypokal., Schlaflosig., Angstzust., Kopfschm.,
Perikardergusss, Hypert., vendse thromboembo. Ereignisse, Pleuraerguss1, Husten1, Dyspnoes,
Bauchschm., Diarrh®, Ubelk., Erbr., periph. Odeme, Schm., Wundheilungsstor., Pyrexie. Hiufig: Sepsis,
Wundinfekt., maligne od. unspezif. Tumoren, maligne und unspezif. Hautneoplasien, Panzytopenie,
thrombotische Mikroangiop. (einschlieB. thrombotisch-thrombozytop. Purpura / hamolytisch-uramisches
Syndrom), Tachyk., Lymphozeles, Epistaxis, Nierentransplantatthrombose, Pankreatitis, Stomatitis /
Ulzerat. im Mund, oropharyngeale Schm., Angioédems, Akne, Ausschlag, Myalgie, Arthralgie, Proteinuriez,
renale tubulare Nekrosez, Erektile Dysfkt., Menstruationsstor. (einschlieB. Amenorrho u. Menorrhagie),
Narbenhernie, abnorme Leberenzymwertes. Gelegentlich: Lymphome / Posttransplant-Lymphome (PTLD),
mannl. Hypogonadismus (Testosteron ernied., FSH und LH erhoht), interstitielle Lungenerkr.s, nicht-
infekt. Hepatitis, Gelbsucht, Ovarialzyste. 1bei Nieren- und Lebertranspl. haufig, 2bei Herz- und
Lebertranspl. haufig, sbei Herztranspl., sbei Nieren- u. Herztranspl., seine SMQ (Standardised MedDRA
Query)-Suche nach Interstitieller Lungenerkrankung (ILD) zeigte die Haufigkeit von ILD in den klin. Studien.
svorwiegend bei Pat., die gleichzeitig ACE-Hemmer erhielten, 7bei Nierentranspl., sy-GT, AST, ALT erhoht.
Warnhinweise: Enthalt Laktose. Verschreibungspflichtig. Weitere Informationen siehe Fach- u.
Gebrauchsinfo. Zulassungsinhaber: Ascend GmbH, c/o Pollux Business Center GmbH, Sebastian-
Kneipp-StraBe 41, 60439 Frankfurt am Main. Stand: August 2023



