
إذا نسيت تناول الدواء
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، تناوَل الجرعة التالية في الوقت الاعتيادي واستشر الطبيب. يمُنع تناول جرعة مضاعفة تعويضا عن الجرعة المنسية. 

عليك المواظبة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء

لا يجوز لك التوقف عن العلاج الدوائي من دون استشارة الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها. 

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

4. الأعراض الجانبية
كجميع الأدوية، قد يسُببّ استعمال أفينيتور أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستعملين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فقد لا تعاني من أيٍّ منها. 

توقف عن تناول أفينيتور وتوجه لتلقي مساعدة طبية فورية، وذلك إذا اختبرت أنت أو طفلك إحدى علامات رد الفعل التحسسي:
صعوبات في التنفُّس أو الابتلاع	•
تورم الوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة )علامات تدل على وذمة وعائية(. 	•
حكة جلدية خطيرة مع طفح أحمر أو حالات تورم بارزة	•

تشتمل الأعراض الجانبية الحادة الخاصة بأفينيتور على:
أعراض جانبية خطيرة شوهدت أثناء علاج سرطان الثدي المتقدم مع مستقبل هرموني إيجابي، سرطان الكلى المتقدم وأورام متقدمة في الغدد الصماء العصبية التي 

مصدرها من البنكرياس، الجهاز الهضمي أو الرئتين تشتمل على:
أعراض جانبية شائعة جدا )‏very common(‏ أعراض تحدث لدى أكثر من مستعمل من أصل عشرة

ارتفاع حرارة الجسم، قشعريرة )علامات تدل على حدوث عدوى(	•
حُمّى، سعال، صعوبات في التنفس، صفير )علامات تدل على التهاب في الرئتين، عملية التهاب في نسيج الرئة ‏)pneumonitis(‏(	•

100‎ ‎ أعراض تحدث لدى 10-1 مستعملين من أصل )common( أعراض جانبية شائعة
عطش مفرط، تبوّل بوتيرة عالية، شهية زائدة مع انخفاض الوزن، إرهاق )علامات تدل على السكري(	•
نزيف )كدمة(، مثلا: في جدار الأمعاء	•
انخفاض التبوّل الحاد، )علامات تدل على فشل كلوي - قصور عمل الكلى( 	•

أعراض جانبية غير شائعة )‏uncommon‏( أعراض تحدث لدى 10-1 مستعملين من أصل 1000
حمّى، طفح جلدي، آلام في المفاصل والتهاب، إرهاق، فقدان الشهية، غثيان، يرقان )اصفرار الجلد(، ألم في الجزء العلوي الأيمن من البطن، براز فاتح، بول داكن 	•

)يمكن أن تكون هذه أيضا علامات تدل على إعادة تنشيط التهاب الكبد من نوع ‏B‏ ]Hepatitis B‏‏[(
ضيق في التنفس، صعوبات في التنفس أثناء الاستلقاء، تورم راحتي القدمين أو تورم الساقين )علامات تدل على قصور عمل القلب(	•
تورم و/أو ألم في إحدى القدمين، في الساق غالبا. احمرار أو جلد ساخن في المنطقة المتأثرة )علامات تدل على انسداد الأوعية الدموية ]وريد[ في الساقين نتيجة 	•

خثرة دموية( 
نوبة ضيق تنفس مفاجئة، ألم في الصدر أو سعال دموي )علامات محتملة لانصمام رئوي، حالة تحدث عند انسداد شريان واحد أو أكثر في رئتيك(	•
انخفاض حاد في التبوّل، تورم الساقين، شعور بالارتباك، ألم في الظهر )علامات تدل على فشل كلوي مفاجئ(  	•
طفح، حكة، شرى، صعوبات في التنفس أو الابتلاع، دوار )علامات تدل على رد فعل تحسسي شديد، يدعى أيضا حساسية مفرطة(	•

10000‎‎أعراض تحدث لدى ‏10-1 مستعملين من أصل ‏ )rare( أعراض جانبية نادرة
ضيق في التنفس أو تنفس سريع )علامات متلازمة الضائقة التنفسية الحادة( 	•

إذا شعرت بأحد هذه الأعراض الجانبية، توجه إلى الطبيب فورا، لأن نتائجها قد تشكل خطرا على الحياة.
أعراض جانبية خطيرة شوهدت أثناء علاج مرضى لديهم ورم في الكلية يسمى ورما شحميا عضليا وعائيا مرتبطا بالتصلب الحدبي ولدى مرضى لديهم ورم دماغي 

من نوع ورم النجميات العملاقة تحت البطانية العصبية المتعلق بالتصلب الحدبي تشتمل على:
أعراض جانبیة شائعة جدا )‏very common‏( أعراض تحدث لدى أكثر من مستعمل من أصل عشرة

•	)‎‏(‏pneumonia /حُمّى، سعال، صعوبات في التنفس، صفير )علامات تدل على التهاب في الرئتين نتيجة عدوى )التهاب الرئتين
أعراض جانبية شائعة )common( أعراض تحدث لدى 10-1 مستعملين من أصل 100

•	 ‎تورم، شعور بالثقل أو بالضغط، ألم، حركة أطراف الجسم محدودة )علامة محتملة لتراكم سوائل غير اعتيادي في النسيج الرخو نتيجة انسداد في الجهاز اللمفاوي
))lymphoedema/وذمة لمفاوية)‎

طفح، حكة، شرى، صعوبات في التنفس أو الابتلاع، دوار )علامات تدل على رد فعل تحسسي حاد، يدعى أيضا حساسية مفرطة(	•
•	))pneumonitisحُمّى، سعال، صعوبات في التنفس، صفير )علامات تدل على التهاب في الرئتين، عملية التهاب في نسيج الرئة )‏

أعراض جانبية ليست شائعة )uncommon( أعراض تحدث لدى 10-1 مستعملين من أصل 1000
ظهور بثرات صغيرة مليئة بسائل، تظهر على جلد أحمر )علامات عدوى فيروسية يحُتمل أن تكون خطيرة، تدعى الهربس النطاقي ]Herpes Zoster‏[(	•
•	)]sepsis[ حمى، قشعريرة، تنفس ووتيرة قلب سريعين، طفح، وقد يحدث ارتباك ونقص معرفة الزمان والمكان )علامات تدل على عدوى خطيرة، تدعى أيضا إنتانا

إذا شعرت بأحد هذه الأعراض الجانبية، توجه إلى الطبيب فورا، لأن نتائجها قد تشكل خطرا على الحياة.
أعراض جانبية أخرى:

أعراض جانبية أخرى إضافية شوهدت أثناء علاج سرطان الثدي المتقدم مع مستقبل هرموني إيجابي، سرطان الكلى المتقدم أو أورام متقدمة في الغدد الصماء 
العصبية التي مصدرها من البنكرياس، الجهاز الهضمي أو الرئتين تشتمل على:

أعراض جانبیة شائعة جدا )‏very common‏( أعراض تحدث لدى أكثر من مستعمل من أصل عشرة
مستويات عالية من السكر في الدم )hyperglycemia(؛ فقدان الشهية؛ اضطراب في حاسة التذوّق؛ صداع؛ رعاف؛ سعال؛ قرحات في الفم؛ انزعاج في البطن 
يشتمل على غثيان أو إسهال؛ طفح جلدي؛ حكة؛ شعور بالضعف أو إرهاق؛ تعب، ضيق في التنفس، دوار، شحوب، علامات تدل على مستوى منخفض من خلايا الدم 
الحمراء )فقر الدم(؛ تورم الذراعين، اليدين، راحتي القدمين، الكاحلين أو منطقة أخرى من الجسم )علامات وذمة(؛ فقدان الوزن؛ مستوى مرتفع من الدهنيات في الدم 

)فرط الكولسترول في الدم(.
أعراض جانبية شائعة )common( أعراض تحدث لدى 10-1 مستعملين من أصل 100

نزف أو كدمة يحدثان بشكل تلقائي )علامات تدل على مستوى منخفض من الصفائح الدموية )thrombocytopenia((؛ ضيق في التنفس )dyspnea(؛ عطش، 
قلة التبوّل، بول داكن، جلد متورد وجاف، عدم الهدوء )علامات تدل على جفاف(؛ مشاكل في النوم )أرق(؛ صداع، دوار )علامات تدل على ضغط دم مرتفع(؛ انتفاخ 
جزء أو كل الذرّاع )وبضمن ذلك الأصابع( أو الرّجلين )وبضمن ذلك أصابع الرجلين(، شعور بالثقّل، حركة محدودة، عدم راحة )أعراض محتملة للوذمة اللمفاوية(؛ 
حمى، ألم في الحنجرة، قرحات في الفم نتيجة عداوى ]علامات تدل على مستوى منخفض من خلايا الدم البيضاء )قلة الكريات البيض، قلة اللمفاويات و/أو قلة العدلات([؛ 
حُمّى؛ عدوى في الجدار الداخلي للفم، المعدة، الأمعاء؛ جفاف في الفم؛ حرقة )صعوبات في الهضم(؛ تقيؤات؛ صعوبة في الابتلاع )dysphagia(؛ ألم في البطن؛ 
حب الشباب؛ طفح وألم في راحتي اليدين أو راحتي القدمين )hand-foot syndrome(؛ احمرار الجلد )erythema(؛ ألم في المفاصل؛ ألم في الفم؛ اضطرابات 
في الدورة الشهرية مثل دورات شهرية غير منتظمة؛ مستوى دهنيات مرتفع في الدم )فرط الدهن في الدم، ارتفاع التريچليسيريدات(؛ مستوى پوتاسيوم منخفض في الدم 

)hypokalemia(؛ مستوى فوسفات منخفض في الدم )hypophosphatemia(؛ مستوى كالسيوم منخفض في الدم )hypocalcemia(؛ جفاف الجلد، تقشّر 
الجلد، آفات جلدية؛ اضطرابات في الأظافر، تقصّف الأظافر؛ تساقط الشعر الطفيف؛ فحوصات دم غير سليمة للكبد )ارتفاع ألانين وأسپارتات أمينوترنسفيراز(؛ نتائج 

فحوصات دم غير سليمة للكلية )ارتفاع الكرياتينين(؛ تورم الجفن، بروتين في البول. 
أعراض جانبية ليست شائعة )uncommon( أعراض تحدث لدى 10-1 مستعملين من أصل 1000

ضعف، نزيف أو كدمة يحدثان بشكل تلقائي وعداوى متكررة مع علامات مثل حمى، قشعريرة، ألم في الحنجرة أو قرحات في الفم ]علامات تدل على مستوى منخفض 
ق )ageusia(؛ سعال دموي )بصق دم(؛ اضطراب في الدورة الشهرية مثل غياب الدورة الشهرية )انقطاع  من خلايا الدم )pancytopenia([؛ فقدان حاسة التذوُّ
الطمث(؛ تبوّل بوتيرة أعلى خلال اليوم؛ آلام في الصدر؛ شفاء الجروح بشكل غير سليم؛ هباّت ساخنة؛ إفرازات من العين ترافقها حكة واحمرار، عين لونها وردي أو 

أحمر )التهاب الملتحمة(.
10000‎‎أعراض تحدث لدى ‏10-1 مستعملين من أصل ‏ )rare( أعراض جانبية نادرة

 pure red cellالمسمّى ‏ الدم  فقر  نوع من  بسبب  تحدث  الحمراء، ربما  الدم  لخلايا  تدل على مستوى منخفض  دوار، شحوب )علامات  التنفس،  في  تعب، ضيق 
aplasia‏(؛ تورم الوجه، حول العينين، الفم، وفي الفم و/أو الحنجرة، وكذلك تورم اللسان وصعوبة في التنفس أو الابتلاع )يعُرف أيضا بوذمة وعائية(‎‏، وقد يكون 

أيضا علامة تدل على رد فعل تحسسي. 
أعراض جانبية وتيرة انتشارها غير معروفة )أعراض لم يحُدَد شيوعها بعد(

رد فعل في منطقة علاج إشعاعي سابق، مثل احمرار في الجلد أو التهاب في الرئتين )يدعى متلازمة استدعاء الإشعاع/‏radiation recall syndrome‎‏(‏‎؛ تفاقم 
الأعراض الجانبية للعلاج الإشعاعي.

إذا تفاقمت هذه الأعراض، يرجى أن تتوجه إلى الطبيب، و/أو الصيدلي. إن معظم الأعراض الجانبية طفيف حتى معتدل، وهي تزول غالبا بعد بضعة أيام من إيقاف 
العلاج.

أعراض جانبية خطيرة شوهدت أثناء علاج مرضى لديهم ورم في الكلية يسمى ورما شحميا عضليا وعائيا مرتبطا بالتصلب الحدبي ولدى مرضى لديهم ورم دماغي 
من نوع ورم النجميات العملاقة تحت البطانية العصبية المتعلق بالتصلب الحدبي تشتمل على:

أعراض جانبیة شائعة جدا )‏very common‏( أعراض تحدث لدى أكثر من مستعمل من أصل عشرة
التهاب في المسالك التنفسية العلوية؛ ألم في الحنجرة وسيلان الأنف )‏nasopharyngitis‏(؛ صداع، ضغط في العينين، في الأنف أو في منطقة الخدين )علامات 
تدل على التهاب في الجيوب والمسالك الأنفية )sinusitis((؛ عدوى في المسالك البولية؛ مستوى دهنيات مرتفع في الدم )مستوى عال من الكولسترول في الدم(؛ 
انخفاض الشهيةّ؛ صداع، سعال، قرحات في الفم؛ إسهال؛ تقيؤ، حب الشباب؛ طفح جلدي؛ شعور بالتعب؛ حمى، اضطرابات في الدورة الشهرية، مثل غياب الدورة 
ألم في الحنجرة )التهاب الحنجرة/‏pharyngitis‏(؛ صداع، دوخة، علامات تدل على ضغط دم مرتفع  الشهرية )انقطاع الطمث(، أو دورات شهرية غير منتظمة، 

 .)hypertension(
100‎‎ أعراض تحدث لدى 10-1 مستعملين من أصل )common( أعراض جانبية شائعة

دهنيات  مستوى  )cellulitis(؛  الجلد  التهاب  ‏)gingivitis((‏؛  اللثتين  في  عدوى  على  تدل  )علامات  اللثتين  من  ونزف  اللثتين  تورم  الوسطى؛  الأذن  في  عدوى 
الدم  في  مرتفع  مستوى سكر  )hypophosphatemia(؛  الدم  في  منخفض  فوسفات  مستوى  التريچليسيريدات(؛  ارتفاع  الدم،  في  الدهنيات  )فرط  الدم  في  مرتفع 
)hyperglycemia(؛ تعب، ضيق في التنفس؛ دوار؛ شحوب )علامات تدل على مستوى خلايا دم حمراء منخفض )فقر الدم((؛ حمى، ألم في الحنجرة أو قرحات 
في الفم بسبب عداوى )علامات تدل على مستوى منخفض من خلايا الدم البيضاء )neutropenia, lymphopenia, leukopenia((؛ نزيف أو كدمة تلقائيان 
)علامات تدل على مستوى منخفض من الصفائح الدموية )thrombocytopenia((؛ ألم في الفم؛ رعاف؛ انزعاج في البطن مثل غثيان؛ ألم في البطن، ألم حاد في 
البطن في الجزء السفلي، وفي منطقة الحوض وقد يكون حادا، مع اضطرابات في الدورة الشهرية )كيسة في المبيض(؛ كمية متزايدة من الغازات في الأمعاء )تطبلّ 
البطن(؛ إمساك، ألم في البطن، غثيان، تقيؤ، إسهال، انتفاخ البطن )علامات تدل على التهاب في الغشاء المخاطي الذي يبطّن المعدة وتعُرف هذه الحالة بالتهاب المعدة 
)gastritis( أو التهاب فيروسي في المعدة والأمعاء )gastroenteritis((؛ جفاف الجلد، حكة؛ حالة التهابية جلدية تتميز باحمرار، حكة، كيسات تتسرب منها سوائل 
ثم تكتسي بقشرة، تتقشر أو تصبح صلبة )‏dermatitis acneiform(‏؛ تساقط الشعر؛ بروتين في البول؛ اضطرابات في الدورة الشهرية مثل نزيف طمثي مفرط 
)menorrhagia‎(‏ أو نزيف مهبلي؛ مشاكل في النوم )أرق(؛ عدم هدوء؛ عدوانية؛ مستوى مرتفع من إنزيم في الدم يدعى لاكتات الديهيدروجيناز، الذي يوفر معلومات 

عن صحة أعضاء معينة؛ مستوى مرتفع أكثر من هرمون في الدم يحفز الإباضة )ارتفاع هرمون الملوتن LH(؛ انخفاض الوزن.
أعراض جانبية ليست شائعة )uncommon( أعراض تحدث لدى 10-1 مستعملين من أصل 1000

تشنجات في العضلات، حمى، بول أحمر - بني، قد تكون هذه علامات تدل على اضطراب في العضلات ‏)rhabdomyolysis‏(‏؛ سعال مع بلغم، ألم في الصدر، حمى 
)علامات تدل على التهاب في المسالك التنفسية يدعى أيضا التهاب القصبات الهوائية الفيروسي/bronchitis viral(؛ اضطراب في حاسة التذوّق؛ اضطرابات في 

 .)FSH ،الدورة الشهرية مثل تأخر الدورة الشهرية؛ مستوى مرتفع من هرمون التكاثر الأنثوي في الدم )ارتفاع هرمون منشط الجريبات
أعراض جانبية وتيرة انتشارها غير معروفة )أعراض لم يحُدَد شيوعها بعد(

رد فعل في منطقة علاج إشعاعي سابق، مثل احمرار في الجلد أو التهاب في الرئتين )يدعى متلازمة استدعاء الإشعاع/‏radiation recall syndrome‎‏(‏‎؛ تفاقم 
الأعراض الجانبية للعلاج الإشعاعي.

إذا تفاقمت هذه الأعراض، يرجى أن تتوجه إلى الطبيب، و/أو الصيدلي. إن معظم الأعراض الجانبية طفيف حتى معتدل، وهي تزول غالبا بعد بضعة أيام من إيقاف 
العلاج.

إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
لقد تم تشخيص حدوث التهاب الكبد من نوع B مجددا لدى عدة مرضى تناولوا أفينيتور. يتعينَ عليك إبلاغ الطبيب إذا شعرت بأعراض التهاب الكبد ‏B خلال العلاج 
بأفينيتور. قد تشتمل الأعراض الأولية على حمى، طفح جلدي، ألم والتهاب في المفاصل. وقد تشتمل الأعراض الأخرى على إرهاق، فقدان الشهية، غثيان، يرقان 

)اصفرار الجلد( وآلام في الجزء العلوي الأيمن من البطن. يمكن أن يكون البراز الفاتح أو البول الداكن علامة تدل على اليرقان. 
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع 

وزارة الصحّة )‏www.health.gov.il‏(، الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط:  
https://sideeffects.health.gov.il/

5‏. كيف يخُزّن الدواء؟
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ 	•

دون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوة. ينُسب تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذات الشهر.	•
•	 .25°C لا يجوز تخزين الدواء بدرجة حرارة أعلى من
يحُفظ في العبوّة الأصلية لحمايته من الضوء والرطوبة. 	•
افتح عبوّة اللويحة )بليستر( فورا قبل تناول أقراص أفينيتور.	•
يمُنع استعمال العبوّة إذا لاحظت أنها متضررة.	•

لا يجوز التخلص من الأدوية في سلة النفايات المنزلية، لهذا اسأل الصيدلي أين يمكنك إلقاء الأدوية التي لم تعد قيد الاستعمال، وهكذا تحافظ على البيئة.

6. معلومات إضافيةّ
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:

Lactose anhydrous, crospovidone, hypromellose, lactose monohydrate, magnesium stearate and butylated hydroxytoluene
يحتوي كل قرص أفينيتور 2.5‏ ملغ على 74 ملغ لاكتوز.

‎ ‎يحتوي كل قرص أفينيتور 5 ملغ على 149 ملغ لاكتوز. ‏
يحتوي كل قرص أفينيتور 10 ملغ على 297 ملغ لاكتوز.

كيف يبدو الدواء، وماذا تحوي العبوّة
لون الأقراص أبيض مائل إلى الأصفر قليلا، وهي مطاولة، مع أطراف مائلة ومن دون شق للشطر.

أفينيتور 2.5 ملغ: أقراص ناعمة مع نقش بارز لـ "LCL" في جانب واحد، و "NVR" في الجانب الثاني.
أفينيتور 5 ملغ: أقراص ناعمة مع نقش بارز لـ ‏‎"5"‎‏ في جانب واحد، و "NVR" في الجانب الثاني.

أفينيتور 10 ملغ: أقراص ناعمة مع نقش بارز لـ "UHE" في جانب واحد، و "NVR" في الجانب الثاني.
تحتوي كل عبوّة على 30 قرصا.

‎.‎صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه: نوڨارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126‏، تل أبيب
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 

‎146 82 33388 ‎أفينيتور ‏2.5‏ ملغ: ‏
‎142 86 32045  ‎‎ ‎أفينيتور ‏5‏ ملغ:  ‏
‎142 87 32046 ‎‎ ‎أفينيتور ‏10‏ ملغ: ‏

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا الجنسين.
تم تحريرها في كانون الثاني 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations (Preparations) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

AFINITOR® 2.5 mg, 5 mg, 10 mg, tablets
Each tablet contains:
Afinitor 2.5 mg:           everolimus 2.5 mg
Afinitor 5 mg:              everolimus 5 mg
Afinitor 10 mg:            everolimus 10 mg

Inactive ingredients and allergens: See section 2 “Important information regarding some of the ingredients in the 
medicine” and section 6 “Further Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet contains concise information about 
this medicine. If you have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do not pass it on to others. It may harm them, 
even if it seems to you that their ailment is similar.

1.	WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?      
Afinitor Tablets 2.5, 5 and 10 mg are intended for:
•	Treatment of patients with brain tumor of the subependymal giant cell astrocytoma (SEGA) type associated with 

tuberous sclerosis complex (TSC) for whom surgery is not appropriate.
•	Treatment of adult patients with a kidney tumor known as angiomyolipoma (AML) when the kidney tumor does not 

require immediate surgery. This type of tumor is connected with a genetic condition known as tuberous sclerosis 
complex.

•	Treatment of patients with advanced neuroendocrine tumors of pancreatic origin that cannot be surgically removed, 
that are locally advanced or have metastasized. 

•	Treatment of advanced hormone receptor-positive and HER2-negative breast cancer, in conjunction with exemestane, 
in postmenopausal women without symptomatic metastatic disease spread to internal organs, after recurrence or 
progression of the disease following treatment with nonsteroidal aromatase inhibitors.

•	Treatment of advanced kidney cancer (advanced renal cell carcinoma [RCC]), where other treatments that target 
vascular endothelial growth factor (VEGF-targeted therapy) have not helped stop the disease.

•	Treatment of locally advanced, metastatic or unresectable, well-differentiated (1 or 2) non-functional neuroendocrine 
tumors of lung or gastrointestinal origin in adults with progressive disease.

Therapeutic group: anticancer medicine 
Afinitor is a medicine whose active ingredient is called everolimus. It is an anti-cancer medicine which reduces the 
blood supply to cancer cells and can thus reduce the growth and spread of cancer cells. Afinitor can also reduce the 
size of kidney tumors called renal angiomyolipomas and SEGA brain tumor cells. The latter two tumors are caused by 
a genetic disorder called tuberous sclerosis complex (TSC).

2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Afinitor will only be prescribed to you by a doctor with experience treating cancer or by a specialist in the treatment of 
patients with tuberous sclerosis complex. 
Follow all the doctor’s instructions carefully. They may differ from the general information contained in this leaflet. If 
you have any questions about Afinitor or why it has been prescribed for you, consult your doctor.

Do not use the medicine if:
•	You are allergic (hypersensitive) to everolimus, to similar substances such as sirolimus, temsirolimus, or to any of 

the other ingredients that this the medicine contains and that are listed in section 6 “Further Information” in this leaflet. 
If you have had an allergic reaction before or if you think you are allergic, consult your doctor.

Special warnings regarding use of the medicine:
Before beginning treatment with Afinitor, tell your doctor if:
•	you have any problems with your liver or have previously had any diseases which may have affected your liver. 

If this is the case, your doctor may need to prescribe a different dose of Afinitor or stop treatment, temporarily or 
permanently.

•	you have diabetes (high levels of sugar in the blood). Afinitor may cause an increase in blood sugar levels and 
worsen diabetes. This may lead to a need for medication such as insulin and/or oral anti-diabetic medicine. Tell your 
doctor if you experience increased thirst or increased frequency of urination.

•	you need to receive a vaccine during treatment with Afinitor, as vaccination may be less effective. It is important to 
consult with the doctor regarding children suffering from brain tumors of the SEGA type on the subject of completing 
childhood series of vaccinations before treatment with Afinitor. 

•	you have a high level of cholesterol. Afinitor may elevate the level of cholesterol and/or other blood fats.
•	you have recently had major surgery, or if you still have an unhealed wound following surgery. Afinitor may increase 

the risk of problems with wound healing. 
•	you have any infection. It may be necessary to treat your infection before starting treatment with Afinitor. 
•	you have previously had hepatitis B, because it may be reactivated during your treatment with Afinitor (see section 

4: “Side effects”).
•	you suffer or have suffered in the past from kidney problems. 
•	you have received or are about to receive radiation therapy (radiotherapy).
Afinitor may also:
•	weaken your immune system. Therefore, you may be at risk of getting an infection while you are taking Afinitor. If you 

develop a fever or show other signs of an infection, consult your doctor. 
Some infections may be severe and may have fatal consequences in adults and children.

•	 impact your kidney function. Therefore, your doctor will monitor your kidney function while you are taking Afinitor.
•	cause shortness of breath, cough, and fever (see also section 4 “Side effects”).
•	cause mouth sores to develop (oral ulcerations). Your doctor might change or stop your Afinitor treatment. You might 

need treatment with a mouthwash, gel or other product. Some mouthwashes and gels can make ulcers worse, so do 
not try anything without checking with your doctor first. Your doctor might restart treatment with Afinitor at the same 
dose or at a lower dose. 

•	cause complications of radiation therapy. Severe complications of radiation therapy (such as shortness of breath, 
nausea, diarrhea, skin rashes and soreness in mouth, gums and throat), including fatal cases, have been observed 
in some patients who were taking everolimus at the same time as radiation therapy or who were taking everolimus 
shortly after they had radiation therapy. In addition, so called radiation recall syndrome comprising skin redness or 
lung inflammation at the site of previous radiation therapy has been reported in patients who had radiation therapy in 
the past. Tell your doctor if you are planning to have radiation therapy in the near future, or if you have had radiation 
therapy before.

Inform your doctor immediately if you experience these symptoms.
Children and adolescents (below 18 years of age)
Afinitor is intended for treating children and adolescents with a SEGA brain tumor associated with tuberous sclerosis 
complex (TSC) whose liver function is normal.
The safety and efficacy of Afinitor in children under one year old who have SEGA brain tumor associated with tuberous 
sclerosis complex (TSC) have not been established. No data are available.
Afinitor is not intended for use in children and adolescents for other approved indications.

Tests and follow-up
Before and during treatment with Afinitor you will have periodically blood tests which will monitor the amount of blood 
cells (white blood cells, red blood cells and platelets) in your body, to see if Afinitor is having an unwanted effect on 
these cells. Blood tests will also be carried out to check your kidney function (levels of creatinine, blood urea nitrogen 
or urinary protein), liver function (blood level of transaminases) and your blood sugar, fat, and cholesterol levels, 
because these can also be affected by Afinitor.
If you are taking Afinitor to treat a SEGA brain tumor associated with tuberous sclerosis complex (TSC), regular blood 
tests are also necessary to measure how much Afinitor is in your blood since this will help your doctor decide how 
much Afinitor you need to take.  
Drug interactions
Afinitor may affect the way some other medicines work. If you are taking other medicines at the same time as Afinitor, 
your doctor might need to modify the dosage of Afinitor or the dosage of the other medicines.
If you are taking, or have recently taken other medicines, including non-prescription medications and 
nutritional supplements, tell your doctor or pharmacist. Particularly if you are taking:
The following medicines can increase the risk of side effects with Afinitor:
•	anti-fungal medicines used to treat fungal infections, such as: ketoconazole, itraconazole, voriconazole, fluconazole.
•	medicines used to treat types of bacterial infections, antibiotics such as: clarithromycin, telithromycin or erythromycin.
•	medicines used to treat AIDS (HIV) such as: ritonavir.
•	verapamil or diltiazem, which are medicines used to treat heart conditions or high blood pressure.
•	a medicine used to regulate your heart beat: dronedarone. 
•	a medicine used to stop the body from rejecting organ transplants: cyclosporine.
•	a medicine used to inhibit the growth of abnormal cells: imatinib.
•	angiotensin-converting enzyme (ACE) inhibitors, medicines used to treat high blood pressure or other cardiovascular 

problems, such as ramipril. 
•	nefazodone, a medicine used to treat depression.
The following medicines can reduce the efficacy of Afinitor: 
•	a medicine used to treat tuberculosis: rifampicin.
•	efavirenz or nevirapine, used to treat AIDS (HIV).
•	St. John’s wort - a herbal medicine used to treat depression and other conditions (also known as Hypericum Perforatum).
•	dexamethasone, a corticosteroid used to treat a wide variety of conditions including inflammatory or immune problems.
•	medicines used to treat seizures or epileptic fits, anti-epileptics such as: phenytoin, carbamazepine or phenobarbital.
These medications should be avoided during your treatment with Afinitor. If you are taking any of these, your doctor 
might prescribe a different medicine or change your dosage of Afinitor. 
For patients with TSC who are taking anti-seizure medications, a change in anti-seizure medication dosage (increase 
or decrease) may make a change in Afinitor dosage necessary, your doctor will decide this. If the dosage of your anti-
seizure medicine changes, please inform your doctor.
Use of the medicine and food
This medicine can be taken with or without food, but be consistent and take it the same way every day.
Do not drink grapefruit juice or eat grapefruits during treatment with Afinitor. This may increase the amount of medicine 
in your blood, possibly to a harmful level.
Pregnancy, breast-feeding, and fertility
Pregnancy
Afinitor could harm your fetus and is therefore not recommended during pregnancy. Tell your doctor if you are pregnant or 
think that you may be pregnant. Your doctor will discuss with you whether you should take Afinitor during your pregnancy. 
Fertility
Women of child-bearing potential should use a highly effective contraceptive method (such as condoms or the oral 
contraception) during treatment with Afinitor and for 8 weeks after treatment has stopped. If you think you may have 
become pregnant, ask your doctor for advice before taking any more Afinitor.
Afinitor may affect male and female fertility. If you are interested in becoming pregnant – consult the doctor.
Absence of menstrual periods (amenorrhea) in women who previously had periods has been observed in some 
women receiving Afinitor. 
Breast-feeding
Afinitor could harm your breast-fed baby. Do not breast-feed during treatment with Afinitor and for two weeks after the 
last dose of Afinitor. Tell your doctor if you are breast-feeding.
Driving and using machines
Exercise caution while driving or operating machinery during treatment with this medicine. Particularly if you feel 
unusually tired, since tiredness is a common to very common side effect of Afinitor.
Children should be cautioned against riding their bicycles or playing near the road, etc.
Important information regarding some of the ingredients in the medicine
Afinitor contains lactose (milk sugar). If you have been told by a doctor that you are sensitive to some sugars, consult 
the doctor before taking Afinitor.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are uncertain the dosage and treatment regimen of the medicine.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. 
If you suffer from certain side effects (see section 4 “Side effects”) while you are taking Afinitor, your doctor may need 
to reduce your dosage of Afinitor, or to instruct you to stop treatment with Afinitor temporarily or permanently. 
Do not exceed the recommended dose.
Method of administration 
Take Afinitor by mouth, once a day, at about the same time every day, consistently either with or without food.
Swallow the tablet(s) whole with a glass of water.
There is no information about chewing, splitting, or crushing the tablet. 
If you are taking Afinitor tablets to treat tuberous sclerosis complex with SEGA and you are unable to swallow the 
tablets, you can stir them into a glass of water:
•	Put the required tablet(s) into a glass containing approximately 30 ml (2 tablespoons) of water.
•	Gently stir the contents until the tablet(s) break apart (approximately 7 minutes) and drink immediately.
•	Refill the glass with the same amount of water (approximately 30 ml), gently mix in any remaining medicine and drink 

the whole content to make sure that you get the full dose of Afinitor.
•	 If necessary, drink additional water to wash out any residues in your mouth.
Instructions for caregivers regarding use and handling of Afinitor tablets 
Caregivers are advised to avoid contact with suspensions of Afinitor and wash hands thoroughly before and after 
preparing the suspension.
If you have accidentally taken a higher dose
If you have taken an overdose, or if a child or any other person has accidentally swallowed the medicine, refer 
immediately to the doctor or go to a hospital emergency room and bring the medicine package and the leaflet with you, 
so that the doctor will know what you have taken. Urgent medical treatment may be necessary. 

If you forget to take the medicine
If you forget to take the medicine at the scheduled time, take your next dose as scheduled and consult your doctor. Do 
not take a double dose to make up for the one that you missed. 
Be sure to adhere to the treatment as recommended by the doctor.
If you stop taking this medicine
Do not stop taking this medicine without consulting your doctor first.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you take medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Afinitor may cause side effects in some users. Do not be alarmed by the list of side 
effects. You may not suffer from any of them. 
Stop taking Afinitor and seek medical help immediately if you or your child experience any of the following signs of 
an allergic reaction:
•	difficulty breathing or swallowing
•	swelling of the face, lips, tongue or throat (signs of angioedema)
•	severe itching of the skin, with a red rash or raised bumps
Serious side effects of Afinitor include:
Serious side effects during the treatment of hormone receptor-positive advanced breast cancer, advanced kidney 
cancer, and advanced neuroendocrine tumors of pancreatic, gastrointestinal or lung origin include:
Very common side effects, effects occurring in more than one in ten users
•	 increased body temperature, chills (signs of infection)
•	 fever, coughing, difficulty breathing, wheezing (signs of inflammation of the lung, inflammatory condition of lung 

tissue (pneumonitis))
Common side effects, effects occurring in 1-10 in 100 users 
•	excessive thirst, high urine output, increased appetite with weight loss, tiredness (signs of diabetes)
•	bleeding (hemorrhage), for example in the gut wall
•	severely decreased urine output (signs of kidney failure)
Uncommon side effects, effects occurring in 1-10 in 1,000 users
•	 fever, skin rash, joint pain and inflammation, tiredness, loss of appetite, nausea, jaundice (yellowing of the skin), pain 

in the upper right abdomen, pale stool, dark urine (may be signs of hepatitis B reactivation)
•	breathlessness, difficulty breathing when lying down, swelling of the feet or legs (signs of heart failure)
•	swelling and/or pain in one of the legs, usually in the calf, redness or warm skin in the affected area (signs of 

blockage of a blood vessel [vein] in the legs caused by a blood clot)
•	sudden onset of shortness of breath, chest pain or coughing up blood (potential signs of pulmonary embolism, a 

condition that occurs when one or more arteries in your lungs become blocked)
•	severely decreased urine output, swelling in the legs, feeling confused, pain in the back (signs of sudden kidney failure) 
•	 rash, itching, hives, difficulty breathing or swallowing, dizziness (signs of serious allergic reaction also known as 

hypersensitivity)
Rare side effects, effects occurring in 1-10 in 10,000 users 
•	shortness of breath or rapid breathing (signs of acute respiratory distress syndrome)
If you experience any of these side effects, tell your doctor immediately, as they might have life-threatening 
consequences.
Serious side effects during the treatment of patients with a kidney tumor known as angiomyolipoma 
associated with tuberous sclerosis complex and of patients with a brain tumor of the subependymal giant cell 
astrocytoma type associated with tuberous sclerosis complex include:
Very common side effects, effects occurring in more than one in ten users
•	 fever, coughing, difficulty breathing, wheezing (signs of inflammation of the lung due to infection [pneumonia])
Common side effects, effects occurring in 1-10 in 100 users
•	swelling, feeling of heaviness or tightness, pain, limited mobility of body parts (potential sign of an abnormal build-up 

of fluid in soft tissue due to a blockage in the lymphatic system [lymphoedema])
•	 rash, itching, hives, difficulty breathing or swallowing, dizziness (signs of serious allergic reaction also known as 

hypersensitivity)
•	 fever, coughing, difficulty breathing, wheezing (signs of inflammation of the lung, inflammatory condition of lung 

tissue [pneumonitis])
Uncommon side effects, effects occurring in 1-10 in 1,000 users
•	 rash of small fluid-filled blisters appearing on reddened skin (signs of viral infection that can be potentially severe, 

also known as herpes zoster)
•	 fever, chills, rapid breathing and heart rate, rash, and possibly confusion and disorientation (signs of serious infection 

also known as sepsis)
If you experience any of these side effects, tell your doctor immediately, as they might have life-threatening 
consequences.
Additional side effects:
Other side effects during treatment of hormone receptor-positive advanced breast cancer, advanced kidney 
cancer or advanced neuroendocrine tumors of pancreatic, gastrointestinal or lung origin include:
Very common side effects, effects occurring in more than one in ten users
high levels of sugar in the blood (hyperglycemia); loss of appetite; disturbed taste; headache; nose bleeds; cough; 
mouth ulcers; upset stomach including nausea or diarrhea; skin rash; itching; feeling weak or tired; tiredness, 
breathlessness, dizziness, pale skin, signs of low level of red blood cells (anemia); swelling of arms, hands, feet, ankles 
or other part of the body (signs of edema); weight loss; high level of lipids (fats) in the blood (hypercholesterolemia).
Common side effects, effects occurring in 1-10 in 100 users
spontaneous bleeding or bruising (signs of low level of platelets [thrombocytopenia]); breathlessness (dyspnea); thirst, 
low urine output, dark urine, dry flushed skin, irritability (signs of dehydration); trouble sleeping (insomnia); headache, 
dizziness (signs of high blood pressure [hypertension]); swelling of part or all of your arm (including fingers) or legs 
(including toes), feeling of heaviness, restricted movement, discomfort (possible symptoms of lymphoedema); fever, 
sore throat, mouth ulcers due to infections (signs of low level of white blood cells [leukopenia, lymphopenia and/or 
neutropenia]); fever; inflammation of the inner lining of the mouth, stomach, gut; dry mouth; heartburn (dyspepsia); 
vomiting; difficulty in swallowing (dysphagia); abdominal pain; acne; rash and pain on the palms of your hands or soles 
of your feet (hand-foot syndrome); skin reddening (erythema); joint pain; pain in the mouth; menstruation disorders 
such as irregular periods; high level of lipids (fats) in the blood (hyperlipidemia, raised triglycerides); low level of 
potassium in the blood (hypokalemia); low level of phosphate in the blood (hypophosphatemia); low level of calcium in 
the blood (hypocalcemia); dry skin, skin exfoliation, skin lesions; nail disorders, breaking of your nails; mild hair loss; 
abnormal results of liver blood tests (increased alanine and aspartate aminotransferase); abnormal results of renal 
blood tests (increased creatinine); swelling of the eyelid; protein in the urine.
Uncommon side effects, effects occurring in 1-10 in 1,000 users
weakness, spontaneous bleeding or bruising and frequent infections with signs such as fever, chills, sore throat or 
mouth ulcers (signs of low level of blood cells [pancytopenia]); loss of sense of taste (ageusia); coughing up blood 
(hemoptysis); menstruation disorders such as absence of periods (amenorrhea); passing urine more often during 
daytime; chest pain; abnormal wound healing; hot flushes; discharge from the eye with itching and redness, pink or 
red eye (conjunctivitis).

Rare side effects, effects occurring in 1-10 in 10,000 users 
tiredness, breathlessness, dizziness, pale skin (signs of low levels of red blood cells possibly due to a type of anemia 
called pure red cell aplasia); swelling of the face, around the eyes, mouth, and inside the mouth and/or throat, as well 
as the tongue and difficulty breathing or swallowing (also known as angioedema) may be signs of an allergic reaction.
Side effects whose frequency is not known (frequency has not been established yet)
Reaction at the site of previous radiation therapy, e.g. skin redness or lung inflammation (so called radiation recall 
syndrome); worsening of radiation treatment side effects. 
If these side effects get severe, please consult your doctor and/or pharmacist. Most of the side effects are 
mild to moderate and will generally disappear after a few days of treatment interruption.
Other side effects during the treatment of patients with a kidney tumor known as angiomyolipoma associated 
with tuberous sclerosis complex and of patients with a brain tumor of the subependymal giant cell astrocytoma 
type associated with tuberous sclerosis complex include:
Very common side effects, effects occurring in more than one in ten users
upper respiratory tract infection; sore throat and runny nose (nasopharyngitis); headache, pressure in the eyes, nose 
or cheek area (signs of inflammation of the sinuses and nasal passages [sinusitis]); urinary tract infection; high level 
of lipids (fats) in the blood (hypercholesterolemia); decreased appetite; headache; cough; mouth ulcers; diarrhea; 
vomiting; acne; skin rash; feeling tired; fever; menstruation disorders such as absence of periods (amenorrhea) or 
irregular periods; sore throat (pharyngitis); headache, dizziness, signs of high blood pressure [hypertension]. 
Common side effects, effects occurring in 1-10 in 100 users 
middle ear infection; swollen, bleeding gums (signs of gum inflammation [gingivitis]); skin inflammation (cellulitis); 
high level of lipids (fats) in the blood (hyperlipidemia, raised triglycerides); low level of phosphate in the blood 
(hypophosphatemia); high level of sugar in the blood (hyperglycemia); tiredness, breathlessness, dizziness, pale skin 
(signs of low level of red blood cells [anemia]); fever, sore throat or mouth ulcers due to infections (signs of low level 
of white blood cells [leukopenia, lymphopenia, neutropenia]); spontaneous bleeding or bruising (signs of low level 
of platelets [thrombocytopenia]); mouth pain; nose bleeds; stomach upset such as nausea; abdominal pain; severe 
pain in the lower abdomen and pelvic area that may be sharp, with menstrual irregularities (ovarian cyst); excess 
amount of gas in the bowels (flatulence); constipation; abdominal pain, nausea, vomiting, diarrhea, swelling of the 
abdomen (signs of inflammation of the stomach lining also called gastritis or gastroenteritis viral); dry skin, itching; 
an inflammatory condition of the skin characterized by redness, itching, and oozing liquid-filled cysts which become 
crusted, scaly, or hardened (dermatitis acneiform); hair loss; protein in the urine; menstruation disorders such as 
heavy periods (menorrhagia) or vaginal bleeding; trouble sleeping (insomnia); irritability; aggression; high level of an 
enzyme in the blood called lactate dehydrogenase that gives information about the health of certain organs; higher 
level of ovulation triggering hormone in the blood (increased luteinizing hormone [LH]); weight loss.
Uncommon side effects, effects occurring in 1-10 in 1,000 users
muscle spasm, fever, red-brown urine, these are possibly signs of a muscle disorder (rhabdomyolysis); cough 
with phlegm, chest pain, fever (signs of inflammation of airways also known as bronchitis viral); disturbed taste; 
menstruation disorders such as delayed periods; higher blood level of female reproductive hormone (increase in 
follicle stimulating hormone [FSH]). 
Side effects whose frequency is not known (frequency has not been established yet)
Reaction at the site of previous radiation therapy, e.g. skin redness or lung inflammation (so called radiation recall 
syndrome); worsening of radiation treatment side effects.
If these side effects get severe, please consult your doctor and/or pharmacist. Most of the side effects are 
mild to moderate and will generally disappear after a few days of treatment interruption.
If a side effect occurs, if any side effect worsens or if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult the doctor.
Hepatitis B reactivation has been observed in some patients taking Afinitor. Tell your doctor if you experience 
symptoms of hepatitis B during treatment with Afinitor. The first symptoms may include fever, skin rash, joint pain and 
inflammation. Other symptoms may include fatigue, loss of appetite, nausea, jaundice (yellowing of the skin), and pain 
in the upper right abdomen. Pale stools or dark urine may also be signs of hepatitis. 
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form for reporting side 
effects, or by entering the link: https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in a closed place out of the reach and sight 

of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by 
a doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated on the package. The expiry date refers to 
the last day of that month.

•	Do not store above 25°C.
•	Store in the original package to protect from light and moisture. 
•	Open the blister (tray) pack immediately before taking Afinitor tablets.
•	Do not use if you notice that the package is damaged.
Do not throw away any medicines via household waste. Ask your pharmacist how to dispose of medicines you no 
longer use. These measures will help to protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient this medicine also contains:
lactose anhydrous, crospovidone, hypromellose, lactose monohydrate, magnesium stearate, and butylated hydroxytoluene.
Each Afinitor 2.5 mg tablet contains 74 mg lactose.
Each Afinitor 5 mg tablet contains 149 mg lactose.  
Each Afinitor 10 mg tablet contains 297 mg lactose.
What does the medicine look like and what are the contents of the package:
The tablets are white to slightly yellowish, elongated with beveled edges and no score line.
Afinitor 2.5 mg: The tablets are smooth, embossed with “LCL” on one side and “NVR” on the other.
Afinitor 5 mg: The tablets are smooth, embossed with “5” on one side and “NVR” on the other.
Afinitor 10 mg: The tablets are smooth, embossed with “UHE” on one side and “NVR” on the other.
Each package contains 30 tablets.
Name and address of registration holder and importer: Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug Registry:
Afinitor 2.5 mg: 146 82 33388 
Afinitor 5 mg:    142 86 32045 
Afinitor 10 mg:  142 87 32046 
Revised in January 2022 according to MOH guidelines.
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