Спосіб застосування та дози. 

Лікування Еверонатом слід розпочинати та проводити під наглядом лікаря, який має досвід застосування протиракової терапії, з метою проведення необхідного клінічного моніторингу застосування лікарського засобу. 

Доза.

Рекомендована доза Еверонату становить 10 мг 1 раз на добу. Лікування повинно тривати поки  спостерігається клінічний ефект або до появи неприйнятних проявів токсичності. 

Якщо прийом препарату пропущено, не слід застосовувати додаткову дозу, але необхідно прийняти звичайну призначену наступну дозу.

Коригування доз у зв’язку з виникненням побічних реакцій.

Для усунення тяжких побічних реакцій та/або при підозрі на непереносимість може бути потрібна зміна дозування. Дозу Еверонату можна зменшити або тимчасово відмінити препарат. При небажаних реакціях 1 ступеня у корекції доз зазвичай немає потреби. Якщо потрібне зменшення дози, то пропонується доза 5 мг на добу, але не менше.

У таблиці 2 стисло викладено рекомендації щодо зниження дози, призупинення або припинення застосування препарату еверолімусу внаслідок побічних реакцій. Надаються також загальні рекомендації щодо ведення пацієнтів. Клінічний висновок лікаря визначає план ведення кожного пацієнта на основі індивідуальної оцінки співвідношення користь/ризик.

Корекція дози препарату Еверонат та рекомендації щодо ведення пацієнтів

 у зв’язку із побічними реакціями.

Таблиця 2

	Небажана реакція
	Тяжкість1
	Корекція дози препарату Еверонат та рекомендації щодо ведення пацієнтів

	Неінфекційний пневмоніт
	2 ступінь


	Розглянути доцільність призупинення лікування до послаблення симптомів до ≤ 1 ступеня. 

Повторно розпочати застосування препарату Еверонат у дозі 5 мг на добу.
Припинити лікування у разі відсутності послаблення симптомів протягом 4 тижнів.

	
	3 ступінь


	Призупинити лікування препаратом Еверонат до послаблення симптомів до ≤ 1 ступеня. 

Розглянути доцільність повторного застосування препарату Еверонат у дозі 5 мг на добу. У разі повторного розвитку проявів токсичності 3 ступеня розглянути доцільність припинення лікування.

	
	4 ступінь
	Припинити застосування препарату Еверонат.

	Стоматит
	2 ступінь


	Тимчасове призупинення застосування препарату до послаблення симптомів до ≤ 1 ступеня.

Повторно розпочати застосування препарату Еверонат у тій самій дозі.

У разі повторного розвитку проявів стоматиту 

2 ступеня призупинити застосування препарату до  послаблення симптомів до ≤ 1 ступеня. Повторно розпочати застосування препарату Еверонат у дозі 5 мг на добу.

	
	3 ступінь


	Тимчасове призупинення застосування препарату до послаблення симптомів до ≤ 1 ступеня.

Повторно розпочати застосування препарату Еверонат у дозі 5 мг на добу.

	
	4 ступінь
	Припинити застосування препарату Еверонат. 

	Інші прояви негематологічної токсичності (за винятком метаболічних порушень)
	2 ступінь
	У разі помірних проявів токсичності корекція дози не потрібна.

Якщо прояви токсичності посилюються, слід тимчасово призупинити застосування препарату до послаблення симптомів до ≤ 1 ступеня. Повторно розпочати застосування препарату Еверонат у тій самій дозі.

У разі повторного розвитку проявів токсичності 

2 ступеня призупинити застосування препарату Еверонат до послаблення симптомів до ≤ 1 ступеня. Повторно розпочати застосування препарату у дозі

5 мг на добу.

	
	3 ступінь 
	Тимчасове призупинення застосування препарату до послаблення симптомів до ≤ 1 ступеня.

Розглянути доцільність повторного застосування препарату Еверонат у дозі 5 мг на добу. У разі повторного розвитку проявів токсичності 3 ступеня розглянути доцільність припинення лікування.

	
	4 ступінь 
	Припинити застосування препарату Еверонат.

	Метаболічні порушення (наприклад гіперглікемія, дисліпідемія)
	2 ступінь
	Корекція дози не потрібна.

	
	3 ступінь 
	Тимчасове призупинення застосування препарату. 

Повторно розпочати застосування препарату Еверонат у дозі 5 мг на добу.

	
	4 ступінь 
	Припинити застосування препарату Еверонат.

	Тромбоцитопенія
	2 ступінь
(< 75, ≥ 50 × 109/л)
	Тимчасово припинити застосування препарату до послаблення симптомів до 1 ступеня (≥ 75 × 109/л). Поновлювати застосування препарату у тій самій дозі.

	
	3 та 4 ступінь

(< 50 × 109/л)
	Тимчасово припинити застосування препарату до послаблення симптомів до 1 ступеня (≥ 75 × 109/л). Поновити застосування препарату у дозі 5 мг на добу.

	Нейтропенія
	2 ступінь
(≥ 1 × 109/л)
	Корекція дози не потрібна.

	
	3 ступінь
(< 1, ≥ 0,5 × 109/л)
	Тимчасово припинити застосування препарату до послаблення симптомів до 2 ступеня (≥ 1 × 109/л). Поновити застосування препарату у тій самій дозі.

	
	4 ступінь
(< 0,5 × 109/л)
	Тимчасово припинити застосування препарату до послаблення симптомів до 2 ступеня (≥ 1 × 109/л). Поновити застосування препарату у дозі 5 мг на добу.

	Фебрильна нейтропенія
	3 ступінь
	Тимчасово припинити застосування препарату до послаблення симптомів до 2  ступеня (≥ 1,25 × 109/л) та зникнення пропасниці.

Поновити застосування препарату у дозі 5 мг на добу.

	
	4 ступінь
	Припинити застосування препарату Еверонат.

	1Ступені тяжкості відповідають загальній термінології критеріїв небажаних явищ (СТСАЕ) версії 3.0 Національного інституту раку США (US NCI).


Особливі популяції.
Пацієнти літнього віку.
Корекція дози не потрібна.

Порушення функції нирок.

Корекція дози не потрібна.

Порушення функції печінки.

• Легкі порушення функції печінки (клас А за Чайлдом – П’ю): рекомендована доза становить 7,5 мг на добу.

• Порушення функції печінки середньої тяжкості (клас B за Чайлдом – П’ю): рекомендована доза становить 5 мг на добу.

• Тяжкі порушення функції печінки (клас C за Чайлдом – П’ю): рекомендовано застосовувати препарат Еверонат лише тоді, коли очікувана користь переважує ризик. У такому разі доза повинна становити не більше 2,5 мг на добу.

Слід проводити корекцію дози у разі змін характеристик функції печінки (за шкалою Чайлда –П’ю) у пацієнта протягом лікування.
Спосіб застосування.
Еверонат слід застосовувати перорально один раз на добу в один і той самий час незалежно від вживання їжі. Таблетки слід ковтати цілими, запиваючи склянкою води. Таблетки не слід розжовувати або подрібнювати.
Діти.
Безпеку та ефективність застосування препарату Еверонат дітям (віком до 18 років) не встановлено. На даний час інформації немає. 

