Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Votubia® 2,5 mg tabletki
Votubia® 5 mg tabletki
Votubia® 10 mg tabletki
ewerolimus

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Votubia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Votubia
Jak przyjmowac lek Votubia

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Votubia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Votubia i w jakim celu si¢ go stosuje

Votubia to lek przeciwnowotworowy, ktory blokuje wzrost pewnych komorek w organizmie. Zawiera
substancje czynng 0 nazwie ewerolimus, ktora moze spowodowa¢ zmniejszenie rozmiaru guzow nerki
zwanych naczyniakomig$niakottuszczakami nerki oraz guzow moOzgu nazywanych gwiazdziakami
podwysciotkowymi olbrzymiokomoérkowymi (ang. SEGA). Guzy te sa spowodowane przez chorobe
genetyczng o nazwie stwardnienie guzowate (ang. TSC).

Lek Votubia w postaci tabletek jest stosowany w leczeniu:

- naczyniakomigs$niakottuszczakow nerki w przebiegu TSC u dorostych pacjentéw
niewymagajacych natychmiastowego leczenia chirurgicznego.

- SEGA zwigzanego z TSC u dorostych oraz dzieci, u ktorych przeprowadzenie operacji nie jest
mozliwe.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Votubia

U pacjentow leczonych z powodu naczyniakomigéniakottuszczakow nerki w przebiegu TSC lek
Votubia bedzie przepisywany wylacznie przez lekarza do§wiadczonego w leczeniu pacjentow z TSC.

U pacjentow leczonych z powodu SEGA w przebiegu TSC lek Votubia moze by¢ przepisywany
wylgcznie przez lekarza doswiadczonego w leczeniu pacjentéw z SEGA, z mozliwoscig
przeprowadzania badan krwi, ktore wykazg ilo$¢ leku Votubia obecng we krwi.

Nalezy przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza. Moga one réznic si¢ od informacji ogélnych
zawartych w tej ulotce. Gdy potrzebne sg dodatkowe informacje o leku Votubia i wyjasnienie,
dlaczego wlasnie ten lek zostat wybrany, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Kiedy nie przyjmowa¢ leku Votubia

- jesli pacjent ma uczulenie na ewerolimus, substancje podobne takie jak syrolimus lub
temsyrolimus, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6).

Jesli u pacjenta wystepowaty reakcje alergiczne w przesztosci, nalezy zapytaé lekarza o rade.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Votubia nalezy oméwic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby lub choroby, ktére mogly wptynaé na stan watroby.
W takim przypadku lekarz moze zmieni¢ dawke leku Votubia lub przerwac leczenie, zaréwno
na krétki czas, jak i na state.

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (za duzo cukru we krwi). Votubia moze zwickszac stezenie
cukru we krwi i nasila¢ cukrzyce. Taki stan moze spowodowac koniecznos¢ podawania insuliny
i (lub) doustnych lekow przeciwcukrzycowych. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent
odczuwa nadmierne pragnienie lub wystepuje czgstsze oddawanie moczu.

- jesli istnieje konieczno$¢ przyjecia szczepionek w czasie leczenia lekiem Votubia, poniewaz
szczepienie moze by¢ mniej skuteczne. Dla dzieci z SEGA, wazne jest aby przed rozpoczeciem
stosowania leku Votubia przedyskutowac z lekarzem program szczepien zalecanych dzieciom.

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie cholesterolu. Votubia moze zwigkszaé stezenie
cholesterolu i (lub) innych thuszczéw obecnych we krwi.

- jesli pacjent przebyt ostatnio powazng operacje lub wystepuja niezagojone rany, bedace
wynikiem operacji. Votubia moze utrudnia¢ gojenie si¢ ran.

- jesli u pacjenta istnieje zakazenie. Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Votubia moze by¢
konieczne wyleczenie istniejacego zakazenia.

- jesli pacjent przebyt wczesniej zapalenie watroby typu B, poniewaz moze dojs¢ do ponownego
wystapienia choroby podczas leczenia lekiem Votubia (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

- jesli pacjent otrzymat lub ma otrzymac radioterapig.

Votubia moze réwniez:

- powodowa¢ owrzodzenia w jamie ustnej (owrzodzenie jamy ustnej).

- ostabia¢ uktad odpornosciowy. Dlatego pacjent moze podlegac ryzyku zakazenia podczas
przyjmowania leku Votubia. Jesli u pacjenta wystapi goraczka lub inne objawy zakazenia,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.Niektore zakazenia moga by¢ cigzkie i moga miec¢
smiertelne skutki u dorostych i dzieci.

- wptywac na czynnos$¢ nerek. Dlatego podczas stosowania leku Votubia lekarz bedzie
kontrolowal czynnos$¢ nerek.

- wywotywaé dusznosci, kaszel i gorgczke (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

- powodowac powiktania radioterapii. Ci¢zkie reakcje popromienne (takie jak dusznosci,
nudnosci, biegunka, wysypka skoérna oraz bol jamy ustnej, dzigset i gardta), w tym przypadki
$miertelne, obserwowano u niektorych pacjentow przyjmujacych ewerolimus w tym samym
czasie, co radioterapi¢ lub przyjmujacych ewerolimus niedtugo po radioterapii. Ponadto u
pacjentow poddawanych radioterapii w przesztosci zgtaszano tak zwany zespot popromienny
(obejmujacy zaczerwienienie skory lub zapalenie ptuc w miejscu wezeéniejszej radioterapii).
Nalezy poinformowac lekarza o planowanej radioterapii w najblizszej przysztosci lub o
wczesniej odbytej radioterapii.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapia te objawy.

Przed rozpoczeciem leczenia oraz okresowo w czasie leczenia pacjent bedzie poddawany badaniom
krwi, w celu kontrolowania liczby komorek krwi (biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek krwi)
i sprawdzenia, czy Votubia nie ma negatywnego wplywu na komorki krwi. Badania krwi beda
réwniez wykonywane, aby kontrolowa¢ czynnos¢ nerek (st¢zenia kreatyniny, azotu mocznikowego we
krwi lub biatka w moczu), czynnos$¢ watroby (aktywno$¢é aminotransferaz) oraz stezenie cukru i
thuszczow we krwi, poniewaz Votubia moze na nie wplywac.



U pacjentéw otrzymujgcych lek Votubia w leczeniu SEGA w przebiegu TSC, przeprowadzanie
regularnych badan krwi jest rowniez konieczne do pomiaru ilosci leku Votubia we krwi, poniewaz
pomoze to lekarzowi ustali¢ dawke leku Votubia, jakg pacjent powinien przyjmowac.

Dzieci i mlodziez
Lek Votubia moze by¢ stosowany U dzieci i mtodziezy z SEGA w przebiegu TSC.

Leku Votubia nie nalezy stosowa¢ u dzieci lub mtodziezy z naczyniakomigéniakottuszczakiem nerki w
przebiegu TSC i brakiem SEGA, poniewaz nie byto to przedmiotem badan u tej grupy pacjentow.

Lek Votubia a inne leki
Votubia moze wplywac¢ na dziatanie innych lekow. Jezeli pacjent przyjmuje inne leki rOwnocze$nie z
lekiem Votubia, lekarz moze zmieni¢ dawke leku Votubia lub innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nizej wymienione leki przyjmowane z lekiem Votubia moga zwicksza¢ ryzyko wystapienia dziatan

niepozadanych:

- ketokonazol, itrakonazol, worykonazol lub flukonazol i inne leki przeciwgrzybicze stosowane w
leczeniu zakazen grzybiczych.

- klarytromycyna, telitromycyna lub erytromycyna, antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych.

- rytonawir i inne leki stosowane w leczeniu HIV/AIDS.

- werapamil lub diltiazem stosowane w leczeniu chorob serca lub nadcisnienia.

- dronedaron, lek, ktory pomaga przywrocic¢ regularny rytm serca.

- cyklosporyna, lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu przez organizm.

- imatynib, ktory hamuje wzrost nieprawidtowych komorek.

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (takie jak ramipryl) stosowane w leczeniu
nadcis$nienia lub innych problemow kardiologicznych.

- kannabidiol (stosowany mi¢dzy innymi w leczeniu napadéw padaczkowych).

Nizej wymienione leki mogg zmniejszaé skutecznosé¢ leku Votubia:

- ryfampicyna stosowana w leczeniu gruzlicy.

- efawirenz lub newirapina, stosowane w leczeniu HIV/AIDS.

- dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum), produkt ziotowy stosowany w leczeniu depresji
1 innych zaburzen.

- deksametazon, kortykosteroid stosowany w leczeniu réznych chordb, m.in. stanéw zapalnych
lub zaburzen immunologicznych.

- fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital i inne leki przeciwpadaczkowe stosowane w
powstrzymywaniu r6znego rodzaju drgawek.

Nalezy unika¢ przyjmowania wszystkich wymienionych powyzej lekow w okresie leczenia lekiem
Votubia. Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekow, lekarz moze zamienic¢ ten lek na
inny lub zmieni¢ wielko$¢ dawki leku Votubia.

Jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwdrgawkowe, zmiana dawki leku przeciwdrgawkowego
(zwigkszenie lub zmniejszenie) moze zmienia¢ wymagang dawke leku Votubia. Lekarz podejmie
decyzje o zmianie dawki. Nalezy poinformowac¢ lekarza o zmianie dawki leku przeciwdrgawkowego.

Stosowanie leku Votubia z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ jedzenia grejpfrutow i picia soku grejpfrutowego w okresie leczenia lekiem Votubia.
Moze to zwigkszac, prawdopodobnie do szkodliwego poziomu, ilo$¢ leku Votubia we krwii.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Cigza
Lek Votubia moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku i nie zaleca si¢ przyjmowania go W czasie
cigzy. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub uwaza, ze moze by¢ w ciazy.

Kobiety, ktore moga zaj$¢ w cigz¢ musza stosowaé wysoce skuteczne metody antykoncepcji w okresie
leczenia i przez 8 tygodni po zakonczeniu leczenia. Jezeli, pomimo tych srodkow, pacjentka
podejrzewa, ze mogta zajs¢ w cigze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zazyciem leku
Votubia.

Karmienie piersig

Lek Votubia moze zaszkodzi¢ karmionemu piersig dziecku. Nie nalezy karmi¢ piersia w okresie
leczenia i przez 2 tygodnie od przyjecia ostatniej dawki leku Votubia. Nalezy poinformowac lekarza o
karmieniu piersig.

Ptodnos¢
Votubia moze wplywac¢ na ptodno$é mezczyzn i kobiet. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o zamiarze
posiadania dzieci.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

W przypadku odczuwania zmeczenia o niewyjasnionej przyczynie (zmeczenie jest czgstym dzialaniem
niepozadanym), nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Votuba zawiera laktoze
Votubia zawiera laktoze (cukier z mleka). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Votubia

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Votubia wystepuje w postaci
tabletek oraz tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Nalezy konsekwentnie przyjmowac tylko
tabletki albo tylko tabletki do sporzadzania zwiesiny dousnej, i nigdy nie tgczy¢ obu postaci. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku Votubia zastosowaé
U pacjentow stosujacych lek Votubia w leczeniu naczyniakomigsniakottuszczaka nerki w przebiegu
TSC zazwyczaj stosowana dawka leku wynosi 10 mg i nalezy jg przyjmowac raz na dobg.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ stosowanie wickszej lub mniejszej dawki w zaleznosci od
indywidualnych potrzeb pacjenta, na przyktad u 0s6b z chorobami watroby lub przyjmujacych pewne
inne leki oprocz leku Votubia.

U pacjentdw przyjmujacych lek Votubia w leczeniu SEGA w przebiegu TSC lekarz okresli dawke
leku Votubia w zaleznosci od:

- wieku

- powierzchni ciata

- stanu watroby

- innych zazywanych lekow.

W czasie leczenia lekiem Votubia, przeprowadzone zostanie badanie krwi w celu pomiaru ilosci leku
Votubia we krwi i okreslenia optymalnej dawki dobowej.

W przypadku wystgpienia pewnych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.) w okresie stosowania leku
Votubia, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku lub przerwac leczenie, na krotki czas lub na state.
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Jak przyjmowac¢ lek

- Lek Votubia tabletki nalezy przyjmowac¢ raz dziennie.

- Nalezy przyjmowac je 0 tej samej porze dnia.

- Lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez, ale zawsze w ten sam sposob.

Tabletki Votubia nalezy potykac¢ w catosci, popijajac wodg. Tabletek nie wolno zu¢ ani rozgryzac.
Jezeli tabletki leku Votubia sg stosowane w leczeniu SEGA w przebiegu TSC, i jezeli nie moga zosta¢
potkniete, mozna rozpusci¢ je w szklance wody:

- Odpowiednig liczbe tabletek umiesci¢ w szklance z woda (okoto 30 ml).

- Delikatnie miesza¢, dopoki tabletki nie rozpusci si¢, a nastepnie od razu wypic¢ zawarto$§¢
szklanki (okoto 7 minut).

- Uzupetni¢ szklanke taka sama iloscig wody (okoto 30 ml), delikatnie zamiesza¢ pozostala
zawarto$¢ 1 wypi¢ calg ilo$¢, aby mie¢ pewno$é, ze cata dawka leku VVotubia w postaci tabletek
zostata przyjeta.

- Jesli zajdzie taka potrzeba, nalezy wypi¢ dodatkowg ilo§¢ wody, aby wyptukaé pozostatg ilos¢ z
ust.

Specjalne informacje dla personelu medycznego
Personel medyczny powinien unikaé¢ kontaktu z zawiesing przygotowana z leku Votubia w postaci
tabletek. Nalezy doktadnie umy¢ rece przed i po przygotowaniu zawiesiny.

Przyje;cle wiekszej niz zalecana dawki leku VVotubia
W przypadku zazyc1a wiekszej niz zalecana dawki leku Votubia lub jezeli inna osoba
przypadkowo zazyje tabletki, nalezy natychmiast udac si¢ do lekarza lub do szpitala. Konieczna
moze by¢ pilna interwencja medyczna.

- Nalezy pokazac¢ lekarzowi tekturowe opakowanie leku i niniejsza ulotke, aby mozna byto
stwierdzi¢, ktory lek zostat przyjety.

Pominigcie przyjecia leku Votubia
W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac¢ kolejna zaplanowang dawke. Nie nalezy

stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Votubia
Nie nalezy przerywac¢ przyjmowania leku Votubia w postaci tabletek bez polecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy ZAPRZESTAC sosowania produktu leczniczego Votubia i natychmiast zwrdcié sie po pomoc

medyczna jesli u pacjenta lub jego dziecka wystgpig jakiekolwiek z nizej wymienionych objawow
reakcji alergicznej:

. trudnosci w oddychaniu lub potykaniu
o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta (objawy obrzeku naczynioruchowego)
o nasilajgce si¢ swedzenie skory, z czerwong wysypka 1 pojawiajacymi si¢ guzkami

Do powaznych dzialan niepozadanych leku Votubia nalezg:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
N Goraczka, kaszel, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech (objawy zapalenia ptuc
spowodowanego zakazeniem)



Czeste dzialania niepozadane (mogg wystqpic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

Obrzgk, uczucie cigzkosci lub napiecia, bol, ograniczona ruchliwos¢ czesci ciata (moze
wystapi¢ w kazdej czesci ciata i jest potencjalnym objawem nieprawidtowego nagromadzenia
si¢ ptynu w tkance miekkiej ze wzgledu na zablokowanie uktadu limfatycznego, znane takze
jako obrzek limfatyczny)

Wysypka, swedzenie, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, zawroty gtowy,
(objawy powaznej reakcji alergicznej, zwanej nadwrazliwoscia)

Goraczka, kaszel, trudnos$ci w oddychaniu, $wiszczacy oddech (objawy zapalenia ptuc)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystqpic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw)

Wysypka matych pgcherzykdéw wypetnionych ptynem, pojawiajacych si¢ na zaczerwienionej
skorze (objawy zakazenia wirusowego, ktore moze okazaé si¢ powazne , zZwanego potpascem)
Gorgczka, dreszcze, szybki oddech i szybka czynno$¢ serca, wysypka i ewentualnie splatanie
oraz dezorientacja (objawy powaznego zakazenia zwanego posocznica)

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek z
wymienionych dzialan niepozadanych, poniewaz moga one spowodowac konsekwencje
zagrazajace zyciu.

Do innych mozliwych dzialan niepozadanych leku Votubia naleza:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogq wystqpic czesciej niz u I na 10 pacjentow)

Zakazenie gornych drog oddechowych

Bol gardta i wyciek z nosa (zapalenie nosogardzieli)

Bol gtowy, ucisk w oczach, nosie lub okolicy policzka (objawy zapalenia zatok i drdg
nosowych)

Zakazenie drog moczowych

Duze stezenie thuszczow (lipidow) we krwi (hipercholesterolemia)

Zmniejszony apetyt

Bol glowy

Kaszel

Owrzodzenie ust

Biegunka

Wymioty

Tradzik

Wysypka skorna

Uczucie zmeczenia

Goraczka

Zaburzenia miesigczkowania, takie jak brak miesigczki lub nieregularne miesiaczki
B0l gardta (zapalenie gardta)

Bol glowy, zawroty glowy, objawy wysokiego cisnienia krwi (nadcisnienie)

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystqpic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw)

Zakazenie ucha srodkowego

Opuchnigte, krwawigce dzigsta, objawy zapalenia dzigset

Zapalenie skory (zapalenie tkanki tacznej)

Duze stezenie lipidow (thuszczow) we krwi (hiperlipidemia, zwickszenie stgzenia triglicerydow)
Mate stezenie fosforanow we krwi (hipofosfatemia)

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zmeczenie, zadyszka, zawroty glowy, blado$¢ skory (objawy malego stezenia czerwonych
krwinek zwanego niedokrwisto$cia)

Goraczka, bol gardla i owrzodzenie ust wywotane zakazeniem (objawy malego stezenia biatych
krwinek zwanego leukopenig, limfopenia, neutropenia)

Pojawienie si¢ naglego krwawienia lub siniakéw (objawy matlej liczby ptytek krwi zwanej
maloplytkowoscia)



- Bl ust

- Krwawienie z nosa

- Rozstroj zotadka (nudnosci)

- Bol brzucha

- Silny bol w dolnej czesci brzucha i obrgbie miednicy, moze by¢ ostry, z zaburzeniami
miesigczkowania (torbiele jajnika)

- Uczucie zwigkszonej ilosci gazow w jelitach (wzdecie z oddawaniem gazow)

- Zaparcie

- B4l brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka, obrzgk i wzdymanie brzucha (objawy zapalenia
tkanki wyScietajacej zotadek zwane zapaleniem zotadka lub wirusowym zapaleniem zotadka
i jelit)

- Suchos¢ skory, swedzenie (§wiad)

- Stan zapalny skoéry objawiajacy sie zaczerwienieniem, swedzeniem, sgczeniem z wypetnionych
ptynem torbieli, ktore powickszaja si¢, tworza strup lub twardniejg (tradzikowe zapalenie skory)

- Utrata wlosow (tysienie)

- Biatko w moczu

- Zaburzenia miesigczkowania, takie jak obfite krwawienia miesigczkowe lub krwawienia z
pochwy

- Zaburzenia snu (bezsennosc)

- Drazliwo$¢

- Agresja

- Duza aktywno$¢ we krwi enzymu o nazwie dehydrogenaza mleczanowa, ktory dostarcza
informacji o stanie zdrowia pewnych narzadow

- Duze stezenie hormonu wywotujacego owulacje (zwigkszenie stezenia hormonu
luteinizujacego)

- Zmniejszenie masy ciata

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystqpic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

- Skurcze migéni, gorgczka, czerwono-brazowe zabarwienie moczu, co moze by¢ objawem
zaburzen mig$ni (rozpadu migéni prazkowanych)

- Kaszel z wydzieling, bol w klatce piersiowej, goraczka (objawy zapalenia drég oddechowych
zwane wirusowym zapaleniem oskrzeli)

- Zaburzenia smaku

- Zaburzenia miesigczkowania takie jak opdznione miesigczki

- Zwigkszenie stezenia zenskiego hormonu rozrodczego (zwigkszenie stgzenia we krwi hormonu
pobudzajacego pecherzyk jajnikowy)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- Reakcja w miejscu wezesniejszej radioterapii, np. zaczerwienienie skory lub zapalenie ptuc
(tzw. zespot przypominajacy radioterapi¢)

- Nasilenie skutkéw ubocznych radioterapii

Jesli wyzej wymienione dzialania niepozadane nasilg si¢, nalezy poinformowa¢ lekarza lub
farmaceute. Wiekszos$¢ dzialan niepozadanych ma nasilenie lekkie lub umiarkowane, i powinny
ustapi¢ po przerwaniu leczenia na klika dni.

Nizej wymienione dziatania niepozadane zglaszano u pacjentéw przyjmujacych ewerolimus w

leczeniu choréb innych niz TSC:

- Zaburzenia nerek: zmiana czgstosci lub brak oddawania moczu moga by¢ objawami
niewydolnos$ci nerek i byty obserwowane u niektorych pacjentéw przyjmujacych ewerolimus.
Innymi objawami mogg by¢ zmiany w wynikach prob czynnos$ciowych nerek (zwigkszenie
stezenia kreatyniny).

- Objawy niewydolnosci serca takie jak duszno$¢, trudnosci w oddychaniu podczas lezenia,
obrzek stop lub nog.



- Niedroznos$¢ lub zwezenie naczynia krwionosnego (zyty) w nodze (zakrzepica zyt glebokich).
Do objawdw nalezy obrzek i (Iub) bol w jednej nodze, zazwyczaj w tydce, zaczerwienienie lub
rozgrzanie miejsca dotknietego choroba.

- Problemy z gojeniem si¢ ran.

- Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia).

Reaktywacje zapalenia watroby typu B obserwowano u niektorych pacjentdow przyjmujacych
ewerolimus. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli w trakcie leczenia ewerolimusem wystapiag objawy
zapalenia watroby typu B. Do pierwszych objawow moga naleze¢ goraczka, wysypka skorna, bol i
zapalenie stawow. Do pozostatych objawow mogg naleze¢ zmgczenie, utrata apetytu, nudnosci,
z6Maczka (zazotcenie skory) i bol w gornej prawej czeséci brzucha. Objawami zapalenia watroby moga
by¢ réwniez jasne stolce lub ciemny mocz.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Votubia

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku lub blistrze.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

- Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

- Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.

- Blister nalezy otworzy¢ bezposrednio przed przyjeciem leku Votubia tabletki.

- Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy sie oznaki uszkodzenia lub préby otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Votubia tabletki

- Substancjg czynng leku jest ewerolimus.
Kazda tabletka leku Votubia 2,5 mg zawiera 2,5 mg ewerolimusu.
Kazda tabletka leku Votubia 5 mg zawiera 5 mg ewerolimusu.
Kazda tabletka leku Votubia 10 mg zawiera 10 mg ewerolimusu.

- Pozostate sktadniki to: butylowany hydroksytoluen (E321), stearynian magnezu, laktoza
jednowodna, hypromeloza, krospowidon typu A i laktoza bezwodna (patrz punkt 2 ,,Votubia
zawiera laktoze”).



Jak wyglada lek Votubia tabletki i co zawiera opakowanie

Votubia 2,5 mg tabletki to biate do lekko zottawych, podtuzne tabletki z wyttoczonym napisem ,,LCL”
z jednej strony i nadrukiem ,,NVR” z drugiej.

Votubia 5 mg tabletki to biate do lekko zottawych, podtuzne tabletki, z wytloczong cyfra ,,5” po jednej
stronie i nadrukiem ,NVR” po drugiej stronie tabletki.

Votubia 10 mg tabletki to biate do lekko zottawych, podtuzne tabletki, z wytloczonym napisem
,,UHE” po jednej stronie i napisem ,,NVR” po drugiej stronie tabletki.

Lek Votubia 2,5 mg tabletki dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 10 x 1, 30 x 1 lub

100 x 1 tabletek w perforowanych blistrach podzielnych na dawki pojedyncze po 10 x 1 tabletek
kazdy.

Lek Votubia 5 mg tabletki dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 30 x 1 lub 100 x 1 tabletek w
perforowanych blistrach podzielnych na dawki pojedyncze po 10 x 1 tabletek kazdy.

Lek Votubia 10 mg tabletki dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 10 x 1, 30 x 1 lub

100 x 1 tabletek w perforowanych blistrach podzielnych na dawki pojedyncze po 10 x 1 tabletek
kazdy.

Nie wszystkie rodzaje opakowan i dawki musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Niemcy

Novartis Pharmaceuticals S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A

540472 Targu Mures

Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2025



Inne Zrédla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw
http://www.ema.europa.eu
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Votubia® 1 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

Votubia® 2 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

Votubia® 3 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

Votubia® 5 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
ewerolimus

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Votubia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Votubia
Jak przyjmowac¢ lek Votubia

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Votubia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Votubia i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Votubia tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera substancj¢ czynng zwang
ewerolimusem. Lek jest stosowany w leczeniu dzieci w wieku 2 lat i starszych i dorostych z
czesciowymi napadami padaczkowymi z wtornym uogolnieniem lub bez (padaczka) w przebiegu
zaburzenia genetycznego zwanego stwardnieniem guzowatym (ang. TSC), ktérych nie mozna
opanowac¢ innymi lekami przeciwpadaczkowymi. Napady czesciowe poczatkowo obejmujg tylko
jedna strong moézgu, ale moga one rozprzestrzenic sie i obja¢ wicksze obszary po obu stronach mozgu
(zjawisko to nazywa sie ,,wtornym uogdlnieniem”). Lek Votubia tabletki do sporzgdzania zawiesiny
doustnej jest podawany razem z innymi lekami stosowanymi w padaczce.

Votubia to rowniez lek przeciwnowotworowy, ktory blokuje wzrost pewnych komorek w organizmie.
Moze spowodowac zmniejszenie guzow mozgu nazywanych gwiazdziakami podwysciotkowymi
olbrzymiokomdrkowymi (ang. SEGA), ktére sg rowniez spowodowane przez TSC.

Lek Votubia w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustne;j jest stosowany w leczeniu SEGA
zwigzanego z TSC u dorostych oraz dzieci, u ktérych przeprowadzenie operacji nie jest mozliwe.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Votubia

Lek Votubia moze by¢ przepisywany wytacznie przez lekarza doswiadczonego w leczeniu pacjentow
z SEGA lub napadami padaczkowymi, z mozliwo$cig przeprowadzania badan krwi, ktore wykazg
ilos¢ leku Votubia obecng we krwi.

Nalezy przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza. Moga one r6znic si¢ od informacji ogélnych

zawartych w tej ulotce. Gdy potrzebne sa dodatkowe informacje o leku Votubia i wyjasnienie,
dlaczego wlasnie ten lek zostat wybrany, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Kiedy nie przyjmowa¢ leku Votubia

- jesli pacjent ma uczulenie na ewerolimus, substancje podobne takie jak syrolimus lub
temsyrolimus, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6).

Jesli u pacjenta wystgpowaly reakcje alergiczne w przesztosci, nalezy zapytac¢ lekarza o radg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Votubia nalezy oméwic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby lub choroby, ktoére mogly wpltynaé na stan watroby.
W takim przypadku lekarz moze zmieni¢ dawke leku Votubia lub przerwac leczenie, zaréwno
na kroétki czas, jak i na state.

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (za duzo cukru we krwi). Votubia moze zwigkszaé stezenie
cukru we krwi i nasila¢ cukrzyce. Taki stan moze spowodowaé konieczno$¢ podawania insuliny
i (lub) doustnych lekow przeciwcukrzycowych. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent
odczuwa nadmierne pragnienie lub wystgpuje czgstsze oddawanie moczu.

- jesli istnieje konieczno$¢ przyjecia szczepionek w czasie leczenia lekiem Votubia, poniewaz
szczepienie moze by¢ mniej skuteczne. Dla dzieci z SEGA lub napadami padaczkowymi, wazne
jest aby przed rozpoczgciem stosowania leku Votubia przedyskutowac z lekarzem program
szczepien zalecanych dzieciom.

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie cholesterolu. Votubia moze zwigksza¢ st¢zenie
cholesterolu i (lub) innych thuszczéw obecnych we krwi.

- jesli pacjent przebyt ostatnio powazna operacje lub wystepuja niezagojone rany, bedace
wynikiem operacji. Votubia moze utrudnia¢ gojenie si¢ ran.

- jesli u pacjenta istnieje zakazenie. Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Votubia moze by¢
konieczne wyleczenie istniejacego zakazenia.

- jesli pacjent przebyt wczeséniej zapalenie watroby typu B, poniewaz moze doj$é¢ do ponownego
wystapienia choroby podczas leczenia lekiem Votubia (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

- jesli pacjent otrzymat lub ma otrzymac radioterapig.

Votubia moze réwniez:

- powodowac¢ owrzodzenia w jamie ustnej (owrzodzenie jamy ustnej).

- ostabia¢ uktad odpornosciowy. Dlatego pacjent moze podlegac ryzyku zakazenia podczas
przyjmowania leku Votubia. Jesli u pacjenta wystapi goraczka lub inne objawy zakazenia,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Niektore zakazenia moga by¢ cigzkie i moga mieé
$miertelne skutki u dorostych i dzieci.

- wpltywac na czynno$¢ nerek. Dlatego podczas stosowania leku Votubia lekarz bedzie
kontrolowal czynnos$¢ nerek.

- wywotywaé dusznosci, kaszel i gorgczke (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

- powodowac powiktania radioterapii. Cigezkie reakcje popromienne (takie jak dusznosci,
nudnosci, biegunka, wysypka skoérna oraz bol jamy ustnej, dzigset i gardta), w tym przypadki
$miertelne, obserwowano u niektorych pacjentow przyjmujgcych ewerolimus w tym samym
czasie, co radioterapi¢ lub przyjmujacych ewerolimus niedtugo po radioterapii. Ponadto u
pacjentow poddawanych radioterapii w przesztosci zglaszano tak zwany zespot popromienny
(obejmujacy zaczerwienienie skory lub zapalenie ptuc w miejscu wezeéniejszej radioterapii).
Nalezy poinformowac¢ lekarza o planowanej radioterapii w najblizszej przysztosci lub o
wczesniej odbytej radioterapii.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpia te objawy.

Przed rozpoczgciem leczenia oraz okresowo w czasie leczenia pacjent bedzie poddawany badaniom
krwi, w celu kontrolowania liczby komorek krwi (biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek krwi)
i sprawdzenia, czy Votubia nie ma negatywnego wptywu na komoérki krwi. Badania krwi beda
rowniez wykonywane, aby kontrolowac czynno$¢ nerek (st¢zenia kreatyniny, azotu mocznikowego we
krwi lub biatka w moczu), czynnos$¢ watroby (aktywno$¢ aminotransferaz) oraz st¢zenie cukru i
thuszczOw we krwi, poniewaz Votubia moze na nie wptywac.
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Przeprowadzanie regularnych badan krwi jest rowniez konieczne do pomiaru iloéci leku Votubia we
krwi, poniewaz pomoze to lekarzowi ustali¢ dawke leku Votubia, jakg pacjent powinien przyjmowac.

Dzieci i mlodziez
Lek Votubia moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy z SEGA w przebiegu TSC.

Lek Votubia nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat z napadami
padaczkowymi w przebiegu TSC.

Lek Votubia a inne leki
Votubia moze wplywac na dziatanie innych lekow. Jezeli pacjent przyjmuje inne leki rOwnoczesnie z
lekiem Votubia, lekarz moze zmieni¢ dawke leku Votubia lub innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nizej wymienione leki przyjmowane z lekiem Votubia moga zwieksza¢ ryzyko wystapienia dziatan

niepozadanych:

- ketokonazol, itrakonazol, worykonazol lub flukonazol i inne leki przeciwgrzybicze stosowane w
leczeniu zakazen grzybiczych.

- klarytromycyna, telitromycyna lub erytromycyna, antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych.

- rytonawir i inne leki stosowane w leczeniu HIV/AIDS.

- werapamil lub diltiazem stosowane w leczeniu chordb serca lub nadci$nienia.

- dronedaron, lek, ktory pomaga przywrocic¢ regularny rytm serca.

- cyklosporyna, lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu przez organizm.

- imatynib, ktory hamuje wzrost nieprawidtowych komorek.

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (takie jak ramipryl) stosowane w leczeniu
nadcis$nienia lub innych problemow kardiologicznych.

- kannabidiol (stosowany miedzy innymi w leczeniu napadow padaczkowych).

Nizej wymienione leki moga zmniejsza¢ skutecznos¢ leku Votubia:

- ryfampicyna stosowana w leczeniu gruzlicy.

- efawirenz lub newirapina, stosowane w leczeniu HIV/AIDS.

- dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum), produkt ziotowy stosowany w leczeniu depresji
1 innych zaburzen.

- deksametazon, kortykosteroid stosowany w leczeniu roznych chorob, m.in. standw zapalnych
lub zaburzen immunologicznych.

- fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital i inne leki przeciwpadaczkowe stosowane w
powstrzymywaniu ré6znego rodzaju drgawek.

Nalezy unika¢ przyjmowania wszystkich wymienionych powyzej lekow w okresie leczenia lekiem
Votubia. Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekow, lekarz moze zamienic¢ ten lek na
inny lub zmieni¢ wielko$¢ dawki leku Votubia.

Jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwdrgawkowe, zmiana dawki leku przeciwdrgawkowego
(zwigkszenie lub zmniejszenie) moze zmienia¢ wymagang dawke leku Votubia. Lekarz podejmie
decyzje o zmianie dawki. Nalezy poinformowac lekarza o zmianie dawki leku przeciwdrgawkowego.

Jesli pacjent stosuje specyficzng diete, aby zmniejszy¢ czestosé wystgpowania napadow
padaczkowych, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zazyciem leku Votubia.

Stosowanie leku Votubia z jedzeniem i piciem

Nalezy unikac¢ jedzenia grejpfrutow i picia soku grejpfrutowego w okresie leczenia lekiem Votubia.
Moze to zwigkszac¢, prawdopodobnie do szkodliwego poziomu, ilo$¢ leku Votubia we krwii.
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Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Cigza
Lek Votubia moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku i nie zaleca si¢ przyjmowania go W czasie

cigzy. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub uwaza, ze moze by¢ w ciazy.

Kobiety, ktore mogg zaj$¢ w cigz¢ musza stosowac wysoce skuteczne metody antykoncepcji w okresie
leczenia i przez 8 tygodni po zakonczeniu leczenia. Jezeli, pomimo tych srodkow, pacjentka
podejrzewa, ze mogta zajs¢ w cigze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zazyciem leku
Votubia.

Karmienie piersia

Lek Votubia moze zaszkodzi¢ karmionemu piersig dziecku. Nie nalezy karmi¢ piersia w okresie
leczenia i przez 2 tygodnie od przyjecia ostatniej dawki leku Votubia. Nalezy poinformowac lekarza o
karmieniu piersia.

Plodnosé
Votubia moze wplywac¢ na ptodno$¢ mezczyzn i kobiet. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o zamiarze
posiadania dzieci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku odczuwania zmeczenia o niewyjasnionej przyczynie (zmeczenie jest czgstym dziataniem
niepozadanym), nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Votuba zawiera laktoze
Votubia zawiera laktoze (cukier z mleka). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Votubia

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Votubia wystepuje w postaci
tabletek oraz tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Nalezy konsekwentnie przyjmowac¢ tylko
tabletki albo tylko tabletki do sporzadzania zwiesiny dousnej, i nigdy nie tgczy¢ obu postaci. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku Votubia zastosowaé

Lekarz okresli dawke leku Votubia w zaleznosci od:
- wieku

- powierzchni ciata

- stanu watroby

- innych zazywanych lekow.

W czasie leczenia lekiem Votubia, przeprowadzone zostanie badanie krwi w celu pomiaru ilosci leku
Votubia we krwi i okreslenia optymalnej dawki dobowe;.

W przypadku wystgpienia pewnych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.) w okresie stosowania leku
Votubia, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku lub przerwac leczenie, na krotki czas lub na state.

Jak przyjmowaé lek

- Lek Votubia tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy przyjmowac raz dziennie.
- Nalezy przyjmowac¢ je 0 tej samej porze dnia.

- Lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez, ale zawsze w ten sam sposab.
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Lek Votubia tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy stosowac tylko w postaci
zawiesiny doustnej

Tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej nie nalezy zu¢ ani rozgryzac. Nie nalezy potykaé¢ ich w
catosci. Trzeba zmieszac tabletke do sporzadzania zawiesiny doustnej z wodg az powstanie metny
ptyn (zawiesina doustna).

Jak przygotowac i przyjmowa¢ zawiesine doustng

Zawiesing doustng nalezy przygotowac poprzez zmieszanie tabletek do sporzadzania zawiesiny
doustnej z woda w strzykawce doustnej lub w matej szklance. Zawiesing trzeba wypié¢ natychmiast po
przygotowaniu. Jesli pacjent nie wypije zawiesiny przygotowanej w strzykawce doustnej w ciggu

30 minut lub przygotowanej w matej szklance w ciggu 60 minut, nalezy ja wyrzucic i przygotowaé
nowa zawiesing. Aby dowiedzie¢ si¢ jak to zrobi¢, nalezy przeczyta¢ szczegotowe instrukcje na koficu
tej ulotki. Jesli nie jest si¢ pewnym, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Specjalne informacje dla personelu medycznego

Personel medyczny powinien unika¢ kontaktu z zawiesing przygotowana z leku Votubia w postaci
tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Nalezy doktadnie umy¢ r¢ce przed i po przygotowaniu
zawiesiny.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Votubia

- W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Votubia lub jezeli inna osoba
przypadkowo zazyje tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej, nalezy natychmiast udac si¢
do lekarza lub do szpitala. Konieczna moze by¢ pilna interwencja medyczna.

- Nalezy pokaza¢ lekarzowi tekturowe opakowanie leku i niniejsza ulotke, aby mozna byto
stwierdzi¢, ktory lek zostat przyjety.

Pominigcie przyjecia leku Votubia

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac¢ kolejna zaplanowang dawke. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej tabletki do sporzadzania zawiesiny
doustne;j.

Przerwanie przyjmowania leku Votubia

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Votubia w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny
doustnej bez polecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nalezy ZAPRZESTAC sosowania produktu leczniczego Votubia i natychmiast zwrdcié sie po pomoc

medyczng jesli u pacjenta lub jego dziecka wystapia jakiekolwiek z nizej wymienionych objawow
reakcji alergicznej:

. trudnosci w oddychaniu lub potykaniu
o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta (objawy obrzeku naczynioruchowego)
o nasilajgce si¢ swedzenie skory, z czerwong wysypka i pojawiajgcymi si¢ guzkami

Do powaznych dzialan niepozadanych leku Votubia nalezg:
Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogq wystqpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- Goraczka, kaszel, trudno$ci w oddychaniu, $wiszczgcy oddech (objawy zapalenia ptuc
spowodowanego zakazeniem)
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Czeste dzialania niepozadane (mogg wystqpic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

- Obrzgk, uczucie cigzkosci lub napigcia, bol, ograniczona ruchliwos¢ czesci ciata (moze
wystapi¢ w kazdej czesci ciata i jest potencjalnym objawem nieprawidtowego nagromadzenia
si¢ ptynu w tkance miekkiej ze wzgledu na zablokowanie uktadu limfatycznego, znane takze
jako obrzek limfatyczny)

- Wysypka, swedzenie, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, zawroty glowy
(objawy powaznej reakcji alergicznej, zwanej nadwrazliwoscia)

- Goraczka, kaszel, trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech (objawy zapalenia phuc)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystqpic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw)

- Wysypka matych pecherzykow wypelionych ptynem, pojawiajacych si¢ na zaczerwienionej
skorze (objawy zakazenia wirusowego, ktore moze okazaé si¢ powazne, zwanego potpascem)

- Goraczka, dreszcze, szybki oddech i szybka czynno$¢ serca, wysypka i ewentualnie splatanie
oraz dezorientacja (objawy powaznego zakazenia zwanego posocznica)

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek z
wymienionych dzialan niepozadanych, poniewaz mogg one spowodowacé konsekwencje
zagrazajace zyciu.

Do innych mozliwych dzialan niepozadanych leku Votubia nalezg:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogq wystqpic czesciej niz u I na 10 pacjentow)

- Zakazenie goérnych drég oddechowych

- Bol gardta i wyciek z nosa (zapalenie nosogardzieli)

- Bol gtowy, ucisk w oczach, nosie lub okolicy policzka (objawy zapalenia zatok i drdg
nosowych)

- Zakazenie drog moczowych

- Duze stezenie thuszczow (lipiddéw) we krwi (hipercholesterolemia)

- Zmniejszony apetyt

- Bol glowy

- Kaszel

- Owrzodzenie ust

- Biegunka

- Wymioty

- Tradzik

- Wysypka skorna

- Uczucie zmeczenia

- Goraczka

- Zaburzenia miesigczkowania, takie jak brak miesigczki lub nieregularne miesigczki

- B0l gardta (zapalenie gardta)

- Bol glowy, zawroty glowy, objawy wysokiego cisnienia krwi (nadci$nienie)

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystqpic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw)

- Zakazenie ucha srodkowego

- Opuchniete, krwawigce dzigsta (objawy zapalenia dzigset)

- Zapalenie skory (zapalenie tkanki tacznej)

- Duze stezenie lipidow (thuszczow) we krwi (hiperlipidemia, zwigkszenie stezenia triglicerydow)

- Mate stezenie fosforanow we krwi (hipofosfatemia)

- Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

- Zmeczenie, zadyszka, zawroty glowy, blado$¢ skory (objawy malego stezenia czerwonych
krwinek zwanego niedokrwisto$cig)

- Goraczka, bol gardla i owrzodzenie ust wywotane zakazeniem (objawy malego stezenia biatych
krwinek zwanego leukopenig, limfopenia, neutropenia)

- Pojawienie si¢ naglego krwawienia lub siniakéw (objawy matej liczby ptytek krwi zwanej
maloplytkowoscia)
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- Bl ust

- Krwawienie z nosa

- Rozstroj zotadka (nudnosci)

- Bol brzucha

- Silny bol w dolnej czgsci brzucha i obrgbie miednicy, moze by¢ ostry, z zaburzeniami
miesigczkowania (torbiele jajnika)

- Uczucie zwigkszonej ilosci gazéw w jelitach (wzdgcie z oddawaniem gazow)

- Zaparcie

- B4l brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka, obrzgk i wzdymanie brzucha (objawy zapalenia
tkanki wyscietajacej zotadek zwane zapaleniem zotadka lub wirusowym zapaleniem zotadka i
jelit)

- Suchos¢ skory, swedzenie (§wiad)

- Stan zapalny skory objawiajacy si¢ zaczerwienieniem, swedzeniem, saczeniem z wypetnionych
ptynem torbieli, ktére powickszaja si¢, tworza strup lub twardniejg (tragdzikowe zapalenie skory)

- Utrata wlosow (tysienie)

- Biatko w moczu

- Zaburzenia miesigczkowania, takie jak obfite krwawienia miesigczkowe lub krwawienia z
pochwy

- Zaburzenia snu (bezsennosc)

- Drazliwo$¢

- Agresja

- Duza aktywnos$¢ we krwi enzymu o nazwie dehydrogenaza mleczanowa, ktory dostarcza
informacji o stanie zdrowia pewnych narzadow

- Duze stezenie hormonu wywotujacego owulacje (zwigkszenie stg¢zenia hormonu
luteinizujacego)

- Zmniejszenie masy ciata

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystqpic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

- Skurcze migéni, goraczka, czerwono-bragzowe zabarwienie moczu, co moze by¢ objawem
zaburzen mig$ni (rozpadu migéni prazkowanych)

- Kaszel z wydzieling, bol w klatce piersiowej, goraczka (objawy zapalenia drég oddechowych
zwane wirusowym zapaleniem oskrzeli)

- Zaburzenia smaku

- Zaburzenia miesigczkowania takie jak opdznione miesigczki

- Zwiekszenie stezenia zenskiego hormonu rozrodczego (zwickszenie stezenia we krwi hormonu
pobudzajacego pecherzyk jajnikowy)

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- Reakcja w miejscu wezesniejszej radioterapii, np. zaczerwienienie skory lub zapalenie pluc
(tzw. zespot przypominajacy radioterapi¢)

- Nasilenie skutkéw ubocznych radioterapii

Jesli wyzej wymienione dzialania niepozadane nasilg si¢, nalezy poinformowa¢ lekarza lub
farmaceute. Wiekszos$¢ dzialan niepozadanych ma nasilenie lekkie lub umiarkowane, i powinny
ustapi¢ po przerwaniu leczenia na klika dni.

Nizej wymienione dziatania niepozadane zglaszano u pacjentéw przyjmujgcych ewerolimus w

leczeniu choréb innych niz TSC:

- Zaburzenia nerek: zmiana czestosci lub brak oddawania moczu mogg by¢ objawami
niewydolnos$ci nerek i byty obserwowane u niektorych pacjentéw przyjmujacych ewerolimus.
Innymi objawami mogg by¢ zmiany w wynikach prob czynnosciowych nerek (zwickszenie
stezenia kreatyniny).

- Objawy niewydolnosci serca takie jak duszno$é, trudnosci w oddychaniu podczas lezenia,
obrzek stop lub nog.
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- Niedrozno$¢ lub zwezenie naczynia krwionosnego (zyly) w nodze (zakrzepica zyt glebokich).
Do objawow nalezy obrzek i (lub) bol w jednej nodze, zazwyczaj w tydce, zaczerwienienie lub
rozgrzanie miejsca dotknietego choroba.

- Problemy z gojeniem si¢ ran.

- Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia).

Reaktywacje zapalenia watroby typu B obserwowano u niektdrych pacjentow przyjmujacych
ewerolimus. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli w trakcie leczenia ewerolimusem wystapia objawy
zapalenia watroby typu B. Do pierwszych objawow moga naleze¢ goraczka, wysypka skorna, bol i
zapalenie stawow. Do pozostalych objawoéw moga naleze¢ zmeczenie, utrata apetytu, nudnosci,
z6laczka (zazotcenie skory) i bdl w gérnej prawej czes$ci brzucha. Objawami zapalenia watroby moga
by¢ réwniez jasne stolce lub ciemny mocz.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Votubia

- Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub blistrze.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

- Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

- Blister nalezy otworzy¢ bezposrednio przed przyjeciem leku Votubia tabletki do sporzadzania
zawiesiny doustnej.

- Wykazano, ze trwato$¢ gotowej do podania zawiesiny wynosi 60 minut. Zawiesing nalezy
przyja¢ natychmiast po przygotowaniu. Jesli nie zostanie przyjeta w ciggu 60 minut po
przygotowaniu, nalezy ja wyrzuci¢ i przygotowac nowg zawiesing.

- Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy sie oznaki uszkodzenia lub préby otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Votubia tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

- Substancja czynna leku jest ewerolimus.
Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej leku Votubia 1 mg zawiera 1 mg
ewerolimusu.
Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej leku Votubia 2 mg zawiera 2 mg
ewerolimusu.
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Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej leku VVotubia 3 mg zawiera 3 mg
ewerolimusu.
Kazda tabletka do sporzadzania zawiesiny doustnej leku Votubia 5 mg zawiera 5 mg
ewerolimusu.

- Pozostate sktadniki to: butylowany hydroksytoluen (E321), stearynian magnezu, laktoza
jednowodna, hypromeloza, krospowidon typu A, mannitol, celuloza mikrokrystaliczna i
krzemionka koloidalna bezwodna (patrz punkt 2 ,,Votubia zawiera laktoze™).

Jak wyglada lek Votubia tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej i co zawiera opakowanie
Votubia 1 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej to biate do lekko zottawych, okragte,
plaskie tabletki ze Scigtymi krawedziami i bez nacig¢. Maja wyttoczony napis ,,D1” z jednej strony i
»NVR” z drugie;j.

Votubia 2 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej to biate do lekko zottawych, okragle,
ptaskie tabletki ze Scigtymi krawgdziami i bez nacie¢. Maja wyttoczony napis ,,D2” z jednej strony i
»NVR” z drugie;j.

Votubia 3 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej to biate do lekko zottawych, okragle,
plaskie tabletki ze Scigtymi krawedziami i bez nacie¢. Maja wyttoczony napis ,,D3” z jednej strony i
»NVR” z drugiej.

Votubia 5 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej to biate do lekko zottawych, okragle,
plaskie tabletki ze Scigtymi krawedziami i bez nacig¢. Maja wytloczony napis ,,D5” z jednej strony i
»NVR” z drugiej.

Lek Votubia 1 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej dostepne sg w opakowaniach
zawierajacych 30 tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej w perforowanych blistrach podzielnych
na dawki pojedyncze po 10 x 1 tabletek kazdy.

Lek Votubia 2 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej dostepne sg w opakowaniach
zawierajacych 10 x 1, 30 x 1 lub 100 x 1 tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej w
perforowanych blistrach podzielnych na dawki pojedyncze po 10 x 1 tabletek kazdy.

Lek Votubia 3 mg i Votubia 5 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej dostepne sg W
opakowaniach zawierajgcych 30 x 1 lub 100 x 1 tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej w
perforowanych blistrach podzielnych na dawki pojedyncze po 10 x 1 tabletek kazdy.

Nie wszystkie rodzaje opakowan i dawki musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D -90429 Nirnberg
Niemcy

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Niemcy
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Novartis Pharmaceuticals S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A

540472 Targu Mures

Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2025
Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Nalezy uwaznie przeczytaé ponizsza instrukcje zawierajaca wskazowki jak poprawnie
przygotowac lek. Lek bedzie mial wyglad metnego plynu (zwanego zawiesing doustna).

Do przygotowania i podania zawiesiny Votubia nalezy uzy¢ strzykawki doustnej lub malej
szklanki — nie nalezy uzywac ich potem do zadnych innych celow.

Wazne informacje:

Produkt leczniczy Votubia tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy przyjmowac wylacznie
w postaci zawiesiny.

Niniejsza instrukcja odnosi si¢ do dawek z przedziatu od 1 mg do 10 mg.

o Najwicksza dawka, jaka mozna przyja¢ jednorazowo korzystajac ze strzykawki doustnej lub
matej szklanki to 10 mg stosujac maksymalnie 5 tabletek do sporzadzania zawiesiny doustne;.
o Jesli pacjent wymaga podania wigkszej dawki lub zastosowania wigcej niz 5 tabletek do

sporzadzania zawiesiny doustnej, nalezy ja podzieli¢ i powtarza¢ opisane czynnosci korzystajac
z tej samej strzykawki doustnej lub matej szklanki.
o W razie watpliwosci nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute jak podzieli¢ dawke.

Opiekunowie powinni unika¢ kontaktu zawiesiny doustnej ze skorg. Lek nalezy przechowywacé w
miejscu niedostepnym dla dzieci.

Do przygotowania zawiesiny nalezy uzywac¢ wytacznie wody (wody pitnej z kranu lub niegazowanej
wody z butelki). Nie nalezy uzywaé sokow i zadnych innych ptynow.

Pacjent musi wypi¢ zawiesing natychmiast po przygotowaniu. Jesli pacjent nie wypije zawiesiny
przygotowanej w strzykawce w ciggu 30 minut lub przygotowanej w matej szklance w ciggu 60 minut,
nalezy ja wyrzucic i przygotowaé nowg zawiesing.

Instrukcje dla personelu medycznego przygotowujacego zawiesine do podania przez strzyvkawke
doustng:

Potrzebne beda:
o Blistry zawierajace produkt leczniczy Votubia w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny
doustnej

Nozyczki do przecigcia blistra

Strzykawka doustna o pojemnos$ci 10 ml z podziatka co 1 ml (jednorazowa): patrz rysunek nizej
2 czyste szklanki

Okoto 30 ml wody

Cylinder
Skala
objetosci l

l Koncowka
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Przygotowanie
1. Umy¢ i osuszy¢ rece.

2. Wziaé¢ do reki strzykawke doustng o pojemnosci 10 ml i
wyjac tlok, wyciagajac go catkowicie z cylindra strzykawki.

Wilozenie tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej

3. Przecia¢ blister wzdtuz perforacji. Wyjac¢ tabletki z blistra.
Wilozy¢ je natychmiast do cylindra strzykawki.

4. Wiozy¢ tlok z powrotem do strzykawki. Opusci¢ tlok do
chwili, gdy zetknie si¢ z tabletkami.

Dodanie wody

5. Napetni¢ malg szklanke woda (woda pitng z kranu lub
niegazowang woda butelkowang). Zanurzy¢ koncowke
strzykawki w wodzie. Pobra¢ okoto 5 ml wody poprzez
wolne odciaganie ttoka, az do chwili, gdy zréwna sig z
oznaczeniem 5 ml na strzykawce.

Uwaga: Ilo§¢ wody pobranej do strzykawki nie musi by¢
doktadnie odmierzona, ale wszystkie tabletki musza by¢ w
niej zanurzone. Jesli ktorakolwiek z tabletek zablokuje si¢ w
wyzszej, pozbawionej wody czesci strzykawki, nalezy
delikatnie opuka¢ strzykawke, az tabletki zanurza si¢ w
wodzie.

Mieszanie leku

6. Trzyma¢ strzykawke koncowka skierowang do goéry. Powoli
odciagac ttok, pobierajac do strzykawki powietrze do chwili,
az tlok zrowna si¢ z oznaczeniem 9 ml na strzykawce.

7. Wiozy¢ napetniong strzykawke do czystej, pustej szklanki z
koncowka skierowang do gory. Odczekaé 3 minuty — do
momentu, gdy tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
catkowicie si¢ rozpadna.

22

T,




Zmieszaé lek, powoli obracajgc strzykawke do gory dnem i z
powrotem pig¢ razy, tuz przed podaniem dawki. Nie
wstrzasac¢. Zawiesing doustng nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jesli nie zostanie zuzyta w ciggu 30 minut, nalezy ja wylac i
przygotowacé nowa zawiesing.

Usuniecie powietrza

9.

Trzyma¢ strzykawke koncowka skierowana do goéry. Powoli
popychac¢ tlok do gory, aby usunac¢ wickszos$¢ powietrza
(niewielka ilo$¢ powietrza moze pozostaé przy zakonczeniu
strzykawki).

Przyjecie leku

10.

11.

Whozy¢ koncowke strzykawki do ust pacjenta. Powoli
opuszczaé ttok, podajac pacjentowi cala zawartosc¢
strzykawki.

Ostroznie wyjac strzykawke z ust.

Sprawdzenie, czy caly lek zostal podany

12.

13.

14.

15.

Zanurzy¢ koncoéwke strzykawki w szklance wypetnionej
woda. Pobra¢ 5 ml wody wolno pociagajac ttok do gory.

Trzymac¢ strzykawke koncoéwka skierowang do gory. Powoli
odciagac ttok, pobierajac do strzykawki powietrze do chwili,
az tlok zrowna sie z oznaczeniem 9 ml na strzykawce.

Trzymajac strzykawke koncowka skierowang do gory,
obraca¢ nig, aby wymiesza¢ z wodg caty lek znajdujacy si¢ w
cylindrze.

Trzyma¢ strzykawke z koncéwka skierowang do gory.
Powoli popychac¢ ttok, aby usuna¢ wickszos¢ powietrza.
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16. Wiozy¢ koncowke strzykawki do ust pacjenta. Powoli
opuszczaé ttok, podajac pacjentowi calg zawartosé
strzykawki.

17. Ostroznie wyjac strzykawke z ust.

Jesli calkowita przepisana dawka jest wigksza niz 10 mg
lub nalezy ja przygotowa¢ z uzyciem wiecej niz 5 tabletek
do sporzadzania zawiesiny doustnej, nalezy powtorzy¢
czynnosci opisane w punkcie 2 do 17, aby dokonczy¢
podawanie dawki.

Sprzatanie

18. Nalezy zapyta¢ farmaceute, w jaki sposob wyrzucié
strzykawke doustna.

19.  Umy¢ i osuszy¢ rece.

Instrukecje dla personelu medycznego przygotowujacego zawiesine do podanie z malej szklanki:

Potrzebne beda:

o Blistry zawierajace produkt leczniczy Votubia w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny
doustnej

Nozyczki do przeciecia blistra

1 mata szklanka (maksymalna objeto$¢ 100 ml)

Dozownik o pojemnosci 30 ml do odmierzania wody

Okoto 50 ml wody do przygotowania zawiesiny

Lyzeczka do mieszania zawiesiny

Przygotowanie

1. Umy¢ i osuszy¢ rece.

Dodanie wody

2. Do dozownika o pojemnosci 30 ml wla¢ okoto 25 ml wody.
Ilo$¢ wlanej wody nie musi by¢ doktadnie odmierzona.

3. Przela¢ wode z dozownika do matej szklanki.

Wilozenie tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej

4, Przecigé nozyczkami blister wzdtuz perforacji. Wyjac
tabletki z blistra.
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5. Wrzuci¢ tabletki do wody w szklance.

Mieszanie leku

6. Odczeka¢ 3 minuty do momentu, gdy tabletki do
sporzadzania zawiesiny doustnej catkowicie si¢ rozpadna.

7. Delikatnie wymiesza¢ zawarto$¢ szklanki tyzeczkg i
natychmiast przej$¢ do realizacji kroku 8.

Zazycie leku

8. Wypi¢ calg zawiesing doustng znajdujaca si¢ w szklance.
Jesli nie zostanie zuzyta w ciagu 60 minut, nalezy ja wylac i
przygotowaé nowa zawiesing

Sprawdzenie czy caly lek zostal podany

9. Ponownie napetni¢ szklanke taka samg ilo$cia wody (okoto
25 ml). Wymiesza¢ zawarto$¢ szklanki tyzeczka, aby zebrac
resztki leku pozostajace w szklance i na tyzeczce.

10. Pacjent musi wypi¢ calg zawiesing doustng ze szklanki.
Jesli calkowita przepisana dawka jest wieksza niz 10 mg
lub nalezy ja przygotowa¢ z uzyciem wiecej niz 5 tabletek
do sporzadzania zawiesiny doustnej, nalezy powtorzy¢
czynnosci opisane w punkcie 2 do 10, aby dokonczy¢
podawanie dawki.

Sprzatanie

11. Umy¢ doktadnie szklanke i tyzeczke w czystej wodzie.
Wytrze¢ szklanke i tyzeczke czystym rgcznikiem
papierowym. Odlozy¢ je w czyste, suche miejsce do
kolejnego uzycia.

12.  Umy¢ i osuszy¢ rece.
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