
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אבטור 2.5, 5, 10
טבליות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

Everolimus 2.5 mgאוורולימוס 2.5 מ״גאבטור 2.5:
Everolimus 5 mgאוורולימוס 5 מ״גאבטור 5:

 Everolimus 10 mgאוורולימוס 10 מ״גאבטור 10:
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 2 ״מידע 
חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון 
זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, 

פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. 

היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
אבטור 2.5, 5, 10 מיועדת ל:

אסטרוציטומה  מסוג  מוחי  גידול  עם  בחולים  ●	טיפול 
 Subependymal Giant[ סאבאפנדימאלית של תאים ענקיים
קרשית  בטרשת  הקשור   ]Cell Astrocytoma (SEGA)
]Tuberous Sclerosis Complex (TSC)[, להם לא מתאים 

ניתוח.
●	טיפול בחולים מבוגרים עם גידול בכליה הנקרא אנגיומיוליפומה 
]Angiomyolipoma (AML)[ כאשר הגידול הכלייתי אינו מצריך 
ניתוח מיידי. סוג זה של גידולים קשור במצב גנטי המכונה 

.)Tuberous Sclerosis Complex( טרשת קרשית
●	טיפול בחולים עם גידולים נוירואנדוקרינים מתקדמים שמקורם 
בלבלב שאינם ניתנים להסרה באמצעות ניתוח, שהתקדמו 

מקומית או מחלה גרורתית.
 HER2-טיפול בסרטן שד מתקדם עם קולטן הורמונאלי חיובי ו	●
שלילי, בשילוב עם אקסמסטן, בנשים בגיל הבלות, ללא מחלה 
גרורתית מפושטת באיברים פנימיים המלווה בתסמינים, לאחר 
חזרה של המחלה או התקדמות של המחלה בעקבות טיפול של 

מעכבי ארומאטאז שאינם סטרואידלים.
 Advanced Renal Cell( מתקדם  כליות  בסרטן  ●	טיפול 
Carcinoma [RCC]( לאחר שטיפול בתרופות המכוונות נגד 
 Vascular Endothelial גורם גדילה של אנדותל כלי הדם
Growth Factor (VEGF) – targeted therapy לא עזרו בעצירת 

המחלה.
●	טיפול בגידולים נוירואנדוקרינים, ממקור של ריאה או מערכת 
העיכול, בשלב מקומי מתקדם, גרורתי או שלא ניתן לנתח, 
בדרגת התמיינות טובה )1 או 2(, לא פונקציונליים, במבוגרים 

בהם המחלה התקדמה.
קבוצה תרפויטית: תרופה אנטי-סרטנית

אבטור זו תרופה שהחומר הפעיל שלה נקרא אוורולימוס. תרופה 
אנטי-סרטנית אשר מפחיתה את אספקת הדם לתאי הסרטן 
ובכך יכולה להפחית את הגדילה וההתפשטות של תאי הסרטן.

אבטור גם יכולה להקטין את הגודל של תאי גידול בכליה הנקרא 
אנגיומיוליפומה ותאי גידול מוחי מסוג SEGA. שני הגידולים 
האחרונים נגרמים על-ידי הפרעה גנטית הנקראת טרשת קרשית 

.)TSC(

לפני השימוש בתרופה 	.2
אבטור תירשם לך רק על-ידי רופא מומחה עם ניסיון בטיפול 

בסרטן או רופא מומחה לטיפול בחולים עם טרשת קרשית.
הקפד למלא את כל הוראות הרופא. הן יכולות להיות שונות 

מהמידע הכללי המופיע בעלון זה.
אם יש לך שאלות כלשהן על אבטור או מדוע תרופה זו נרשמה 

עבורך, פנה לרופא.
אין להשתמש בתרופה אם:

 ,)everolimus( לאוורולימוס )הינך אלרגי )בעל רגישות יתר	●
לחומרים דומים כגון sirolimus, temsirolimus או לכל אחד 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה המפורטים בסעיף 

6 ״מידע נוסף״ בעלון זה.
אם חווית תגובה אלרגית בעבר או אם אתה חושב שהינך  	

אלרגי, התייעץ עם הרופא.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול באבטור, ספר לרופא אם:
יש לך בעיות כלשהן עם הכבד או אם היו לך מחלות כלשהן  	●
אשר ייתכן שהשפיעו על הכבד. במקרה זה, ייתכן שהרופא 
יצטרך לרשום לך מינון אחר של אבטור או להפסיק את הטיפול, 

באופן זמני או קבוע.
יש לך סוכרת )רמות גבוהות של סוכר בדם(. אבטור עלולה  	●
לגרום לעלייה של רמות הסוכר בדם ולהחמיר סוכרת. הדבר 
עלול לגרום לצורך בטיפול תרופתי כמו אינסולין ו/או טיפול 
פומי בתכשיר נגד סוכרת. ספר לרופא אם אתה מרגיש צמא 

מוגבר או עלייה בתכיפות במתן שתן.
עליך לקבל חיסון במהלך הטיפול באבטור, שכן ייתכן שהחיסון  	●
יהיה פחות יעיל. חשוב לשוחח עם הרופא לגבי ילדים הסובלים 
מגידול מוחי מסוג SEGA, בנושא השלמת סדרת חיסוני הילדות 

לפני הטיפול באבטור.

יש לך רמת כולסטרול גבוהה. אבטור עלולה להעלות את רמת  	●
הכולסטרול ו/או שומני דם אחרים.

●	עברת לאחרונה ניתוח רציני, או אם עדיין יש לך בעקבות 
הניתוח פצע שלא נרפא. אבטור עלולה להעלות את הסיכון 

לבעיות בריפוי פצעים.
יש לך זיהום כלשהו. ייתכן שיהיה צורך לטפל בזיהום לפני  	●

התחלת הטיפול באבטור.
●	הייתה לך בעבר דלקת כבד נגיפית מסוג B )הפטיטיס B(, מאחר 
שעשויה להיות הפעלה מחדש במהלך הטיפול עם אבטור )ראה 

סעיף 4: ״תופעות לוואי״(.
●	הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות בכליות.

●	עברת או הינך עומד לעבור טיפול בקרינה )רדיותרפיה(.
בנוסף אבטור עלולה:

●	להחליש את מערכת החיסון. לכן ייתכן שתהיה בסיכון לזיהום 
במהלך הטיפול באבטור. אם תפתח חום או סימנים אחרים 

לזיהום, היוועץ ברופא. 
חלק מהזיהומים עלולים להיות חמורים ועלולות להיות להם  	

השלכות קטלניות במבוגרים ובילדים.
●	להשפיע על תפקוד הכליות. לכן, הרופא ינטר את תפקוד 

הכליות במהלך הטיפול באבטור.
●	לגרום לקוצר נשימה, שיעול וחום )ראה סעיף 4 ״תופעות 

לוואי״(.
לגרום להתפתחות פצעים בפה )כיבי פה(. הרופא עשוי לשנות  	●
או להפסיק את הטיפול שלך באבטור. ייתכן שתצטרך טיפול 
עם שטיפת פה, ג׳ל, או תכשיר אחר. חלק משטיפות הפה 
והג׳לים עלולים לגרום להחמרה בכיבים, לכן אל תנסה דבר 
מבלי לבדוק עם הרופא תחילה. הרופא עשוי להתחיל מחדש 

את הטיפול עם אבטור באותו מינון או במינון נמוך יותר.
●	לגרום לסיבוכים של טיפול בקרינה. סיבוכים חמורים של טיפול 
בקרינה )כגון קוצר נשימה, בחילות, שלשולים, פריחות בעור 
וכאבים בפה, בחניכיים ובגרון(, כולל מקרים קטלניים, נצפו 
בחלק מהחולים שנטלו אוורולימוס במקביל לטיפול בקרינה או 
נטלו אוורולימוס זמן קצר לאחר שעברו טיפול בקרינה. בנוסף, 
 radiation( דווח על תופעה שמכונה תסמונת זיכרון קרינה
recall syndrome( הכוללת אדמומיות בעור או דלקת ריאות 
 באזור טיפול בקרינה קודם, בחולים שעברו טיפול קרינה בעבר.

ספר לרופא אם אתה מתכנן לעבור טיפול בקרינה בזמן הקרוב, 
או אם עברת טיפול בקרינה בעבר.

דווח לרופא מיד אם אתה מרגיש בתסמינים אלו.
ילדים ומתבגרים )מתחת לגיל 18(

אבטור מיועדת לטיפול בילדים ובמתבגרים בעלי תפקודי כבד 
תקינים עם גידול מוחי מסוג SEGA הקשור בטרשת קרשית 
)TSC(. הבטיחות והיעילות של אבטור בילדים מתחת לגיל שנה 
עם גידול מוחי מסוג SEGA הקשור בטרשת קרשית )TSC( לא 

הוכחו. לא קיימים נתונים.
אבטור אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים להתווית מאושרות 

אחרות.
בדיקות ומעקב

לפני ובמהלך הטיפול באבטור עליך לעבור בדיקות דם שגרתיות, 
אשר ינטרו את כמות תאי הדם )תאי דם לבנים, תאי דם אדומים 
וטסיות( בגופך, על מנת לראות אם לאבטור יש השפעה שאינה 
רצויה על תאים אלו. כמו כן, יבוצעו בדיקות דם כדי לנטר את 
תפקוד הכליות )רמות של קריאטינין, ריכוז החנקן בצורת שתנן 
]אוראה[ או חלבון בשתן(. תפקודי הכבד )רמות של טרנסאמינאזות 
בדם( וכן רמות הסוכר, השומנים והכולסטרול בדם, היות שכל 

אלו עשויים להיות מושפעים מאבטור.
אם הינך נוטל אבטור לטיפול בגידול מוחי מסוג SEGA הקשור 
לטרשת קרשית TSC, בדיקות דם שגרתיות נדרשות על מנת 
למדוד כמה אבטור יש בדמך כי זה יעזור לרופא להחליט כמה 

אבטור אתה צריך ליטול.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אבטור עלולה להשפיע על פעילותן של תרופות אחרות. אם אתה 
לוקח תרופות אחרות באותו זמן עם אבטור, ייתכן שהרופא יצטרך 

לשנות את המינון של אבטור או את מינון התרופות האחרות.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
התרופות הבאות עלולות להעלות את הסיכון לתופעות לוואי 

עם אבטור:
בזיהומים  לטיפול  המשמשות  אנטי-פטרייתיות  ●	תרופות 
פטרייתיים, כגון: קטוקונאזול, איטראקונאזול, ווריקונאזול, 

פלוקונאזול.
●	תרופות לטיפול בסוגים של זיהומים בקטריאליים, אנטיביוטיקות 

כגון: קלריתרומצין, טליתרומיצין, או אריתרומיצין.
●	תרופות המשמשות לטיפול באיידס )HIV( כגון: ריטונאביר.

וראפאמיל או דילטיאזם, תרופות המשמשות לטיפול בבעיות  	●
לב או לחץ דם גבוה.

●	תרופות לויסות קצב לב: דרונדרון.
●	תרופה המשמשת למניעת דחיית שתל על-ידי הגוף: ציקלוספורין.

●	תרופה אשר מעכבת גדילת תאים לא תקינים: אימטיניב.
 ,(ACE) Angiotensin Converting Enzyme מעכבי האנזים	●
תרופות המשמשות לטיפול בלחץ דם גבוה או בעיות לב וכלי 

דם אחרות, כגון: רמיפריל.
נפאזודון, תרופה המשמשת לטיפול בדיכאון. 	●

התרופות הבאות עלולות להפחית את יעילות אבטור:
●	תרופה המשמשת לטיפול בשחפת: ריפאמפיצין.

.)HIV( אפאבירנז או נביראפין – המשמשות לטיפול באיידס	●
s wort׳St. John סנט ג׳ון וורט – תרופה צמחית המשמשת  	●

 Hypericum לטיפול בדיכאון ומצבים אחרים )ידועה גם בשם
.)perforatum

●	דקסאמתאזון, קורטיקוסטרואיד המשמש לטיפול במגוון רחב 
של מצבים כולל דלקות או בעיות במערכת החיסון.

●	תרופות לטיפול בפרכוסים או התקפי אפילפסיה, תרופות 
אנטי-אפיליפטיות כגון: פניטואין, קארבאמזפין או פנובארביטל.

יש להימנע מתרופות אלו במהלך הטיפול באבטור. אם הינך נוטל 
אחת מתרופות אלו, ייתכן שהרופא ירשום לך תרופה אחרת או 

שישנה את המינון של אבטור.
במטופלים עם TSC אשר נוטלים תרופות נגד פרכוסים, שינוי 
במינון של התרופה נגד פרכוסים )העלאה או הורדה( עלול להצריך 
שינוי במינון אבטור, הרופא יחליט על כך. אם חל שינוי במינון 

התרופה שלך נגד פרכוסים, אנא ידע את הרופא.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול את התרופה עם או בלי מזון, אבל יש לעשות זאת 
בעקביות בכל יום באותו אופן.

אין לשתות מיץ אשכוליות או לאכול אשכוליות במהלך הטיפול 
באבטור. זה עלול להעלות את כמות התרופה בדם, ייתכן לרמה 

מזיקה.
היריון, הנקה ופוריות

היריון
אבטור יכולה לפגוע בעובר שלך ואינה מומלצת במהלך ההיריון. 
ספרי לרופא אם את בהיריון, או חושבת שהינך בהיריון. הרופא 

ידון איתך האם עלייך לקחת אבטור במהלך ההיריון.
פוריות

נשים בגיל הפוריות צריכות להשתמש באמצעי מניעה יעילים 
ביותר )כגון: קונדומים או גלולות( במהלך הטיפול באבטור ולמשך 
8 שבועות לאחר הפסקת הטיפול. אם את חושבת שהינך בהיריון, 

פני לרופא לייעוץ לפני נטילה נוספת של אבטור.
ייתכן שיש לאבטור השפעה על פוריות הגבר והאישה. אם הינכם 

מעוניינים בהיריון – היוועצו ברופא.
היעדרות של מחזור הווסת )amenorrhea( בנשים שקודם לכן 

קיבלו ווסת נצפתה בנשים מסוימות אשר נטלו אבטור.
הנקה

אבטור עלולה לפגוע בתינוק היונק שלך. אין להיניק במהלך 
הטיפול ובמשך שבועיים לאחר לקיחת המנה האחרונה של אבטור. 

ספרי לרופא אם הינך מיניקה.
נהיגה ושימוש במכונות

יש לפעול במשנה זהירות בעת נהיגה או שימוש במכונות בזמן 
השימוש בתרופה במיוחד אם הינך חש בעייפות בלתי רגילה, היות 
שעייפות הינה תופעת לוואי שכיחה עד שכיחה מאוד של אבטור.
באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים 

בקרבת הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

אבטור מכילה לקטוז )סוכר החלב(. אם נאמר לך על-ידי הרופא 
שהינך רגיש לסוכרים מסוימים, היוועץ ברופא לפני נטילת אבטור.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 
ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
אם אתה סובל מתופעות לוואי מסוימות )ראה סעיף 4 ״תופעות 
לוואי״( במהלך הטיפול באבטור, ייתכן שהרופא יצטרך להפחית 
את מינון האבטור שאתה צריך ליטול או להורות לך להפסיק את 

הטיפול באבטור לזמן מה או באופן קבוע.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה
יש ליטול אבטור דרך הפה, פעם ביום בכל יום בערך באותו 

הזמן, בעקביות עם או ללא מזון.
יש לבלוע את הטבליה/ות בשלמותה/ן עם כוס מים.

לא קיים מידע על לעיסה, חצייה או כתישה של הטבליה.
 Tuberous( אם אתה נוטל טבליות אבטור לטיפול בטרשת קרשית
Sclerosis Complex( עם SEGA ואם אינך מסוגל לבלוע את 

הטבליות, אתה יכול לערבב אותן בתוך כוס של מים:
יש לשים את הטבליה/ות הנדרשת/ות בתוך כוס מים )בקירוב  	●

30 מ״ל ]2 כפות[(.
יש לערבב בעדינות את התוכן עד אשר הטבליה/ות עובר/ות  	●

פירוק )בקירוב כ- 7 דקות( ולשתות באופן מיידי.
יש להוסיף שנית לכוס כמות מים זהה )בקירוב 30 מ״ל(, יש  	●
לערבב בעדינות את שארית התוכן ולשתות את כל התוכן על 

מנת לוודא שאתה מקבל את המנה המלאה של אבטור.
●	אם נדרש, שתה עוד מים כדי לשטוף את כל השאריות שבפיך.

הנחיות עבור מטפלים לשימוש וטיפול באבטור טבליות
למטפלים מומלץ להימנע ממגע עם תרחיף של אבטור. יש לשטוף 

ידיים ביסודיות לפני ואחרי ההכנה של התרחיף.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד או אדם אחר מן 
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים, והבא 
אריזת התרופה והעלון איתך כדי שהרופא ידע מה נטלת. ייתכן 

שיהיה צורך בטיפול רפואי דחוף.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, קח את המנה הבאה 
במועד הבא הרגיל והיוועץ ברופא. אין ליטול מנה כפולה כדי 

לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש באבטור עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
הפסק את נטילת אבטור ופנה לעזרה רפואית באופן מיידי, אם 
אתה או ילדך חווה אחד מהסימנים הבאים של תגובה אלרגית:

●	קשיים בנשימה או בבליעה
)סימנים  הגרון  או  נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון  	●

לאנגיואדמה(
גירוד חמור בעור, עם פריחה אדומה או נפיחויות בולטות 	●

תופעות לוואי חמורות של אבטור כוללות:
תופעות לוואי חמורות במהלך הטיפול בסרטן שד מתקדם 
עם קולטן הורמונאלי חיובי, סרטן כליות מתקדם ובגידולים 
נוירואנדוקרינים מתקדמים שמקורם בלבלב, במערכת העיכול 

או בריאות כוללות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( תופעות 

שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה
●	עלייה בטמפרטורת הגוף, צמרמורות )סימנים של זיהום(

●	חום, שיעול, קשיי נשימה, צפצופים )סימנים של דלקת בריאה, 
)]pneumonitis[ תהליך דלקתי ברקמת הריאה

 תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות 
ב 1-10 משתמשים מתוך 100

●	צמא מופרז, מתן שתן מוגבר, תיאבון מוגבר עם ירידה במשקל, 
עייפות )סימנים לסוכרת(

●	 דימום )שטף דם(, לדוגמה בדופן המעיים
ירידה חמורה במתן השתן )סימנים של כשל כלייתי – אי ספיקת  	●

כליות(
תופעות   )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 

שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000
●	חום, פריחה עורית, כאבי מפרקים ודלקת, עייפות, איבוד 
תיאבון, בחילה, צהבת )הצהבה של העור(, כאב בבטן ימנית 
עליונה, צואה בהירה, שתן כהה )יכולים להיות סימנים להפעלה 

)]B הפטיטיס[ B מחודשת של דלקת הכבד מסוג
קוצר נשימה, קשיים בנשימה בזמן שכיבה, נפיחות בכפות  	●

הרגליים או ברגליים )סימנים של אי ספיקת לב(
נפיחות ו/או כאב באחת הרגליים, בדרך כלל בשוק, אדמומיות  	●
או עור חמים באזור המושפע )סימנים של חסימת כלי דם ]וריד[ 

ברגליים עקב קריש דם(
●	התקף פתאומי של קוצר נשימה, כאב בחזה או שיעול דמי 
)יכולים להיות סימנים של תסחיף ריאתי, מצב המתרחש כאשר 

עורק אחד או יותר בריאות נחסם(
ירידה חמורה במתן השתן, נפיחות ברגליים, הרגשת בלבול,  	●

כאב בגב )סימנים של כשל כלייתי פתאומי(
●	פריחה, גירוד, סרפדת, קשיים בנשימה או בבליעה, סחרחורת 
)סימנים של תגובה אלרגית חמורה, נקראת גם רגישות יתר(

תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שמופיעות ב 1-10 
משתמשים מתוך 10,000

●	קוצר נשימה או נשימה מהירה )סימנים של תסמונת מצוקה 
נשימתית חריפה(

אם תרגיש באחת מתופעות לוואי אלו, פנה מיד לרופא כי 
ייתכן שתוצאותיהן מסכנות חיים.

תופעות לוואי חמורות במהלך הטיפול בחולים עם גידול בכליה 
הנקרא אנגיומיוליפומה הקשור בטרשת קרשית ובחולים עם 
גידול מוחי מסוג אסטרוציטומה סאבאפנדימאלית של תאים 

ענקיים הקשור בטרשת קרשית כוללות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( תופעות 

שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה
●	חום, שיעול, קשיי נשימה, צפצופים )סימנים של דלקת בריאה 

)]pneumonia/כתוצאה מזיהום ]דלקת ריאות
 תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות 

ב 1-10 משתמשים מתוך 100
נפיחות, תחושת כובד או לחץ, כאב, תנועתיות מוגבלת של חלקי  	●
הגוף )סימן אפשרי להצטברות נוזלים חריגה ברקמה רכה עקב 
)]lymphoedema]/חסימה במערכת הלימפה )בצקת לימפטית

●	פריחה, גירוד, סרפדת, קשיים בנשימה או בבליעה, סחרחורת 
)סימנים של תגובה אלרגית חמורה, נקראת גם רגישות יתר(

●	חום, שיעול, קשיי נשימה, צפצופים )סימנים של דלקת בריאה, 
)]pneumonitis[ תהליך דלקתי ברקמת הריאה

תופעות   )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000

●	פריחה של שלפוחיות קטנות מלאות נוזל המופיעות על עור 
אדמומי )סימנים של זיהום ויראלי שעלול להיות חמור, הנקרא 

גם הרפס זוסטר ]שלבקת חוגרת[(
חום, צמרמורת, נשימה וקצב לב מהירים, פריחה וייתכן בלבול  	●
וחוסר התמצאות )סימנים לזיהום חמור, הנקרא גם אלח-דם 

)]sepsis[
אם תרגיש באחת מתופעות לוואי אלו, פנה מיד לרופא כי 

ייתכן שתוצאותיהן מסכנות חיים.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי אחרות נוספות במהלך הטיפול בסרטן שד 
מתקדם עם קולטן הורמונאלי חיובי, סרטן כליות מתקדם 

או גידולים נוירואנדוקרינים מתקדמים שמקורם בלבלב, 
במערכת העיכול או בריאות כוללות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( תופעות 
שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה

רמות גבוהות של סוכר בדם )היפרגליקמיה(; איבוד תיאבון; 
הפרעה בטעם; כאב ראש; דימום מהאף; שיעול; כיבים בפה; אי 
נוחות בבטן כולל בחילה או שלשול; פריחה בעור; גרד; הרגשת 
חולשה או עייפות; עייפות, קוצר נשימה, סחרחורת, חיוורון, 
סימנים של רמה נמוכה של תאי דם אדומים )אנמיה(; נפיחות 
בזרועות, ידיים, כפות הרגליים, קרסוליים או אזור אחר בגוף 
)סימנים של בצקת(; איבוד משקל; רמה גבוהה של שומנים בדם 

)יתר כולסטרול בדם(.
 תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות 

ב 1-10 משתמשים מתוך 100
דימום או חבלה ספונטניים )סימנים של רמה נמוכה של טסיות 
]תרומבוציטופניה[(; קוצר נשימה )דיספניאה(; צמא, ירידה 
במתן השתן, שתן כהה, עור סמוק ויבש, אי שקט )סימנים של 
התייבשות(; בעיות בשינה )נדודי שינה(; כאב ראש, סחרחורת 
)סימנים של לחץ דם גבוהָ – יתר לחץ דם(; נפיחות של חלק או 
כל הזרוע )כולל האצבעות( או הרגליים )כולל אצבעות הרגליים(, 
תחושת כבדות, תנועה מוגבלת, אי נוחות )תסמינים אפשריים של 
לימפאדמה(; חום, כאב גרון, כיבים בפה עקב זיהומים )סימנים 
 של רמה נמוכה של תאי דם לבנים ]לויקופניה, לימפופניה 
ו/או נויטרופניה[(; חום; זיהום בדופן הפנימית של הפה, הקיבה, 
המעיים; יובש בפה; צרבת )קשיי עיכול(; הקאות; קושי בבליעה 
)דיספגיה(; כאב בטן; אקנה; פריחה וכאב של כפות הידיים 
או כפות הרגליים )hand-foot syndrome(; האדמה של העור 
)אדמנת(; כאב במפרקים; כאב בפה; הפרעות במחזור הווסת 
כגון מחזורי וסת לא סדירים; רמה גבוהה של שומנים בדם )יתר 
שומן בדם, עלייה בטריגליצרידים(; רמה נמוכה של אשלגן בדם 
)היפוקלמיה(; רמה נמוכה של פוספאט בדם )היפופוספטמיה(; 
רמה נמוכה של סידן בדם )היפוקלצמיה(; יובש בעור, קילוף עור, 
נגעים בעור; הפרעות בציפורניים, שבירת ציפורניים; נשירת שיער 
קלה; תוצאות בדיקות דם של הכבד שאינן תקינות )עלייה באלאנין 
ובאספרטט אמינוטרנספראז(; תוצאות בדיקות דם של הכליה 
שאינן תקינות )עלייה בקראטינין(; נפיחות בעפעף; חלבון בשתן.
תופעות   )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 

שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000
חולשה, דימום או חבלה ספונטניים וזיהומים תכופים עם סימנים 
כגון חום, צמרמורות, גרון כואב או כיבים בפה )סימנים של רמה 
 ;)ageusia( אובדן חוש הטעם ;)]נמוכה של תאי דם ]פנציטופניה
שיעול דמי )גניחת דם(; הפרעות במחזור הווסת כגון היעדר מחזור 
חודשי )אל-וסת(; מתן שתן בתדירות גבוהה יותר במהלך היום; 
כאבים בחזה; החלמה לא תקינה של פצעים; גלי חום; הפרשות 
מהעין המלווות בגרד ואודם, עין ורודה או אדומה )דלקת הלחמית(.
תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שמופיעות ב 1-10 

משתמשים מתוך 10,000
עייפות, קוצר נשימה, סחרחורת, חיוורון )סימנים של רמה נמוכה 
של תאי דם אדומים, ייתכן כתוצאה מסוג של אנמיה הנקראת 
pure red cell aplasia); נפיחות של הפנים, מסביב לעיניים, פה, 
ובתוך הפה ו/או הגרון, כמו כן הלשון וקושי בלנשום או לבלוע 
)ידוע גם כאנגיואדמה(, יכולים להיות סימנים לתגובה אלרגית.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 

טרם נקבעה(
תגובה באזור טיפול בקרינה קודם, כגון אדמומיות עור או 
 radiation recall/דלקת ריאות )שמכונה תסמונת זיכרון קרינה

syndrome(; החמרה בתופעות הלוואי של טיפול בקרינה.
אם תופעות לוואי אלו מחמירות, אנא פנה לרופא ו/או לרוקח. 

רוב תופעות הלוואי הן קלות עד בינוניות ובדרך כלל
יעלמו לאחר מספר ימים של הפסקת טיפול.

תופעות לוואי אחרות נוספות במהלך הטיפול בחולים עם 
גידול בכליה הנקרא אנגיומיוליפומה הקשור בטרשת קרשית 
ובחולים עם גידול מוחי מסוג אסטרוציטומה סאבאפנדימאלית 

של תאים ענקיים הקשור בטרשת קרשית כוללות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( תופעות 

שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה
ונזלת  גרון  כאב  העליונות;  הנשימה  דרכי  של  דלקת 
)nasopharyngitis(; כאב ראש, לחץ בעיניים, באף או באזור 
ובמעברים של האף  )סימנים של דלקת בסינוסים  הלחיים 
]סינוסיטיס[(; זיהום בדרכי השתן; רמה גבוהה של שומנים בדם 
)יתר כולסטרול בדם(; ירידה בתיאבון; כאב ראש; שיעול; כיבים 
בפה; שלשול; הקאה, אקנה; פריחה בעור; הרגשת עייפות; חום; 
הפרעות במחזור הווסת כגון היעדר מחזור חודשי )אל-וסת( או 
 ;)pharyngitis/מחזורי וסת לא סדירים, כאב גרון )דלקת הלוע
כאב ראש, סחרחורת, סימנים של לחץ דם גבוה )יתר לחץ דם(.
 תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות 

ב 1-10 משתמשים מתוך 100
זיהום באוזן התיכונה; חניכיים נפוחות ומדממות )סימנים לזיהום 
בחניכיים ]gingivitis[(; דלקת בעור )צלוליטיס(; רמה גבוהה 
של שומנים בדם )יתר שומן בדם, עלייה בטריגליצרידים(; רמה 
נמוכה של פוספאט בדם )היפופוספטמיה(; רמה גבוהה של 
סוכר בדם )היפרגליקמיה(; עייפות, קוצר נשימה, סחרחורת, 
חיוורון )סימנים של רמה נמוכה של תאי דם אדומים ]אנמיה[(; 
חום, כאב גרון או כיבים בפה עקב זיהומים )סימנים של רמה 
נמוכה של תאי דם לבנים ]לויקופניה, לימפופניה, נויטרופניה[(; 
דימום או חבלה ספונטניים )סימנים של רמה נמוכה של טסיות 
]תרומבוציטופניה[(; כאב בפה; דימום מהאף; אי נוחות בבטן כמו 
בחילה; כאב בטן; כאב חמור בבטן התחתונה ובאזור האגן שעשוי 
להיות חד, עם שיבושים במחזור הווסת )ציסטה בשחלה(; כמות 
עודפת של גזים במעיים )נפיחנות(; עצירות; כאב בטן, בחילה, 

הקאה, שלשול, נפיחות של הבטן )סימנים לדלקת של הקרום 
הרירי המרפד את הקיבה הידועה גם כדלקת קיבה ]gastritis[ או 
דלקת קיבה ומעי ]gastroenteritis[ ויראלית(; יובש בעור, גרד; 
מצב דלקתי של העור המאופיין באודם, גרד, ציסטות המדליפות 
נוזלים שלאחר מכן עוטות קליפה, מתקלפות או נעשות קשיחות 
)dermatitis acneiform(; נשירת שיער; חלבון בשתן; הפרעות 
במחזור הווסת כגון דימום יתר בווסת )menorrhagia( או דימום 
וגינלי; בעיות בשינה )נדודי שינה(; חוסר שקט; תוקפנות; רמה 
גבוהה של אנזים בדם הנקרא לקטאט דהידרוגינאז הנותן מידע 
על בריאותם של איברים מסוימים; רמה גבוהה יותר של ההורמון 
בדם המעורר ביוץ )עלייה בהורמון הצהבה LH(; ירידה במשקל.
תופעות   )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 

שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000
עוויתות שרירים, חום, שתן אדום-חום, ייתכן שאלו סימנים של 
הפרעת שרירים )rhabdomyolysis(; שיעול עם ליחה, כאב 
בחזה, חום )סימנים של דלקת בדרכי הנשימה הנקראת גם דלקת 
סימפונות ויראלית/ברונכיטיס ויראלי(; הפרעה בטעם; הפרעות 
במחזור הווסת כגון עיכוב במחזור הווסת; רמה גבוהה יותר של 
.)FSH ,הורמון הרבייה הנשי בדם )עלייה בהורמון מגרה זקיק

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 
טרם נקבעה(

תגובה באזור טיפול בקרינה קודם, כגון אדמומיות עור או 
 radiation recall/דלקת ריאות )שמכונה תסמונת זיכרון קרינה

syndrome(; החמרה בתופעות הלוואי של טיפול בקרינה.
אם תופעות לוואי אלו מחמירות אנא פנה לרופא ו/או לרוקח. 
רוב תופעות הלוואי הן קלות עד בינוניות ובדרך כלל יעלמו 

לאחר מספר ימים של הפסקת טיפול.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
התפרצות מחדש של הפטיטיס B אובחנה במספר חולים אשר 
נוטלים אבטור. דווח לרופא אם אתה חש בתסמינים של הפטיטיס 
B במהלך הטיפול באבטור. התסמינים הראשוניים יכולים לכלול 
חום, פריחה עורית, כאב ודלקת במפרקים. תסמינים אחרים 
יכולים לכלול עייפות, איבוד תיאבון, בחילה, צהבת )הצהבה 
של העור( וכאבים בבטן ימנית עליונה. צואה בהירה או שתן 

כהה גם יכולים להיות סימנים לצהבת.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״ בכתובת:
https://unipharm.co.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע 
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
.25°C-יש לאחסן מתחת ל

יש לאחסן באריזה המקורית להגנה מפני אור ולחות.
אין להשליך תרופות לאשפה ביתית, שאל את הרוקח היכן להשליך 

תרופות שאין בהן שימוש, כך תשמור על איכות הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

 Lactose anhydrous, Crospovidone (type A),
 Hyproxypropylmethylcellulose (HPMC), Magnesium
stearate and Butylhydroxytoluene (BHT).

כל טבליה של אבטור 2.5 מכילה 74.5 מ״ג לקטוז.
כל טבליה של אבטור 5 מכילה 149 מ״ג לקטוז.

כל טבליה של אבטור 10 מכילה 298 מ״ג לקטוז.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

הטבליות הן בצבע לבן עד מעט צהבהב, מוארכות.
טבליות של אבטור 2.5 מסומנות עם המספר ״2.5״ בצד אחד.

טבליות של אבטור 5 מסומנות עם המספר ״5״ בצד אחד.
טבליות של אבטור 10 מסומנות עם המספר ״10״ בצד אחד.

אריזה של אבטור 2.5 מכילה: 30 או 90 טבליות.
אריזות של אבטור 5 ואבטור 10 מכילות: 10, 30 או 90 טבליות.

ייתכן ולא כל גודלי האריזות משווקים.
בעל הרישום ויבואן וכתובתו: אוניפארם סחר בע״מ, ת.ד. 

21429, ת״א, 6121301.
מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות:
168 87 36324 00 אבטור 2.5:	
168 88 36325 00 אבטור 5:	
168 89 36326 00 אבטור 10:	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

נערך באפריל 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إيڤيتور 2.5، 5، 10
أقراص

التركيب:
يحتوي كل قرص على:

Everolimus 2.5 mgإيڤيروليموس 2.5 ملغإيڤيتور 2.5:
Everolimus 5 mgإيڤيروليموس 5 ملغإيڤيتور 5:

Everolimus 10 mgإيڤيروليموس 10 ملغإيڤيتور 10:
الفقرة  المستحضر: أنظر  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد 

2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب 

أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 

لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
إيڤيتور 2.5، 5، 10 مخصص لـ:

ذو  النجمي  الورم  نوع  من  الدماغ  في  ورم  من  يعانون  الذين  المرضى  علاج  	●
 Subependymal Giant Cell[ العصبية البطانية  تحت  العملاقة  الخلايا 
 Tuberous Sclerosis[ المتعلق بالتصلب الحدبي ]Astrocytoma (SEGA)

Complex (TSC)[، والذين لا تناسبهم العملية الجراحية.
علاج المرضى البالغين الذين يعانون من ورم في الكلى المُسمّى بالورم الشحمي  	●
العضلي الوعائي ]Angiomyolipoma (AML)[ عندما لا يتطلب ورم الكلى 
تسمّى  جينية  بحالة  متعلق  الأورام  من  النوع  عاجلة. هذا  عملية جراحية  إلى 

.)Tuberous Sclerosis Complex( التصلب الحدبي
التي  الصماء المتقدمة  العصبية  الغدد  أورام  يعانون من  الذين  المرضى  علاج  	●
عملية جراحية، حيث  بواسطة  إزالتها  الممكن  غير  ومن  البنكرياس  مصدرها 

تطورت موضعياً أو مرض نقيلي.
 HER2 -علاج سرطان الثدي المتقدم ذو المستقبلات الهرمونية الإيجابية و 	●
نقيلي  اليأس، دون مرض  النساء بسن  إكسيميستان، عند  السلبي، بمشاركة 
تطور  أو  المرض  عودة  أعراض، بعد  مع  المترافق  أعضاء داخلية  في  منتشر 

المرض بعد العلاج بمثبطات الأروماتاز غير الستيروئيدية.
 Advanced Renal Cell Carcinoma( المتقدم الكلى  علاج سرطان  	●
[RCC]( بعد عدم نجاح العلاج بالأدوية الموجّهة ضد مسبب الورم في بطانة 
 Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) – الأوعية الدموية

targeted therapy في المساعدة على إيقاف المرض.
أو  متقدمة، نقيلية  مرحلة موضعية  الصماء، في  العصبية  الغدد  أورام  علاج  	●
غير قابلة لإجراء عملية جراحية، مصنفة جيداً )1 أو 2(، غير الوظيفية، والتي 
لديهم  تقدم  الذي  البالغين  الهضمي، لدى  الجهاز  من  أو  الرئة  من  مصدرها 

المرض.
الفصيلة العلاجية: دواء مضاد للسرطان

للسرطان  إيڤيروليموس. دواء مضاد  تسمّى  الفعالة  دواء مادته  هو  إيڤيتور 
يقلل من تزويد الدم إلى الخلايا السرطانية وبالتالي من الممكن أن يقلل من نمو 

وإنتشار الخلايا السرطانية. 
التي  الكلى  في  السرطانية  الخلايا  أيضاً من حجم  يقلل  أن  الممكن  من  إيڤيتور 
 .SEGA تسمّى بالورم الشحمي العضلي الوعائي وخلايا الورم الدماغي من نوع
.)TSC( يحدث الورمان الأخيران بسبب إضطراب وراثي يسمّى التصلب الحدبي

2( قبل إستعمال الدواء
يتم وصف إيڤيتور من أجلك فقط من قِبل طبيب متخصص ذو خبرة في علاج 
السرطان أو طبيب متخصص في علاج المرضى الذين يعانون من التصلب الحدبي.

إحرص على إتباع جميع تعليمات الطبيب. هذه التعليمات قد تختلف عن المعلومات 
العامة الواردة في هذه النشرة.

إذا توفرت لديك أية أسئلة عن إيڤيتور أو عن سبب وصف هذا الدواء من أجلك، 
راجع الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
 ،)everolimus( لـ إيڤيروليموس )كنت حساساً )لديك حساسية مفرطة 	●
لمواد مشابهة مثل sirolimus, temsirolimus أو لكل واحد من المركبات 
الإضافية التي يحتويها الدواء المفصّلة في الفقرة 6 "معلومات إضافية" في 

هذه النشرة. 
إذا قاسيت في السابق من رد فعل تحسسي أو إذا كنت تعتقد بأنك حساساً  	

)أليرجي(، فاستشر الطبيب.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ إيڤيتور، إحك للطبيب إذا:

وُجدت لديك أية مشاكل في الكبد أو إذا كانت لديك أية أمراض والتي من الجائز  	●
أن يكون لها تأثير على الكبد. في هذه الحالة، من الجائز أن يحتاج الطبيب أن 
يصف لك مقداراً دوائياً مختلفاً من إيڤيتور أو إيقاف العلاج، بشكل مؤقت أو 

دائم.
وُجد لديك داء السكري )نسب مرتفعة من السكر في الدم(. قد يؤدي إيڤيتور  	●
إلى إرتفاع نسب السكر في الدم وتفاقم السكري. هذا الأمر قد يؤدي إلى الحاجة 
لعلاج دوائي مثل الإنسولين و/أو علاج فموي بمستحضر مضاد للسكري. أخبر 

الطبيب إذا كنت تعاني من عطش متزايد أو من إرتفاع في وتيرة التبول.
يتوجب عليك أخذ لقاح أثناء العلاج بـ إيڤيتور، لأنه من الجائز أن يكون اللقاح  	●
الذين يعانون من  الطبيب بالنسبة للأطفال  التحدث مع  المهم  أقل فاعلية. من 
قبل  الطفولة  لقاحات  إستكمال سلسلة  نوع SEGA، حول  من  دماغي  ورم 

العلاج بـ إيڤيتور.

إرتفاعاً في  يسبب  قد  الكوليسترول. إيڤيتور  من  مرتفعة  نسبة  لديك  وُجدت  	●
نسبة الكوليسترول و/أو شحوم الدم الأخرى.

إذا كنت لا تزال تعاني من جرح لم  خضعت مؤخراً لعملية جراحية جدية، أو  	●
يُشفَ بعد العملية الجراحية. قد يزيد إيڤيتور من خطورة حدوث مشاكل في 

شفاء الجروح.
التلوث قبل بدء  وُجد لديك أي تلوث. من الجائز أن تكون هنالك حاجة لعلاج  	●

العلاج بـ إيڤيتور.
 ،)hepatitis B( B الڤيروسي من نوع الكبد  إلتهاب  الماضي من  عانيت في  	●
وذلك لأنه من الممكن أن ينشط مجدداً أثناء العلاج بـ إيڤيتور )أنظر الفقرة 

4: "الأعراض الجانبية"(.
كنت تعاني أو عانيت في السابق من مشاكل في الكلى. 	●

.)Radiotherapy( خضعت أو سوف تخضع لعلاج إشعاعي 	●
بالإضافة إلى ذلك قد يؤدي إيڤيتور إلى:

تكون معرضاً لخطورة حدوث  أن  الجائز  من  المناعي. لذلك  الجهاز  إضعاف  	●
أخرى  علامات  أو  لديك سخونة  تطورت  بـ إيڤيتور. إذا  أثناء العلاج  تلوث 

للتلوث، إستشر الطبيب.
البالغين  التلوثات قد تكون خطيرة وقد تكون لها عواقب مميتة عند  قسم من  	

والأطفال.
التأثير على وظيفة الكلى. لذلك، سيقوم الطبيب بمراقبة وظيفة الكلى أثناء العلاج  	●

بـ إيڤيتور.
التسبب بضيق في التنفس، سعال وسخونة )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(. 	●

الطبيب  يقوم  أن  الجائز  الفم(. من  الفم )تقرحات  في  بتطور جروح  التسبب  	●
بتغيير أو بإيقاف العلاج بـ إيڤيتور. قد تحتاج علاجاً بغسول الفم، الجِلّ، أو 
مستحضر آخر. قد تؤدي بعض من مستحضرات غسول الفم والجِلّ إلى تفاقم 
التقرحات، لذلك لا تحاول أي شيء دون إستشارة الطبيب أولاً. من الجائز أن 
يقوم الطبيب بدء العلاج بـ إيڤيتور من جديد بنفس المقدار الدوائي أو بمقدار 

دوائي أقل.
التسبب بمضاعفات في العلاج الإشعاعي. مضاعفات خطيرة في العلاج الإشعاعي  	●
)مثل ضيق التنفس، غثيان، إسهال، طفح جلدي وآلام في الفم، اللثة والحنجرة(، 
تناولوا  الذين  المرضى  لدى بعض  بما في ذلك حالات مميتة، تمت مشاهدتها 
إيڤيروليموس بالتزامن مع العلاج الإشعاعي أو تناولوا إيڤيروليموس بعد وقت 
قصير من الخضوع للعلاج الإشعاعي. بالإضافة إلى ذلك، تم التبليغ عن عرض 
يسمّى متلازمة الإستذكار الإشعاعي )radiation recall syndrome( والتي 
تشمل إحمرار الجلد أو إلتهاب في الرئتين في مكان العلاج الإشعاعي السابق، 
لدى مرضى خضعوا لعلاج إشعاعي في السابق. إحكِ للطبيب إذا كنت تخطط 
للخضوع لعلاج إشعاعي في الوقت القريب، أو إذا خضعت لعلاج إشعاعي في 

السابق.
بلغّ الطبيب فوراً إذا كنت تشعر بتلك الأعراض.

الأطفال والمراهقون )دون عمر 18 سنة(
إيڤيتور مخصص للعلاج لدى الأطفال والمراهقين ممن لديهم وظائف كبد سليمة 
ويعانون من ورم دماغي من نوع SEGA المتعلق بالتصلب الحدبي )TSC(. لم 
تثبت سلامة ونجاعة إيڤيتور عند الأطفال دون عمر سنة الذين يعانون من ورم 
دماغي من نوع SEGA المتعلق بالتصلب الحدبي )TSC(. لا تتوفر هنالك معطيات.
إيڤيتور غير مخصص للأطفال وللمراهقين لإستطبابات أخرى مصادق عليها.

الفحوص والمتابعة
روتينية، التي  دم  لفحوص  الخضوع  عليك  يجب  بـ إيڤيتور  وأثناء العلاج  قبل 
الحمراء والصفائح  الدم  البيضاء، خلايا  الدم  الدم )خلايا  كمية خلايا  ستراقب 
الدموية( في جسمك، من أجل التأكد فيما إذا كان لـ إيڤيتور تأثير غير مرغوب به 
على تلك الخلايا. كذلك، ستُجرى فحوص دم من أجل مراقبة وظيفة الكلى )نسب 
البولي(.  البروتين  البولة ]يوريا[ أو  على شكل  النيتروجين  الكرياتينين، تركيز 
الدم( وأيضاً نسب  أميناز[ في  الأمين ]الترانس  ناقلات  الكبد )نسب  وظائف 
السكر، الدهون والكوليسترول في الدم، وذلك لأن جميعها قد تتأثر من إيڤيتور.

إذا كنت تتناول إيڤيتور لعلاج الورم الدماغي من نوع SEGA المتعلق بالتصلب 
الحدبي TSC، فإن هنالك حاجة لإجراء فحوص دم روتينية من أجل قياس كمية 
إيڤيتور في دمك لأن ذلك يساعد الطبيب في تحديد كمية إيڤيتور التي عليك تناولها.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
قد يؤثر إيڤيتور على عمل أدوية أخرى. إذا كنت تتناول أدوية أخرى بالتزامن مع 
إيڤيتور  الدوائي من  المقدار  إلى تغيير  الطبيب  الجائز أن يحتاج  إيڤيتور، فمن 

أو المقدار الدوائي من الأدوية الأخرى.
أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
ذلك.  للصيدلي عن  أو  غذائية، إحكِ للطبيب  وإضافات  طبية  بدون وصفة 

بالأخص إذا كنت تتناول:
الأدوية التالية قد تزيد من خطورة حدوث أعراض جانبية بمشاركة إيڤيتور:

أدوية مضادة للفطريات التي تُستعمل لعلاج التلوثات الفطرية، مثل: كيتوكونازول،  	●
إيتراكونازول، ڤوريكونازول، فلوكونازول.

أدوية لعلاج أنواع من التلوثات البكتيرية، مضادات حيوية مثل: كلاريترومايسين،  	●
تاليترومايسين، أو إريترومايسين.

البشري )الإيدز HIV( مثل:  المناعي  الفشل  مرض  لعلاج  مستعملة  أدوية  	●
ريتوناڤير.

ڤيراپاميل أو ديلتيازيم، أدوية مستعملة لعلاج مشاكل القلب أو إرتفاع ضغط الدم. 	●
أدوية لتنظيم نظم القلب: درونيدارون. 	●

دواء يُستعمل لمنع رفض عضو مزروع من قبل الجسم: سيكلوسپورين. 	●
دواء يعيق نمو الخلايا غير السليمة: إيماتينيب. 	●

الإنزيم Angiotensin Converting Enzyme (ACE)، أدوية  مثبطات  	●
تستعمل لعلاج ضغط الدم المرتفع أو مشاكل القلب والأوعية الدموية الأخرى، 

مثل: راميپريل.
نيفازودون، دواء يستعمل لعلاج الإكتئاب. 	●

الأدوية التالية قد تقلل من نجاعة إيڤيتور:
دواء يستعمل لعلاج مرض السلّ: ريفامپيسين. 	●

.)HIV( إيفاڤيرينز أو نيڤيراپين – المستعملة لعلاج الإيدز 	●
St. John’s wort سانت جونس وورت – دواء عشبي يُستعمل لعلاج الإكتئاب  	●

.)Hypericum perforatum وحالات أخرى )يُعرف أيضاً بإسم
ديكساميتازون، كورتيكوستيروئيد يُستعمل لعلاج مجموعة واسعة من الحالات  	●

بما في ذلك الإلتهابات أو مشاكل الجهاز المناعي.

أدوية لعلاج الإختلاجات أو نوبات الصرع، أدوية مضادة للصرع مثل: فينيتوئين،  	●
كاربامازيپين أو فينوباربيتال.

تتناول  كنت  بـ إيڤيتور. إذا  أثناء العلاج  الأدوية  تلك  تناول  عن  الإمتناع  يجب 
إحدى تلك الأدوية، فمن الجائز أن يصف لك الطبيب دواءً آخر أو أن يقوم بتغيير 

المقدار الدوائي من إيڤيتور.
لدى المتعالجين الذين يعانون من TSC ويتناولون أدوية مضادة للإختلاجات، 
فإن تغيير المقدار الدوائي للدواء المضاد للإختلاجات )رفع أو خفض( قد يوجب 
تغيير المقدار الدوائي من إيڤيتور، سيقرر الطبيب ذلك. إذا حصل أي تغيير في 

المقدار الدوائي لدوائك المضاد للإختلاجات، الرجاء إبلاغ الطبيب.
إستعمال الدواء والطعام

يوم  كل  بإنتظام  تناوله  يجب  بدون طعام، ولكن  أو  الدواء مع  تناول  بالإمكان 
بنفس الطريقة.

لا يجوز شرب عصير الچريپ فروت أو تناول الچريپ فروت أثناء العلاج بـ إيڤيتور. 
وذلك لأن هذا الأمر قد يسبب إرتفاع في كمية الدواء في الدم، ربما إلى مستوى ضارّ.

الحمل، والإرضاع والخصوبة
الحمل

من الممكن أن يضرّ إيڤيتور بجنينك ولا يوصى به أثناء الحمل. أخبري الطبيب 
كان  إذا  فيما  بمناقشتك  الطبيب  بأنك حامل. سيقوم  تظنين  كنتِ حاملاً، أو  إذا 

عليك تناول إيڤيتور أثناء الحمل.
الخصوبة

يجب على النساء في جيل الخصوبة إستعمال وسائل منع حمل ناجعة جداً )مثل: 
بـ إيڤيتور ولمدة 8 أسابيع بعد  الحمل( أثناء العلاج  أقراص منع  أو  الكوندوم 
الإستشارة  أجل  للطبيب من  بأنك حامل، توجهي  العلاج. إذا كنت تظنين  إيقاف 

قبل تناول إيڤيتور مرة أخرى.
كنتما  والمرأة. إذا  الرجل  على خصوبة  تأثير  لـ إيڤيتور  يكون  أن  الجائز  من 

مهتمان في حصول حمل – إستشيرا الطبيب.
لوحظ غياب الدورة الشهرية )amenorrhea( لدى بعض النساء اللواتي تناولن 

إيڤيتور وكن قد تلقين الدورة الشهرية قبل ذلك.
الإرضاع

أثناء العلاج  الإرضاع  يجوز  الرضيع. لا  بطفلك  يضرّ إيڤيتور  أن  الممكن  من 
ولمدة أسبوعين بعد تناول المقدار الدوائي الأخير من إيڤيتور. أخبري الطبيب 

إذا كنت مرضعة.
السياقة وإستعمال الماكنات

يجب توخي الحذر عند القيادة أو إستعمال الماكنات أثناء إستعمال الدواء خاصة 
إذا كنت تشعر بإرهاق غير إعتيادي، نظراً لأن الإرهاق يعدّ من الأعراض الجانبية 
الشائعة جداً لـ إيڤيتور. بالنسبة للأطفال، فينبغي تحذيرهم من  الشائعة حتى 

ركوب الدراجات أو من اللعب بالقرب من الشارع ونحو ذلك.
معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء

كتوز )سكّر الحليب(. إذا أخبرك الطبيب بأن لديك حساسية  يحتوي إيڤيتور على الّال
تجاه بعض السكريات، فاستشر الطبيب قبل تناول إيڤيتور.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً بحسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار 
الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
إذا كنت تعاني من أعراض جانبية معينة )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"( أثناء 
العلاج بـ إيڤيتور، فمن الجائز أن يحتاج الطبيب إلى خفض المقدار الدوائي الذي 
يجب عليك تناوله من إيڤيتور أو أن يملي عليك بالتوقف عن العلاج بـ إيڤيتور 

لفترة زمنية أو بشكل دائم.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

طريقة تناول
الوقت  نفس  في  يوم  كل  اليوم  في  الفم، مرة  عن طريق  إيڤيتور  تناول  يجب 

تقريباً، بإنتظام مع أو بدون طعام.
يجب بلع القرص/الأقراص بأكمله/ها مع كأس من الماء.

لا تتوفر معلومات عن مضغ، شطر أو سحق القرص.
 Tuberous Sclerosis( إذا كنت تتناول أقراص إيڤيتور لعلاج التصلب الحدبي
Complex( مع SEGA وإذا كنت غير قادر على بلع الأقراص، فبإمكانك خلطها 

داخل كأس من الماء:
يقارب  الماء )ما  من  كأس  داخل  المطلوب/ة  القرص/الأقراص  يجب وضع  	●

30 ملل ]ملعقتين[(.
يجب خلط المحتوى بلطف حتى تفكك القرص/الأقراص )ما يقارب 7 دقائق(  	●

وشربه بشكل فوري.
يقارب 30 ملل(، يجب  الكأس )ما  داخل  ثانية  ماء مماثلة  كمية  إضافة  يجب  	●
خلط بلطف بقايا المحتوى وشرب كامل المحتوى للتأكد من حصولك على كامل 

المقدار الدوائي من إيڤيتور.
إذا دعت الحاجة، إشرب المزيد من الماء لشطف كافة البقايا في فمك. 	●

تعليمات للمعالجِين بخصوص الإستعمال والعلاج بـ إيڤيتور أقراص
جيداً قبل  اليدين  غسل  إيڤيتور. يجب  معلق  لمس  بتجنب  المعالجون  يوصى 

وبعد تحضير المعلق.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل أو شخص آخر بالخطأ من الدواء، 
توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر معك علبة 
هنالك  تكون  أن  الجائز  تناولته. من  الذي  ما  الطبيب  يعلم  الدواء والنشرة حتى 

حاجة لعلاج طبي عاجل.
إذا نسيت تناول الدواء

القادم  الدوائي  المقدار  الوقت المخصص، تناول  الدواء في  إذا نسيت تناول هذا 
تناول مقدارين دوائيين  الطبيب. لا يجوز  الإعتيادي واستشر  القادم  في موعده 

للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.
يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب.

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://sideeffects.health.gov.il/
https://unipharm.co.il/


PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

EVETOR 2.5, 5, 10
Tablets
Composition:
Each tablet contains:
Evetor 2.5: Everolimus 2.5 mg
Evetor 5: Everolimus 5 mg
Evetor 10: Everolimus 10 mg
Inactive and allergenic ingredients in the preparation: 
See section 2 “Important information regarding some of the 
ingredients of the medicine” and section 6 “Further Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
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 THe MEDICINE INTENDED FOR?
Evetor 2.5, 5, 10 is intended for:
•	 Treatment of patients with a 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 non-
steroidal aromatase inhibitors.

•	 Treatment of advanced kidney cancer (advanced renal cell 
carcinoma [RCC]), after 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
Evetor is a medicine whose active ingredient is called 
everolimus. It is an anti-tumor medicine which reduces the 
blood supply to cancer cells and can thus reduce the growth 
and spread of cancer cells. 
Evetor 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
Evetor will only be prescribed to you by a doctor with experience 
in 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 Evetor or why it has been 
prescribed for you, refer to the 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 contained in the medicine and that 
are listed in section 6 “Further Information” of this leaflet.

	 If you have had an allergic reaction in the past or if you think 
you are allergic, consult the doctor.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Evetor, tell the doctor if:
•	 You have any problems with your liver or you 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 Evetor or stop treatment temporarily or permanently.

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

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

•	 You have a high level of cholesterol. Evetor may elevate the 
level of cholesterol and/or other blood lipids.

•	 You have recently undergone major surgery, or if you still have 
an unhealed wound as a result of the surgery. Evetor may 
increase the risk of problems with wound healing.

•	 You have any sort of infection. It may be necessary to treat 

your infection before starting treatment with Evetor.
•	 You have previously had a viral liver inflammation of type B 

(hepatitis B), as it may be reactivated during your treatment 
with Evetor (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 treatment 

(radiotherapy).
In addition, Evetor may:
•	 Weaken your immune system. Therefore, you may be at risk of 

getting an infection while you are taking Evetor. If you develop 
a fever or show other signs of an infection, consult the doctor.

	 Some infections may be severe and may have fatal 
consequences in adults and children.

•	 Impact your kidney function. Therefore, the doctor will monitor 
your kidney function while you are taking Evetor.

•	 Cause shortness of breath, cough and fever (see section 4 
“Side effects”).

•	 Cause development of mouth sores (mouth ulcers). The 
doctor might change or stop your Evetor treatment. You may 
need treatment with a mouthwash, gel or other product. Some 
mouthwashes and gels can make ulcers worse, so do not try 
anything without first checking with the doctor. The doctor 
might restart treatment with Evetor at the same dose or at a 
lower dose.

•	 Cause complications with radiation therapy. Severe 
complications of radiation therapy (such as shortness of 
breath, nausea, diarrhea, skin rashes and soreness in the 
mouth, gums and throat), including fatalities, have been 
observed in some patients who were taking everolimus 
concomitantly with radiation treatment, or who took everolimus 
shortly after undertaking 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 treatment in 
the past.

	 Tell the doctor if you are planning to have radiation therapy in 
the near future, or if you have previously undertaken radiation 
therapy.

Inform your doctor immediately if you experience these 
symptoms.
Children and adolescents (under 18 years of age)
Evetor is intended for treating children and adolescents with a 
SEGA brain tumor associated with tuberous sclerosis complex 
(TSC), but whose liver function is normal. The safety and 
efficacy of Evetor in children under one year of age who have a 
SEGA brain tumor associated with tuberous sclerosis complex 
(TSC), have not been established. No data are available.
Evetor is not intended for use in children and adolescents for 
other approved indications.
Tests and follow-up
Before and during treatment with Evetor you will have routine 
blood tests to monitor the number of blood cells (white blood 
cells, red blood cells and platelets) in your body, to see if Evetor 
is having an adverse effect on these cells. Blood tests will also 
be carried out to check kidney function (levels of creatinine, 
blood urea nitrogen or urinary protein), liver function (blood level 
of transaminases) and blood sugar, fat, and cholesterol levels, 
since all these can also be affected by Evetor.
If you are taking Evetor to treat a SEGA brain tumor associated 
with tuberous sclerosis complex (TSC), regular blood tests 
are necessary in order to measure your blood Evetor level as 
this will help the doctor decide the amount of Evetor needed 
to be taken.
Drug interactions
Evetor may affect the way some other medicines work. If you 
are taking other medicines at the same time as Evetor, the 
doctor might need to modify the dosage of Evetor 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 the doctor or pharmacist. In particular, 
if you are taking:
The following medicines may increase the risk of side effects 
with Evetor:
•	 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 for treatment of AIDS (HIV) such as: ritonavir.
•	 Verapamil or diltiazem, medicines used for treatment of heart 

conditions or high blood pressure.
•	 A medicine used to regulate heartbeat: dronedarone.
•	 A medicine used to prevent the body from rejecting organ 

transplants: cyclosporine.
•	 A medicine which inhibits the growth of abnormal cells: 

imatinib.
•	 Angiotensin-converting enzyme (ACE) inhibitors, medicines 

used for treatment of high blood pressure or other 
cardiovascular problems, such as: ramipril.

•	 Nefazodone, a medicine used for treatment of depression.
The following medicines can reduce the efficacy of Evetor:
•	 A medicine used for treatment of tuberculosis: rifampicin.
•	 Efavirenz or nevirapine, used for treatment of AIDS (HIV).
•	 St. John’s wort – a herbal medicine used for treatment of 

depression and other conditions (also known as Hypericum 
perforatum).

•	 Dexamethasone, a corticosteroid used to treat a wide variety 
of conditions including inflammations or problems with the 
immune system.

•	 Medicines used to treat seizures or epileptic fits, anti-epileptics 
such as: phenytoin, carbamazepine or phenobarbital.

These medications should be avoided during treatment with 
Evetor. If you are taking any of these medicines, the doctor may 
prescribe a different medicine or change the dosage of Evetor.
For patients with TSC who are taking anti-seizure medications, 
a change in anti-seizure medication dosage (increase or 
decrease) may necessitate a change in the Evetor dosage; the 
doctor will decide upon this. If the dosage of your anti-seizure 
medicine changes, please inform the doctor.
Use of the medicine and food
This medicine can be taken with or without food, but be 
consistent and take it in the same way every day.
Do not drink grapefruit juice or eat grapefruit during treatment 
with Evetor. This may increase the amount of medicine in your 
blood, possibly to a harmful level.
Pregnancy, breast-feeding, and fertility
Pregnancy
Evetor could harm the fetus and is not recommended during 
pregnancy. Tell the doctor if you are pregnant or think that you 
may be pregnant. The doctor will discuss with you whether you 
should take Evetor during your pregnancy.
Fertility
Women of child-bearing age should use a highly effective 
contraceptive method (such as condoms or oral contraceptives) 
during treatment with Evetor, and for 8 weeks after treatment 
has stopped. If you think that you may be pregnant, ask your 
doctor for advice before taking any more Evetor.
Evetor 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 
who took Evetor.
Breast-feeding
Evetor could harm your breast-fed baby. Do not breast-feed 
during treatment with Evetor and for two weeks after the last 
dose of Evetor. Tell your doctor if you are breast-feeding.
Driving and operating machinery
Exercise extreme caution while driving or operating machinery 
while using the medicine, particularly if you feel unusually tired, 
since tiredness is a very common to common side effect of 
Evetor.
Children should be cautioned against riding bicycles or playing 
near the road, etc.
Important information regarding some of the ingredients 
of the medicine
Evetor contains lactose (milk sugar). If you have been told by a 
doctor that you are sensitive to some sugars, consult the doctor 
before taking Evetor.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about 
the dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only.
If you suffer from certain side effects (see section 4 “Side 
effects”) during treatment with Evetor, it is possible that the 
doctor may need to reduce the dosage of Evetor that you take, 
or to instruct you to stop the treatment with Evetor temporarily 
or permanently.
Do not exceed the recommended dose.
Method of administration
Take Evetor 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, halving, or crushing 
the tablet.
If you are taking Evetor 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 
entire contents to make sure that you get the full dose of 
Evetor.

•	 If necessary, drink additional water to wash out any residue 
in your mouth.

Instructions for caregivers regarding use and handling 
of Evetor  tablets
Caregivers are advised to avoid contact with suspensions of 
Evetor. 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 
a doctor or go to a hospital emergency room and bring with 
you the medicine package and the leaflet, 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 at the next scheduled time and consult the 

doctor. Do not take a double dose to make up for the dose 
that was missed.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
If you stop taking the medicine
Do not stop treatment with the medicine without consulting 
the doctor.
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 Evetor may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.
Stop taking Evetor and seek medical help immediately if you 
or your child experience any of the following signs of an allergic 
reaction:
•	 Difficulty in 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 Evetor 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
•	 Rise in body temperature, chills (signs of infection)
•	 Fever, coughing, difficulty breathing, wheezing (signs of 

inflammation of the lung, inflammatory process 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 the 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 in 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 in 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 in breathing or swallowing, 
dizziness (signs of serious allergic reaction also known as 
hypersensitivity)

•	 Fever, coughing, difficulty in breathing, wheezing (signs of 
inflammation of the lung, inflammatory process 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 a viral infection that could 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, refer to the 
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; nosebleeds; 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 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 a 
part of the arm or the whole arm (including the fingers) or legs 
(including the toes), a feeling of heaviness, limited mobility, 
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 the hands or soles of the feet (hand-foot 
syndrome); skin reddening (erythema); joint pain; pain in the 
mouth; menstruation disorders such as irregular periods; high 
level of lipids 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 nails; mild hair loss; 
abnormal results of liver blood tests (increased alanine and 
aspartate aminotransferase); abnormal results of renal blood 
tests (increased creatinine); eyelid swelling; 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 the day; chest 
pain; abnormal wound healing; hot flushes; discharge from the 
eye with itching and redness, pink or red eyes (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 yet been established)
Reaction at the site of previous radiation treatment, such as 
skin redness or lung inflammation (so called radiation recall 
syndrome); worsening of radiation treatment side effects.
If these side effects become severe, please consult your 
doctor and/or pharmacist. Most of the side effects are 
mild to moderate and will generally disappear within a 
few days after stopping treatment.
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 
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 and bleeding gums (signs of gum 
inflammation [gingivitis]); skin inflammation (cellulitis); high 
level of lipids 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 levels of white blood cells [leukopenia, 
lymphopenia, neutropenia]); spontaneous bleeding or bruising 
(signs of low level of platelets [thrombocytopenia]); mouth pain; 
nosebleeds; 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 mucous membrane lining the stomach, also 
known as gastritis or viral gastroenteritis); 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 blood level of ovulation 
triggering hormone (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 viral bronchitis); disturbed taste; menstruation 
disorders such as delayed periods; higher blood level of the 
female reproductive hormone (increase in follicle stimulating 
hormone [FSH]).
Side effects whose frequency is not known (frequency 
has not yet been established)
Reaction at the site of previous radiation treatment, such as 
skin redness or lung inflammation (so called radiation recall 
syndrome); worsening of radiation treatment side effects.
If these side effects become severe, please refer to the 
doctor and/or pharmacist. Most of the side effects are 
mild to moderate and will generally disappear within a 
few days after stopping treatment.
If a side effect occurs, if one of the side effect worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Hepatitis B reactivation has been observed in some patients 
taking Evetor. Tell the doctor if you experience symptoms of 
hepatitis B during treatment with Evetor. 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.
Reporting side effects
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
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.” at:
https://unipharm.co.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 the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which 
appears on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.
Store below 25°C.
Store in the original package to protect from light and moisture.
Do not discard medicines in the household waste bin. Ask the 
pharmacist how to dispose of medicines no longer in use. These 
measures will help protect the environment.
6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient the medicine also contains:
Lac tose  anhydrous,  Crospov idone  ( type  A) , 
Hyproxypropylmethylcellulose (HPMC), Magnesium stearate 
and Butylhydroxytoluene (BHT).
Each Evetor 2.5 tablet contains 74.5 mg lactose.
Each Evetor 5 tablet contains 149 mg lactose.
Each Evetor 10 tablet contains 298 mg lactose.
What does the medicine look like and what are the contents 
of the package:
The tablets are white to slightly yellowish, elongated.
Tablets of Evetor 2.5 are embossed on one side with the 
number “2.5”.
Tablets of Evetor 5 are embossed on one side with the number 
“5”.
Tablets of Evetor 10 are embossed on one side with the number 
“10”.
A package of Evetor 2.5 contains: 30 or 90 tablets.
Packages of Evetor 5 and Evetor 10 contain: 10, 30 or 90 
tablets.
Not all pack sizes may be marketed.
License holder and importer, and address: Unipharm 
Trading Ltd., P.O. Box 21429, Tel Aviv, 6121301.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Evetor 2.5:	 168 87 36324 00
Evetor 5:	 168 88 36325 00
Evetor 10:	 168 89 36326 00
Revised in April 2022 according to MOH guidelines.
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لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من 
إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار 

لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب 

أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
بعض  لدى  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  إيڤيتور  إستعمال  دواء، فإن  بكل  كما 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

توقف عن تناول إيڤيتور وتوجه فوراً للحصول على مساعدة طبية، إذا قاسيت 
أنت أو قاسى طفلك أياً من علامات رد الفعل التحسسي التالية:

صعوبات في التنفس أو في البلع 	●
إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة )أعراض الوذمة الوعائية( 	●

حكة شديدة في الجلد، مع طفح أحمر اللون أو إنتفاخات بارزة 	●
أعراض جانبية شديدة لـ إيڤيتور تشمل:

المستقبل  ذو  المتقدم  الثدي  سرطان  أثناء علاج  شديدة  جانبية  أعراض 
الهورموني الإيجابي، سرطان الكلى المتقدم وأورام الغدد العصبية الصماء 
المتقدمة والتي مصدرها البنكرياس، الجهاز الهضمي أو الرئتين تشمل:

أعراض جانبية شائعة جداً )very common( أعراض تظهر لدى أكثر 
من مستعمل واحد من عشرة

إرتفاع درجة حرارة الجسم، قشعريرة )علامات لتلوث( 	●
سخونة، سعال، صعوبات في التنفس، صفير )علامات تدل على وجود إلتهاب  	●

)]pneumonitis[ في الرئة، مسيرة إلتهابية في نسيج الرئة
أعراض جانبية شائعة )common( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 

من بين 100
عطش شديد، زيادة في التبول، زيادة في الشهية للطعام مع تناقص في الوزن،  	●

إرهاق )علامات للسكري(
نزيف، مثلاً في جدار الأمعاء 	●

إنخفاض شديد في التبول )علامات تدل على الفشل الكلوي - قصور كلوي( 	●
لدى 1-10  تظهر  شائعة )uncommon( أعراض  غير  جانبية  أعراض 

مستعملين من بين 1,000
سخونة، طفح جلدي، آلام في المفاصل وإلتهاب، إرهاق، فقدان الشهية للطعام،  	●
غثيان، يرقان )إصفرار الجلد(، ألم في أعلى البطن من الجهة اليمنى، براز فاتح 
 B الكبد من نوع لتنشيط مُجدد لإلتهاب  اللون، بول غامق )قد تكون علامات 

)]hepatitis B[
ضيق في التنفس، صعوبات في التنفس عند الإستلقاء، إنتفاخ في راحتي القدمين  	●

أو في الرجلين )علامات تدل على قصور القلب(
إنتفاخ و/أو ألم في إحدى الرجلين، عادة في الساق، إحمرار أو سخونة الجلد  	●
الدموية ]الوريد[ في  الأوعية  إنسداد  على  تدل  المصابة )علامات  المنطقة  في 

الرجلين بسبب خثرة دموية(
نوبة فجائية لضيق في التنفس، ألم في الصدر أو سعال دموي )قد تكون علامات  	●
لإنصمام رئوي، وهي حالة تحدث عند إنسداد شريان واحد أكثر في الرئتين(

إنخفاض شديد في التبول، إنتفاخ في الرجلين، شعور بالإرتباك، ألم في الظهر  	●
)علامات تدل على فشل كلوي مفاجئ(

طفح، حكة، شرى، صعوبات في التنفس أو في البلع، دوار )علامات لرد فعل  	●
تحسسي شديد، يُسمى أيضاً حساسية مفرطة(

من  لدى 10-1 مستعملين  تظهر  نادرة )rare( أعراض  جانبية  أعراض 
بين 10,000

ضيق في التنفس أو تنفس سريع )علامات تدل على متلازمة الضائقة التنفسية  	●
الحادة(

إذا شعرت بإحدى تلك الأعراض الجانبية، توجه فوراً إلى الطبيب لأن من 
الجائز أن عواقبها مهددة للحياة.

في  ورم  من  يعانون  الذين  المرضى  أثناء علاج  خطيرة  جانبية  أعراض 
الكلية المُسمّى بالورم الشحمي العضلي الوعائي المتعلق بالتصلب الحدبي 
ذو  النجمي  الورم  نوع  من  الدماغ  في  ورم  من  يعانون  الذين  والمرضى 
الخلايا العملاقة تحت البطانية العصبية المتعلق بالتصلب الحدبي تشمل:

أعراض جانبية شائعة جداً )very common( أعراض تظهر لدى أكثر 
من مستعمل واحد من عشرة

سخونة، سعال، صعوبات في التنفس، صفير )علامات لوجود إلتهاب في الرئة  	●
)]pneumonia/كنتيجة للتلوث ]إلتهاب الرئتين

أعراض جانبية شائعة )common( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 
من بين 100

إنتفاخ، الشعور بالثقل أو الضيق، ألم، حركة محدودة لأجزاء من الجسم )علامة  	●
الجهاز  الرخوة كنتيجة لإنسداد في  محتملة لتراكم شاذ للسوائل في الأنسجة 

)]lymphoedema/الليمفاوي ]وذمة ليمفاوية
لوجود  البلع، دوار )علامات  أو في  التنفس  طفح، حكة، شرى، صعوبات في  	●

رد فعل تحسسي شديد، يُسمى أيضاً حساسية مفرطة(
سخونة، سعال، صعوبات في التنفس، صفير )علامات لوجود إلتهاب في الرئة،  	●

)]pneumonitis[ مسيرة إلتهابية في نسيج الرئة
لدى 1-10  تظهر  شائعة )uncommon( أعراض  غير  جانبية  أعراض 

مستعملين من بين 1,000
محمرّ )علامات  جلد  على  وتظهر  بسائل  مليئة  ذو حويصلات صغيرة  طفح  	●
أيضاً هرپس زوستر ]هربس  تلوث ڤيروسي قد يكون خطيراً، يُسمى  لوجود 

نطاقي[(
سخونة، قشعريرة، تنفس سريع ونظم قلب سريع، طفح وقد يكون هنالك إرتباك  	●

)]sepsis[ وتوهان )علامات لوجود تلوث شديد، يسمّى أيضاً خمج دموي
إذا شعرت بإحدى تلك الأعراض الجانبية، توجه فوراً إلى الطبيب لأن من 

الجائز أن عواقبها مهددة للحياة.
أعراض جانبية إضافية:

المستقبل  ذو  المتقدم  الثدي  سرطان  أثناء علاج  إضافية  جانبية  أعراض 
الهرموني الإيجابي، سرطان الكلى المتقدم أو أورام الغدد العصبية الصماء 
المتقدمة والتي مصدرها البنكرياس، الجهاز الهضمي أو الرئتين تشمل:

أعراض جانبية شائعة جداً )very common( أعراض تظهر لدى أكثر 
من مستعمل واحد من عشرة

نسب مرتفعة من السكر في الدم )فرط سكر الدم(؛ فقدان الشهية للطعام؛ إضطراب 
يشمل  البطن  في  الفم؛ إنزعاج  في  التذوق؛ صداع؛ رعاف؛ سعال؛ تقرحات  في 
الغثيان أو الإسهال؛ طفح جلدي؛ حكة؛ الشعور بالضعف أو الإرهاق؛ إرهاق، ضيق 
في التنفس، دوار، شحوب، علامات تدل على إنخفاض نسبة خلايا الدم الحمراء 
منطقة  أو  القدمين، الكاحلين  الذراعين، اليدين، راحتي  في  الدم(؛ إنتفاخ  )فقر 
أخرى من الجسم )علامات تدل على وذمة(؛ فقدان الوزن؛ إرتفاع نسبة الدهون 

في الدم )فرط كوليسترول الدم(.
أعراض جانبية شائعة )common( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 

من بين 100
نزيف تلقائي أو إصابة تلقائية )علامات تدل على إنخفاض نسبة الصفائح الدموية 
]Thrombocytopenia[(؛ ضيق في التنفس )dyspnea(؛ عطش، إنخفاض في 
التبول، بول غامق، جلد متورد وجاف، عدم الهدوء )علامات تدل على الجفاف(؛ 
المرتفع - فرط  الدم  النوم )الأرق(؛ صداع ، دوار )علامات ضغط  في  مشاكل 
ضغط الدم(؛ إنتفاخ جزء من الذراع أو كلها )يشمل الأصابع( أو الرجلين )يشمل 
ممكنة  الراحة )علامات  محدودة، عدم  بالثقل، حركة  الرجلين(، شعور  أصابع 
تلوثات  نتيجة  الفم  في  الحنجرة، تقرحات  في  الليمفاوية(؛ سخونة، ألم  للوذمة 
البيض، قلة  الكريات  البيضاء ]قلة  الدم  إنخفاض نسبة خلايا  )علامات تدل على 
اللمفاويات و/أو قلة العدلات[(؛ سخونة؛ تلوث في الجدار الداخلي للفم، المعدة، 
في  الهضم(؛ تقيؤات؛ صعوبة  في  الفم؛ حرقة )صعوبات  في  الأمعاء؛ جفاف 
البلع )dysphagia(؛ ألم في البطن؛ حب الشباب؛ طفح وألم في راحتي اليدين 
في  الجلد؛ ألم  القدمين )hand-foot syndrome(؛ إحمرار  راحتي  في  أو 
غير  مثلاً دورة شهرية  الشهرية  الدورة  في  الفم؛ إضطرابات  في  المفاصل؛ ألم 
الشحوم  الدم، إرتفاع  الدهون في  الدم )فرط  الدهون في  منتظمة؛ إرتفاع نسبة 
الثلاثية(؛ إنخفاض نسبة الپوتاسيوم في الدم )hypokalemia(؛ إنخفاض نسبة 
الفوسفات في الدم )hypophosphatemia(؛ إنخفاض نسبة الكالسيوم في الدم 
)hypocalcemia(؛ جفاف في الجلد، تقشر الجلد، آفات في الجلد؛ إضطرابات 
في الأظافر، تقصّف الأظافر؛ تساقط خفيف للشعر؛ نتائج غير سليمة لفحوص الدم 
للكبد )إرتفاع الألانين والأسپرتات أمينو ترانسفيراز(؛ نتائج غير سليمة لفحوص 
الدم للكلية )إرتفاع في الكرياتينين(؛ إنتفاخ في الجفن؛ وجود پروتين في البول.
لدى 1-10  تظهر  شائعة )uncommon( أعراض  غير  جانبية  أعراض 

مستعملين من بين 1,000
ضعف، نزيف تلقائي أو إصابة تلقائية وتلوثات متكررة مترافقة مع علامات مثل 
سخونة، قشعريرة، ألم في الحنجرة أو تقرحات في الفم )علامات تدل على نسبة 
منخفضة من خلايا الدم ]pancytopenia[(؛ فقدان حاسة الطعم )ageusia(؛ 
الدورة  غياب  مثل  الشهرية  الدورة  في  الدم(؛ إضطرابات  دموي )بصق  سعال 
الشهرية؛ إرتفاع في وتيرة التبول خلال اليوم؛ آلام في الصدر؛ شفاء غير سليم 
للجروح؛ هباّت من الحر؛ إفرازات من العين مترافقة بحكة وإحمرار، عين وردية 

أو حمراء )إلتهاب ملتحمة العين(.
من  لدى 10-1 مستعملين  تظهر  نادرة )rare( أعراض  جانبية  أعراض 

بين 10,000
إرهاق، ضيق في التنفس، دوار، شحوب )علامات تدل على إنخفاض نسبة خلايا 
 pure( المسمّى الدم  فقر  من  لنوع  كنتيجة  يكون  أن  الممكن  الحمراء، من  الدم 
الفم  داخل  العينين، الفم، وفي  الوجه، حول  في  red cell aplasia(؛ إنتفاخ 
و/أو الحنجرة، أيضاً اللسان وصعوبة في التنفس أو البلع )معروف أيضاً بالوذمة 

الوعائية(، قد تكون علامات لرد فعل تحسسي.
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لم يحدد شيوعها بعد(

رد فعل في منطقة تمت معالجتها بالإشعاع سابقاً، مثل إحمرار الجلد أو إلتهاب 
الرئتين )تُسمى متلازمة الإستذكار الإشعاعي/radiation recall syndrome(؛ 

تفاقم الأعراض الجانبية للعلاج الإشعاعي.
إلى  و/أو  الطبيب  إلى  تلك، الرجاء التوجه  الجانبية  الأعراض  تفاقمت  إذا 
وعادة  متوسطة  حتى  خفيفة  هي  الجانبية  الأعراض  الصيدلي. معظم 

تختفي بعد بضعة أيام من إيقاف العلاج.
أعراض جانبية أخرى إضافية أثناء علاج المرضى الذين يعانون من ورم 
بالتصلب  المتعلق  الوعائي  العضلي  الشحمي  بالورم  المُسمّى  الكلية  في 
الحدبي والمرضى الذين يعانون من ورم في الدماغ من نوع الورم النجمي 
ذو الخلايا العملاقة تحت البطانية العصبية المتعلق بالتصلب الحدبي تشمل:

أعراض جانبية شائعة جداً )very common( أعراض تظهر لدى أكثر 
من مستعمل واحد من عشرة

إلتهاب في الطرق التنفسية العليا؛ ألم في الحنجرة وسيلان الأنف )nasopharyngitis(؛ 
صداع، ضغط في العينين، في الأنف أو في منطقة الخدين )علامات تدل على إلتهاب 
في الجيوب الأنفية وبمسالك الأنف ]sinusitis[؛ تلوث في المسالك البولية؛ نسبة 
للطعام؛  الشهية  الدم(؛ إنخفاض  الدم )فرط كوليسترول  الدهون في  مرتفعة من 
صداع؛ سعال؛ تقرحات في الفم؛ إسهال؛ تقيؤ، حب الشباب؛ طفح جلدي؛ شعور 
بالإرهاق؛ سخونة؛ إضطرابات في الدورة الشهرية مثل غياب الدورة الشهرية أو 
دورة شهرية غير منتظمة، ألم في الحنجرة )إلتهاب البلعوم/pharyngitis(؛ صداع، 

دوار، علامات تدل على إرتفاع ضغط الدم )فرط ضغط الدم(.
أعراض جانبية شائعة )common( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 

من بين 100
تلوث في الأذن الوسطى؛ إنتفاخ ونزف في اللثة )علامات تدل على تلوث في اللثة 
]gingivitis[(؛ إلتهاب في الجلد )cellulitis(؛ نسبة مرتفعة من الدهون في الدم 
)فرط دهن الدم، إرتفاع الشحوم الثلاثية(؛ نسبة منخفضة من الفوسفات في الدم 
)hypophosphatemia(؛ نسبة مرتفعة من السكر في الدم )hyperglycemia(؛ 
إرهاق، ضيق في التنفس، دوار، شحوب )علامات تدل على إنخفاض نسبة خلايا 
الدم الحمراء ]فقر الدم[(؛ سخونة، ألم في الحنجرة أو تقرحات في الفم كنتيجة 
لوجود تلوثات )علامات تدل على إنخفاض نسبة خلايا الدم البيضاء ]قلة الكريات 
البيض، قلة اللمفاويات، قلة العدلات[(؛ نزيف تلقائي أو إصابة تلقائية )علامات 
تدل على إنخفاض نسبة الصفائح الدموية ]Thrombocytopenia[(; ألم في 
البطن؛ ألم شديد في أسفل  الغثيان؛ ألم في  البطن مثل  الفم؛ رعاف؛ إنزعاج في 
البطن وبمنطقة الحوض الذي قد يكون حاداً، مع تشوشات في الدورة الشهرية 
الأمعاء )إنتفاخ(؛ إمساك؛ ألم  الغازات في  المبيض(؛ كمية زائدة من  )تكيس في 
إلتهاب  على  تدل  البطن )علامات  في  البطن، غثيان، تقيؤ، إسهال، إنتفاخ  في 
 ]gastritis[ المعدة أيضاً بإلتهاب  المعروف  للمعدة  المبطّن  الغشاء المخاطي 
الجلد،  في  والأمعاء ]gastroenteritis( الڤيروسي(؛ جفاف  المعدة  إلتهاب  أو 

حكة؛ حالة إلتهابية في الجلد تتميز بإحمرار، حكة، تكيسات تسرب سوائل التي 
بعد ذلك تتغلف بقشرة، تتقشر أو تصبح قاسية )dermatitis acneiform(؛ 
مثل  الشهرية  الدورة  في  البول؛ إضطرابات  في  الپروتين  الشعر؛ تواجد  تساقط 
مهبلي؛ مشاكل  نزيف  الشهرية )menorrhagia( أو  الدورة  في  مفرط  نزيف 
المسمّى  الدم  في  إنزيم  نسبة  في  الهدوء؛ عدائية؛ إرتفاع  النوم )أرق(؛ عدم  في 
أعضاء الجسم؛  بعض  عن صحة  معلومات  يعطي  الذي  ديهيدروچيناز  لاكتات 
نسبة مرتفعة من الهورمون المحفز على الإباضة في الدم )إرتفاع في الهورمون 

المنشط للجسم الأصفر LH(؛ إنخفاض في الوزن.
لدى 1-10  تظهر  شائعة )uncommon( أعراض  غير  جانبية  أعراض 

مستعملين من بين 1,000
تشنجات في العضلات، سخونة، بول أحمر-بني، من الجائز أن تكون هذه علامات 
تدل على إضطرابات في العضلات )rhabdomyolysis(؛ سعال مع بلغم، ألم 
في الصدر، سخونة )علامات تدل على وجود إلتهاب في الطرق التنفسية تسمّى 
أيضاً إلتهاب القصبات الڤيروسي(؛ إضطراب في التذوق؛ إضطرابات في الدورة 
الشهرية مثل تأخر الدورة الشهرية؛ نسبة مرتفعة من هورمون التكاثر الأنثوي 

.)FSH ،في الدم )إرتفاع في الهورمون المحفز للجريبات
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لم يحدد شيوعها بعد(

رد فعل في منطقة تمت معالجتها بالإشعاع سابقاً، مثل إحمرار الجلد أو إلتهاب 
الرئتين )تسمى متلازمة الإستذكار الإشعاعي/radiation recall syndrome(؛ 

تفاقم الأعراض الجانبية للعلاج الإشعاعي.
إلى  و/أو  الطبيب  إلى  تلك، الرجاء التوجه  الجانبية  الأعراض  تفاقمت  إذا 
وعادة  متوسطة  حتى  خفيفة  هي  الجانبية  الأعراض  الصيدلي. معظم 

تختفي بعد بضعة أيام من إيقاف العلاج.
عندما  الجانبية، أو  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

نوع hepatitis B( B( تم  من  الڤيروسي  الكبد  إلتهاب  تنشيط مرض  إعادة 
تشخيصها لدى عدة مرضى ممن يتناولون إيڤيتور. بلغ الطبيب إذا كنت تشعر 
الأولية  بـ إيڤيتور. الأعراض  الڤيروسي B أثناء العلاج  الكبد  إلتهاب  بأعراض 
قد تشمل السخونة، الطفح الجلدي، ألم وإلتهاب في المفاصل. أعراض أخرى قد 
الجلد( وآلام  للطعام، الغثيان، اليرقان )إصفرار  الشهية  الإرهاق، فقدان  تشمل 
أيضاً  أو بول غامق قد يكونا  اللون  اليمين. براز فاتح  العليا من جهة  البطن  في 

من علامات اليرقان.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط 
الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود  أعراض جانبية عقب علاج  عن  "تبليغ 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة "يونيفارم م.ض." على العنوان:
https://unipharm.co.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب 
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وبذلك تتجنب إصابتهم بالتسمم. 

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر 

على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين في درجة حرارة دون 25 درجة مئوية.

يجب التخزين في العلبة الأصلية للحماية من الضوء والرطوبة.
لا يجوز رمي الأدوية في القمامة البيتية، إسأل الصيدلي أين يمكنك رمي أدوية 

لم تعد قيد الإستعمال، هكذا تحافظ على جودة البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

Lactose anhydrous,  Crospovidone ( type A) , 
Hyproxypropylmethylcellulose (HPMC), Magnesium stearate 
and Butylhydroxytoluene (BHT).

كل قرص من إيڤيتور 2.5 يحتوي على 74.5 ملغ لاكتوز.
كل قرص من إيڤيتور 5 يحتوي على 149 ملغ لاكتوز.

كل قرص من إيڤيتور 10 يحتوي على 298 ملغ لاكتوز.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

الأقراص بلون أبيض حتى مصفرّ قليلاً، مطاولة.
أقراص إيڤيتور 2.5 معلمّة بالرقم "2.5" من جانب واحد.

أقراص إيڤيتور 5 معلمّة بالرقم "5" من جانب واحد.
أقراص إيڤيتور 10 معلمّة بالرقم "10" من جانب واحد.

علبة إيڤيتور 2.5 تحتوي على: 30 أو 90 قرصاً.
علب إيڤيتور 5 وإيڤيتور 10 تحتوي على: 10، 30 أو 90 قرصاً.

من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.
م.ض.، ص.ب.  للتجارة  وعنوانه: يونيفارم  والمستورد  الإمتياز  صاحب 

21429، تل أبيب، 6121301.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

168 87 36324 00 إيڤيتور 2.5:	
168 88 36325 00 إيڤيتور 5:	
168 89 36326 00 إيڤيتور 10:	

المذكر. على  النشرة بصيغة  القراءة، تمت صياغة هذه  من أجل سهولة وتهوين 
الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تم إعدادها في نيسان 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://sideeffects.health.gov.il/
https://unipharm.co.il/
https://sideeffects.health.gov.il
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://sideeffects.health.gov.il
https://unipharm.co.il



