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  :"ולצרכן לרופא ויםעל ועדכון החיות להגשת" בוהל 5.8.6 סעיף הצהרות בהתאם לדרישות

 למיטב .סופו ועד מתחילתו קרא העלון במסגרתה  ,העלון לש כפולה בדיקה ערכה  כי  להצהיר יריה -
 של הרישום לתאי תואם והוא בתוכו טעויות או תחביר ,כתיב שגיאות ,סתירות בו אין הבתי

 היחידים וייםהשי  הם זה בעלון המסומים השיויים כי בזאת להצהיר הריי .התכשיר בישראל
  ו.צעשבו

 הלימה ישה וכי לצרכן והעלון לרופא בעלון הקיים המידע בין הסתיר קיימת לא כי  רלהצהי הריי -
 לעלון רלווטי שאיו לרופא בעלון מידע למעט ,לצרכן בעלון והן לרופא בעלון הן המופיע במידע
 כוןעדו להגשה החיות הללו 2 -ו  1ספחים ( בישראל העלוים לפורמט בהתאם  ,ולהיפך לצרכן
   .)פא ולצרכןלרו עלוים

 03237421בסימוכין  4.01.2021ם מתאריך עלון זה עודכן בהתאם לחוזר המחלקה לרישום תכשירי         -
לעלוים  )וטיפיקציה (החיות של הוראת שעה בושא: מסלול הודעה   בושא " הארכה וחידוד

 "  2021דכון יואר ע -ווטריריים ם של תכשירים הומייים חדשים, עדכון עלוים והחמרות בעלו
 לתאי התאמה שיוי וסח כמתבקש, מלבד(כלשוה  אומצה ,המוגשת  החמרה/עדכון/עלון  הצעת"

 והל לדרישות בהתאם מוסמך גורם י"ע עבריתל ותורגמה  )שדרש ככל ,והפורמטבישראל  הרישום
   EU:הבאה מהאסמכתא, ןצרכול לרופא עלוים ועדכון להגשה החיות

  abletsbia tand Votu letstab Afinitor  ה   רשאוש כפיבמדי EU 2208.20 :תאריךב .  
   

  שיויים שבוצעו בעלון מסומים ב"עקוב אחר שיויים". 
  רההחמ  –טקסט מסומן בצהוב 

  
  חתימה :     עדי אלוששם רוקחת ממוה : 



EU PIL AUG 2022                                                                                                  2V1 22SEP28PL SAFI    

   
     

 
Page 2 of 10 

 

  1986  - (תכשירים) התשמ"ו הרוקחיםפי תקות  ון לצרכן לעל
 מרשם רופא בלבד התרופה משווקת על פי 

 
  טבליות ,  מ"ג  10  מ"ג,  5מ"ג,   2.5 אפייטור

  בליה  מכילה: ט   כל

  mg       Everolimus 2.5                                                  "גמ   2.5  אוורולימוס            :מ"ג 2.5אפייטור  
 Everolimus      5 mg                                         "ג              מ 5   אוורולימוס          :    מ"ג   5ר  אפייטו
 mg      Everolimus 10                         "ג                         מ   10    אוורולימוס             מ"ג:  10  אפייטור

 
  . ידע וסף""מ  6סעיף  ו  "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה"   2סעיף  ראה   ואלרגיים:  ם יפעיל תיל בם  חומרי

  
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות   טרם תשתמש בתרופה.בעיון את העלון עד סופו ב קרא

  וספות, פה אל הרופא או אל הרוקח. 
  

להזיק להם אפילו אם ראה לך כי מחלתם היא עלולה    ותה לאחרים. א בירתעל א ך.  תרופה זו רשמה לטיפול במחלת
  דומה.

  
  

        תרופה? ועדת ה למה מי . 1
  

  : ת למיועד מ"ג 10  - ו  5  ,2.5טבליות  אפייטור  

  קייםדימאלית של תאים עטיפול בחולים עם גידול מוחי מסוג אסטרוציטומה סאבאפ 
)]Subependymal Giant Cell Astrocytoma (SEGAשית ור בטרשת קרשק ] ה 
  ])Tuberous Sclerosis Complex (TSC [יתוח להם לא מתאים ,. 

 קרמבוגרים  טיפול בחוליםגיומיוליפומה  א עם גידול בכליה הא])Angiomyolipoma (AML[   כאשר הגידול
 Tuberous(  שיתמצב גטי המכוה טרשת קרב   קשורהכלייתי איו מצריך יתוח מיידי. סוג זה של גידולים  

Sclerosis Complex.( 

 ים מתקדמים שמקדוקריוירוא ים להסרה באמצעות טיפול בחולים עם גידוליםית םורם בלבלב שאי
 או מחלה גרורתית.    וח, שהתקדמו מקומית ית

 אלי חיובי וטיפול בסרטן שד מתקדם עם קולטן הורמו-  HER2  שים בגילשלילי, בשילוב עם אקסמסטן, ב
פימיים המלווה בתסמיים, לאחר חזרה של המחלה או   שטת באיבריםגרורתית מפו  המחלא  לל  ות,הבל
 דלים.מאטאז שאים סטרואיקדמות של המחלה בעקבות טיפול של מעכבי ארוהת

   טיפול בסרטן כליות מתקדם(Advanced Renal Cell Carcinoma [RCC])    גדטיפול ש לאחר ותבתרופות המכוו  
לא עזרו Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF)-targeted therapy   הדם  ילל כותדאשל דילה  גורם ג

 .המחלהבעצירת  

 וירוא ים, ממקור שלטיפול בגידוליםדוקרי  ,גרורתי או   ריאה או מערכת העיכול, בשלב מקומי מתקדם
 ה. התקדמלה  חהמ  ם הגרים ב ו), לא פוקציוליים, במב2או  1שלא יתן לתח, בדרגת התמייות טובה (

  
   סרטית- תרופה אטי  קבוצה תרפויטית:

  
ה את אספקת הדם סרטית אשר מפחית- טימר הפעיל שלה קרא אוורולימוס. תרופה אחושה  אפייטור זו תרופה

 תאי הסרטן.   של התפשטות הלתאי הסרטן ובכך יכולה להפחית את הגדילה ו
 .SEGAומיוליפומה ותאי גידול מוחי מסוג  אגי  הקרא יה לבכ  לואי גידתיכולה להקטין את הגודל של   גם אפייטור  

  ).TSCשת קרשית (הפרעה גטית הקראת טר   דיי- לוים גרמים ע הגידולים האחר  שי
    

  
  

  שימוש בתרופה הלפי   . 2
    

רשת טידי רופא מומחה עם יסיון בטיפול בסרטן או רופא מומחה לטיפול בחולים עם  - לך רק עלתירשם  אפייטור  
  . תי שקר

  
   ופיע בעלון זה.הן יכולות להיות שוות מהמידע הכללי המ.  ל הוראות הרופאלא את כהקפד למ 

  ופה זו רשמה עבורך, פה לרופא.ראפייטור או מדוע תלך שאלות כלשהן על יש    אם 
 
  
  
 

  אם:   רופה אין להשתמש בת

   ך אלרגיאוורולימוס) לר(בעל רגישות יתהי(everolimus)   , גון  כ לחומרים דומיםsirolimus,  
temsirolimus  , וספים אשר מכילאו לכל אחד מו 6ף  בסעי   ה, המפורטיםה התרופהמרכיבים ה סף" "מידע

  .בעלון זה
 רופא. עם ההתייעץ    חושב שהיך אלרגי,  תה א אם  או   רגית בעבר תגובה אל וויתאם ח
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  שימוש בתרופה: אזהרות מיוחדות הוגעות ל
  : לפי הטיפול באפייטור, ספר לרופא אם

 תכןייזה,  רה  במק על הכבד.  שהשפיעו   תכןיימחלות כלשהן אשר  יו לך האם או   כבד השהן עם  ל כת  ויעלך ב  שי 
  .באופן זמי או קבוע ,הפסיק את הטיפולל  או   של אפייטור  אחר   מיון לךרשום ל  יצטרך שהרופא  

   יטור עלול  בדם).סוכר  יש לך סוכרת (רמות גבוהות שליר מהחלו  כר בדםוה של רמות הסילגרום לעלי ה אפי
. ספר מי בתכשיר גד סוכרתל פוטיפו  אוו/כמו איסולין    דבר עלול לגרום לצורך בטיפול תרופתי. הכרתוס

 ה בתכיפות במתן שתן.יו עליא  ה מרגיש צמא מוגברלרופא אם את 

 יטורפא וחשוב לשוחח עם הריעיל.  פחות  תכן שהחיסון יהיה  יי  , שכןעליך לקבל חיסון במהלך הטיפול באפי
הטיפול  חיסוי הילדות לפי סדרתהשלמת    בושא ,  SEGAחי מסוג  ם מגידול מוסובלים הילדי  יגבל

  באפייטור.

 יטור עלול  .בוההיש לך רמת כולסטרול גי דם אחרים.  האפילהעלות את רמת הכולסטרול ו/או שומ 

 יתוח הי  עברת לאחרורפרצי יתוח פצע שלאא, או אם עדיין יש לך בעקבות ה.  לות להע  הלולע ר  וטיאפי
  .יםאת הסיכון לבעיות בריפוי פצע 

 י התחלת הטיפויהיה  ש תכןיי.  וכלשה  ם יש לך זיהויטור. צורך לטפל בזיהום לפל באפי  

 גיפית מסוג  בעבר דלקת כבד   לךה  תהיB  )  הפטיטיסB  ( עשויה להיות הפעלה מחדש במהלך ש, מאחר
 ). "יאווות לעתופ: " 4סעיף    (ראה   הטיפול עם אפייטור

 ך סובת בעבר מבעיות בכליות.ל או סבלהי  

   ך  אועברתה ב  טיפולעומד לעבור היתרפיהורדי(  קרי(. 
 

  : הולעלאפייטור  בוסף  

 יטור. אם תפתח חום או ב תכן שתהיה  יסון. לכן ילהחליש את מערכת החיסיכון לזיהום במהלך הטיפול באפי
 היוועץ ברופא.  ,סימים אחרים לזיהום

 יות במבוגרים וילדים.קטל   השלכות ורים ועלולות להיות להם  מח להיות  ים וללע   מיםיהוהזמחלק  

  טר   להשפיעיטור.את תפקוד הכליות במהלך ה   על תפקוד הכליות. לכן, הרופא יטיפול באפי 

   שימה, שיעול וחום (ראה גם בסעיף  לגרום תופעות לוואי"   4לקוצר"(. 

 ות אועשפא  הרו.  )לגרום להתפתחות פצעים בפה (כיבי פהיטורשלך  סיק את הטיפול  הפל  וי לשן  תכ יי.  באפי
ה רלהחמ  הפה והג'לים עלולים לגרוםתכשיר אחר. חלק משטיפות   יפות פה, ג'ל, או צטרך טיפול עם שטתש

טיפול עם את האל תסה דבר מבלי לבדוק עם הרופא תחילה. הרופא עשוי להתחיל מחדש  לכןבכיבים,  
יטור באותו מיובמיאו  ן  ואפימוך  ן  יותר . 

 הים של טיפול בלגרום לסיבוכה ל  . סיבוכים חמורים של טיפוקרישימה, בחילות,   בקרי כגון קוצר)
, צפו בחלק מהחולים שטלו  קטלייםפה, בחיכיים ובגרון), כולל מקרים  ים, פריחות בעור וכאבים ב שלשול

. בוסף, דווח בקריהיפול  שעברו ט לאחר  קצר ן  זמ   סומירולאוואו טלו  קריהבמקביל לטיפול ב   אוורולימוס
או דלקת  עורבדמומיות  לת אהכול  ) (radiation recall syndromeהן קריזיכרו  תסמותופעה שמכוה  על ת
  בעבר.  הבחולים שעברו טיפול קרי   ,קודםבקריה  טיפול   זורבאיאות  ר

  בעבר.ה בקרייפול ט  ת ר בעם  א וא  ,ובן הקרבזמטיפול בקריה  ספר לרופא אם אתה מתכן לעבור  
 

  ים אלו.אם אתה מרגיש בתסמי  מידדווח לרופא  
  

  )18ילדים ומתבגרים (מתחת לגיל 
בטרשת  הקשור  SEGAחי מסוג  ים בעלי תפקודי כבד תקיים עם גידול מובילדים ולמתבגר  ועדת לטיפולאפייטור מי

 ).TSC( קרשית  
 TSCבטרשת קרשית   הקשור SEGAוחי מסוג  מה עם גידול  שיל  לג  חתתמ   הבטיחות והיעילות של אפייטור בילדים 

  ם.מים תויו. לא קיילא הוכח
  חרות. מתבגרים להתוויות מאושרות אאפייטור איה מיועדת לילדים ו

  
 בדיקות ומעקב 

באפייטור   הטיפול  ובמהלך  שגרתיות,לפי  דם  בדיקות  לעבור  ד עליך  (תאי  הדם  תאי  כמות  יטרו את   ם, יבל ם  אשר 
תאים אלו. כמו כן, יבוצעו    רצויה על פעה שאיהבגופך, על מת לראות אם לאפייטור יש הש יות)וטס ם אדומיםד  תאי

תפקוד הכלידם    בדיקות את  של  [  ותכדי לטר  (אוראה)קראטיין,  רמות  שתן  בצורת  החקן  בשתן  ריכוז  חלבון  , ]או 
כל אלו עשויים ש, היות  בדם סטרולם והכולשומי ה  כר,ו הס  ותמר  וכן  תפקודי הכבד (רמות של טרסאמיאזות בדם)

  ור. ם מאפייטלהיות מושפעי 
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באם   לטיפול  אפייטור  וטל  מ גידול  היך  לטרשת   SEGAסוג  מוחי  דם,  TSCקרשית    הקשור  שגרתיות  בדיקות 
    .יטולל  ך ריצה  דרשות על מת למדוד כמה אפייטור יש בדמך כי זה יעזור לרופא להחליט כמה אפייטור את

  
  ין תרופתיות ת/תגובות באיטראקציו

  יטור,רות באותו זמן עם אפיאם אתה לוקח תרופות אחתרופות אחרות. תן של על פעילו  להשפיע   האפייטור עלול 
  . התרופות האחרותמיון    או   לשות את המיון של אפייטוררך טיצשהרופא   תכןיי

  
, ספר על כך לרופא או רשם ותוספי תזוהת ללא מ תרופו ל כול  ות ראח  ותתרופ ,או אם לקחת לאחרוהאם אתה לוקח,  

  :ח ם אתה לוקבמיוחד א   לרוקח.
  

  אפייטור:  ון לתופעות לוואי עםאת הסיכלהעלות  עלולות  התרופות הבאות  

 טיאזול,   ,יםפטרייתי המשמשות לטיפול בזיהומיםפטרייתיות - תרופות אאזול, איטראקוכגון: קטוקו
   .אזולוקולפ ,ווריקואזול

 טיביוטיק  ,ל זיהומים בקטריאלייםול בסוגים ש תרופות לטיפצין, טליתרומיצין או קלריתרומיות כגון: א
 אריתרומיצין.

 ידס (תרופות המשמשות לטיפול באיHIVאירב) כגון: ריטו. 

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

  דד   :לב בצקתרופה לויסותון.רארו 

   יעת דחיית שתל עלשמהמ תרופהריןציקלוספו  :ידי הגוף- שת למ . 

 יםר מעכבת גדילת תאים לא ה אשתרופיתקיב.: אימטי 

  זיםמעכבי האAngiotensin Converting Enzyme  )ACE תרופות המשמשות לטיפול בלחץ דם גבוה או בעיות ,(
 .רמיפריל  , כגון:לב וכלי דם אחרות

 פאזודו,כאון.לטיפול בדי  ת שמ המש   פהותר  ן 

 אבידיוםבהתקפי  לטיפול  רהית   בין  (משמש   לק(. 
 
 

  ר: ת אפייטולהפחית את יעילועלולות  התרופות הבאות  

   ריפאמפיצין:  המשמשת לטיפול בשחפתתרופה.   

 ביראפין ז אוהמשמשות לטיפול באיידס (  -   אפאוירHIV.( 

   St. John’s Wort  ט ג'ון וורטשם ב  ם ג  דועלטיפול בדיכאון ומצבים אחרים (י תשמש המ  תחיצמ  ופה רת -   ס
Hypericum Perforatum.( 

  ,ת במערכ כולל דלקות או בעיות מצביםרחב של ון  מגויפול ב טמשמש ל ה קורטיקוסטרואיד  דקסאמתאזון
 .וןהחיס

  יטואין,  ,כוסים או התקפי אפילפסיהרפב  לטיפול תרופותטיאפילפטיות כגון: פאו פיןקארבאמז   תרופות א  
יטל. רבאבופ 

  
רשום לך ישהרופא   תכןייאחת מתרופות אלו,  ם היך וטל . אבאפייטור  לוטיפה   ךהלבמ   אלו  תרופותיש להימע מ

  .  או שישה את המיון של האפייטור  רופה אחרת ת
  
 דה)הוראו  לאה ע(ה   ה גד פרכוסיםתרופה רופות גד פרכוסים, שיוי במיון של  טלים ת אשר ו  TSCמטופלים עם ב
ע א ידאשלך גד פרכוסים,   שיוי במיון התרופהם חל ל כך. א ע  ליטח י  א ופהר  ,י במיון אפייטורלהצריך שיו  לועל

 א.את הרופ 
 

  ומזון   שימוש בתרופה
 .באותו אופן  ות זאת בעקביות בכל יוםלעשיש  , אבל  מזוןעם או בלי  פה  את התרו יתן ליטול

 בדם,  התרופה ותכמת  א   ת ולעלה   לול זה ע.  הלך הטיפול באפייטורמב   ותאשכולילאכול  ואין לשתות מיץ אשכוליות א
  לרמה מזיקה.תכן  יי
  
 ופוריות  הקה  ,ריוןיה
  
  ריוןיה

ריון או חושבת שהיך יהאם את ב לרופא   יריון. ספריבמהלך הה  צת מומל הואישלך  לפגוע בעובר   הור יכול יטאפי
  ריון. יך ההל המר ב ייטופאחת לק   ךהרופא ידון איתך האם עליי  ריון.יבה

 
  פוריות
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ל הלך הטיפולולות) במקודומים או ג :עילים ביותר (כגוןצעי מיעה ילהשתמש באמ   ת וכצרי  ותיורהפ  שים בגיל 
טילה   לפיריון, פי לרופא לייעוץ יהב היךשחושבת  את אם   הפסקת הטיפול.שבועות לאחר   8באפייטור ולמשך 

  וספת של אפייטור.
  
  היוועצו ברופא.  - ן  ריויייים בהומעם  כיה   אם  ל פוריות הגבר והאישה.השפעה ע  רוטיייש לאפ שתכן  יי
  

ים מסוימות אשר טלו בשים שקודם לכן קיבלו ווסת צפתה בש )  amenorrhea(  היעדרות של מחזור הווסת
  ור.  אפייט

  
  הקה 

 ועיים לאחר לקיחת המה האחרוה בש  שך במ וול  טיפלך הה במ  יקלה. אין  שלך יוקה  לפגוע בתיוק   האפייטור עלול 
  יקה. יהיך מ םא לרופא ספרי   .יטוריפא של

  
  היגה ושימוש במכוות 

בלתי   בעייפות שח   ךיאם הבמיוחד ופה  ימוש בתרבזמן הש  מכוותב   שימושאו היגה   בעתזהירות  ול במשה  לפעיש  
  ר.וטיפישל א  ד מא כיחה שעד   עייפות היה תופעת לוואי שכיחהש , היות רגילה
 . וכדומה הכביש בקרבת שחקיםממ או ייםאופ על מרכיבה להזהירם יש ,לילדים באשר

 
  ופה התר  מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

ברופא לפי  מסוימים, היוועץרים  לסוכ ידי רופא שהיך רגיש- אם אמר לך על  .(סוכר החלב)  לקטוז  האפייטור מכיל
 טילת אפייטור.

  
  
  ? הפ תרושתמש בכיצד ת  .3
  

   פא.הרו  אותר הובהתאם לתמיד    בתרופה יש להשתמש  
  . פול בתרופההטי  בוגע למיון ואופן  ו הרוקח אם איך בטוחא אק עם הרופ בדו ך לעלי

    ידי הרופא בלבד.- על   המיון ואופן הטיפול יקבעו
 

שהרופא תכן  יי  ,וראפייטבטיפול    במהלך  )""תופעות לוואי 4(ראה סעיף    סוימותות לוואי מ סובל מתופעאם אתה  
או  ק את הטיפול באפייטור לזמן מהת לך להפסיוטול או להוריריך לאתה צ ר ש אפייטוהיצטרך להפחית את מיון  

  באופן קבוע. 
  

  צת.אין לעבור על המה המומל
  

  צורת הטילה 
  .ון  זמ ללא    ואבעקביות עם ,  פעם ביום בכל יום בערך באותו הזמן הפה,דרך    יש ליטול אפייטור

  
  . מים  ן עם כוס ה/ות בשלמותה/וע את הטבלילבל  יש
  
  ה. ה או כתישה של הטבליחציי לעיסה,  דע עלימיים ק אל
  

ואם איך   SEGA) עם  Tuberous Sclerosis Complexאפייטור לטיפול בטרשת קרשית (יות אתה וטל טבלאם  
  של מים:  לערבב אותן בתוך כוסאתה יכול  לבלוע את הטבליות, וגל מס

 דרשת/הטבליה תא ים  יש לשתכפו  2מ"ל ( 30בקירוב  (מים  ות בתוך כוס  /ות ה(( . 

 ות  יש לערבבמיידי.  ולשתות באופן   דקות)  7 - (בקירוב כ   פירוקות  /ות עובר/את התוכן עד אשר הטבליה  בעדי 

   ית לישות את שארית התוכןל),  מ"   30ה (בקירוב  כוס כמות מים זה להוסיף שאת ולשתות    יש לערבב בעדי
 טור. פייאה של א לאת המה המשאתה מקבל על מת לוודא   ןכהתוכל  

   ,דרש ך.שבפית  השאריואת כל  שטוף  ל י  כדשתה עוד מים  אם 
  

  בליות טור ט באפיילשימוש וטיפול עבור מטפלים   יותהח
  . יףהתרחל ההכה ש  יסודיות לפי ואחרישל אפייטור. יש לשטוף ידיים בתרחיף להימע ממגע עם  מומלץ  מטפלים  ל
  

 אם טלת בטעות מיון גבוה יותר 
  מטאם  א יתת  לת  אדם  או  ילד  בלע  בטעות  אם  או  התחר  ר  לרו  רופה,מן  מיד  לחפ פה  או  מיוןא  ח  דר  בית  לים, ושל 

  . דחוף  צורך בטיפול רפואישיהיה   תכןיי.  כדי שהרופא ידע מה טלת איתך לוןהעו  ופה והבא אריזת התר
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  תרופה האם שכחת ליטול את 
ה ול מט יל . איןוהיוועץ ברופא  ד הבא הרגילועהבאה במ  את המה קח   ,המיועד בזמן זו תרופה לו טלי שכחת םא
  שכחה. ה שעל המ  כדי לפצות  להפוכ
  

  ידי הרופא.- לעמלץ  יש להתמיד בטיפול כפי שהו
  

  אם אתה מפסיק את טילת התרופה 
  

  . אופרה עם התייעצות ללא בתרופה הטיפולאת   להפסיק אין
  
  ם.לה ק  זקוך יוטל תרופה. הרכב משקפיים אם ה  ךישה   עם פ בכל  ! בדוק התווית והמה  פות בחושךורתול  ן ליטיא
 

  .וקחרב או ברופא היוועץ בתרופה, לשימוש בוגע ותוספ ותשאל לך יש אם
  
  
  תופעות לוואי.  4
 

רשימת  קרא מ ל  בהל אל תי  שתמשים.מ פעות לוואי בחלק מה לגרום לתוכל תרופה, השימוש באפייטור עלול  בכמו  
   ף אחת מהן.ל מאתסבוא של תכן  יתופעות הלוואי. י

  
טילת    הפסק  ופיטאפיאת  לעזור  רפה  בארה  מואית  אתה   יידי,ופן  מהסימים   אם  אחד  חווה  ילדך  שהבא  או  ל ים 

  תגובה אלרגית: 

  שימה או בבליעהקשיים ב 

   ,יםפיחות של הפ י(  גרון האו   וןלשהשפתיים, הגיול  ם סימאדמה)א  

 דורגי   בולטות חויות  פיחמור בעור, עם פריחה אדומה או 

  

  : ללותור כויטשל אפיחמורות    וואיתופעות ל

  
סרטן כליות מתקדם שד מתקדם עם קולטן הורמואלי חיובי ,   סרטן ב   במהלך הטיפול   רותחמותופעות לוואי  

  :תכוללו   ות בריאאו    במערכת העיכול ,  ובגידולים וירואדוקריים מתקדמים שמקורם בלבלב
  

  מעשרה  דאח ממשתמש יותרב שמופיעות תופעות (very common) דושכיחות מאתופעות לוואי 

 ים ש(צמרמורות  ,  בטמפרטורת הגוף  היעליל זיהוםסימ ( 

 שימה, צפצופים, קשיי  חום, שיעול) ים של דלקת בריאהתהליך דלקתי ברקמת הריאה  ,  סימ)pneumonitis( ( 
  
   100 ךתוממשתמשים   1-10  ב   שמופיעות תופעות  (common)  תשכיחוופעות לוואי ת

  ים ל סבמשקל, עייפות (  ירידה  בר עםמוג  אבוןי, תמוגברצמא מופרז, מתן שתןסוכרת) ימ 

 בדופן המעיים   ה , לדוגמ(שטף דם)  םדימו 

 ים של כשל כלייתי  (  ורה במתן השתןירידה חמאי ספיקת כליות)   - סימ 
  

  1000תוך  מ משתמשים  1-10   ב   שמופיעות תופעות   (uncommon) אין שכיחותשאי תופעות לוו

   ,העור), כאב בבטן   הצהבה שללה, צהבת (תיאבון, בחי ובדןאיפות,  ת, עי ודלק פרקים  מ, כאבי  פריחה עוריתחום
 Bה, שתן כהה (יכולים להיות סימים להפעלה מחודשת של דלקת הכבד מסוג  ימית עליוה, צואה בהיר

 ])B[הפטיטיס  

 קוצ  פיחות בכ שימר ,שימה בזמן שכיבהים של אי ספיק( יים או הרגלייםת הרגלפוה, קשיים בת לבסימ ( 

 פי/אדמומיות או עור חמים באזור המושפע   ,ים, בדרך כלל בשוקו כאב באחת הרגליאחות ו)ים של חסימת סימ
 )ברגליים עקב קריש דם]  וריד[כלי דם  

 שימה, כאבשל קוצ התקף פתאומי ים של תסחיף ריאתי,  ימסיכולים להיות  עול דמי (שיאו   בחזה ר מצב
 חסם)יאות  ר ברהמתרחש כאשר עורק אחד או יות

 פיחות ברגליחמורה במתן השתן,    רידהיים של כשל   ים, הרגשת בלבול, כאב בגבכלייתי פתאומי) (סימ 

  שימה או בבליעה, סחרחורים של תגובה אלר(  ת פריחה, גירוד, סרפדת, קשיים בקרא   ,גית חמורהסימ גם   ת
 ת יתר)שורגי

  
  10000  מתוך  שתמשים מ    1-10  ב שמופיעות תופעות  (rare)דירות לוואי תופעות

  שימה שימה מה  קוצר שימתית  או ת מצוקהים של תסמוחריפהירה (סימ( 
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 מסכות חיים.יהן  תכן שתוצאותי אם תרגיש באחת מתופעות לוואי אלו, פה מיד לרופא כי י

 
  

 יתת קרשבטרשבכליה הקרא אגיומיוליפומה הקשור  בחולים עם גידול  הטיפול   ךמהלב   חמורותות לוואי  תופע
  כוללות:   ת קרשיתסאבאפדימאלית של תאים עקיים הקשור בטרש   מסוג אסטרוציטומה   לים עם גידול מוחי ובחו
  

  מעשרה  אחד ממשתמש ביותר  ותופיעשמ תופעות (very common) מאוד שכיחותתופעות לוואי 

  שימה, צפצופיםשיחום, שיעול, ק י(  יריאותלקת  (ד  כתוצאה מזיהום   ם של דלקת בריאהסימ/   pneumonia(( 
  

  100וך  מת משתמשים   1-10ב    שמופיעות תופעות   (common)  וואי שכיחותתופעות ל

   פיחות, תחושת כובד אוועתיות מוגבלת של חלקי הגלחץוזלים חריגה   סימן אפשרי להצטברות(וף  , כאב, ת
 )) lymphoedemaבצקת לימפטית/  (פההלימ מה רכה עקב חסימה במערכתרקב

 שימה או בבליעה, סחרחופדתרס רוד,ה, גיריחפים של תגובה אלרגית חמורה(רת  , קשיים בקרא ,  סימ גם   ת
  רגישות יתר)

   שימה, צפצופים ים של דלקת ברי(חום, שיעול, קשייריאה  תהליך דלקתי ברקמת ה אה,  סימ)pneumonitis( ( 
 

  1000ך  ו מת שיםמשתמ 1-10  ב   שמופיעות תופעות   (uncommon)ת אין שכיחושתופעות לוואי 

 ות מלאוזל המופיעות על עור אדמומיפריחה של שלפוחיות קט ים ש(  ותלהיות   שעלולל זיהום ויראלי  סימ
 )הרפס זוסטר [שלבקת חוגרת]הקרא גם   ,חמור

 שימה וחו ,קרא בלבול וחוסר התמצא תכןיוימהירים, פריחה  ב  קצב ל ם, צמרמורתים לזיהום חמור, הות (סימ
 )   sepsis]דם [- אלח גם

 
  ות חיים.תכן שתוצאותיהן מסכי יו, פה מיד לרופא כי  וואי אלאם תרגיש באחת מתופעות ל

  

  תופעות לוואי וספות: 

 

הורמואלי חיובי, סרטן כליות מתקדם ן  קולט שד מתקדם עם  בסרטן ל טיפובמהלך ה  וספותתופעות לוואי אחרות  
 :כוללות  או בריאות   העיכול   רכת עבמ ,  לבם בלבקורמ יים מתקדמים שידולים וירואדוקראו ג

  
  מעשרה  אחד ממשתמש יותרב שמופיעות תתופעו(very common) ות לוואי שכיחות מאוד  תופע

כיבים   ;שיעול  ;דימום מהאף  ;כאב ראש  ;ם טע רעה ב הפ   ;תיאבון  אובדן   ); קמיהרמות גבוהות של סוכר בדם (היפרגלי
בבטן    ;פהב וחות  עייפות; גרד  ;רובע  יחהפר  ;ל לשוש  או  בחילה  כוללאי  או  חולשה  שימה, עיי  ;הרגשת  קוצר  פות, 

סימי חיוורון,  מוכה  סחרחורת,  רמה  של  תאי  ם  (אמיה);  של  אדומים  כפדם  ידיים,  בזרועות,  הפיחות  ים, רגליות 
 .)ל בדםטרוס רמה גבוהה של שומים בדם (יתר כול  ;איבוד משקל ;סימים של בצקת)חר בגוף ( א  אזור קרסוליים או

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

צמא,   ;)פיאה(דיס  קוצר שימה   ;))פיה(תרומבוציטו  סימים של רמה מוכה של  טסיות(   דימום או חבלה ספוטיים
סמ עור  כהה,  שתן  השתן,  במתן  ויבש,  ירידה  שקט  וק  של  אי  בשיבעי  ;)ותשהתייב(סימים  שיה)(  הות  כאב   ;דודי 

הרגליים או    רוע (כולל האצבעות)או כל הזק  של חל פיחות    ;יתר לחץ דם)- לחץ דם גבוהסימים של  ( ראש, סחרחורת
הר אצבעות  תועה  תחו ,  ם)גליי(כולל  כבדות,  אפש  ,תמוגבלשת  (תסמיים  וחות  של  אי  כאב חום,  ; )לימפאדמהריים 

  ;]ויטרופיה)  או ו/  רמה מוכה של תאי דם לבים (לויקופיה, לימפופיהסימים של  [ יהומיםכיבים בפה עקב ז,  גרון
הפה,    ;חום של  הפימית  בדופן  בפה; מעייםה ,  קיבהה זיהום  (צר  ;יובש  עבת  בבלי  ;הקאות  ;)ולכיקשיי   עהקושי 
בטן  ;פגיה)יס(ד כפ  ;אקה  ;כאב  של  וכאב  הידייפריחה  (ות  הרגליים  כפות  או  של האד   ;)hand-foot syndromeם  מה 

 ) במפרקים  ;)אדמתהעור  בפה  ;כאב  ב   ;כאב  ההפרעות  כמחזור  סדירים  גוןווסת  לא  וסת  של   ;מחזורי  גבוהה  רמה 
שומן   (יתר  בדם  בטריעלי  בדם, שומים  מוכה    ;צרידים)ליגיה  אש רמה  בדם  לגשל  של   ;היפוקלמיה)(ן  מוכה  רמה 

הפרעות  ;בעורגעים , קילוף עור, יובש בעור; מיה)ם (היפוקלצ סידן בד   רמה מוכה של ;ספטמיה)פופו(הי בדם  פוספאט
צבציפוריים שבירת  שיער  ;רייםופי,  דם  תוצאות    ;קלה  שירת  ה בדיקות  שאיןשל  (עליתקי  כבד  ין לאאבה  יות 

דם  אות  תוצ  ; )זארספראמיוט  ט אספרטוב הבדיקות  תקישל  שאין  (עליכליה  בקראטיין)יות   ;עף בעפ פיחות  ;ה 
  .ן בשתןחלבו

  
  
  

  1000מתוך   משתמשים  1-10ב    שמופיעות תופעות   (uncommon)אין שכיחות שתופעות לוואי 
וזיהומים   ספוטיים  חבלה  או  דימום  כע  תכופיםחולשה,  סימים  גרון  וגם  צמרמורות,  כיבי  ןחום,  או  בפה כואב  ם 

תא[ של  מוכה  רמה  של  דם  סימים  ח  ;]ציטופיה)(פי  הטעם  אובדן  דמי  ;(ageusia)וש   ות הפרע  ;דם)  גיחת (  שיעול 
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ה מחזור  יהכגון    ווסת במחזור  במ  ;וסת)- (אלחודשי  עדר  יותר  גבוהה  בתדירות  שתן  בחזה  ;היום  הלך מתן   ;כאבים 
  הלחמית).ה (דלקת עין ורודה או אדומ ות בגרד ואודם,  מהעין המלוו  תוהפרש   ;גלי חום; עיםפצ  ל לא תקיה שלמה הח

     
  10000משתמשים מתוך  1-10 ב שמופיעות תופעות  (rare)דירות לוואי תופעות

סוג של ה מ תוצאתכן כי, יסימים של רמה מוכה של תאי דם אדומים(עייפות, קוצר שימה, סחרחורת, חיוורון  
כמו כן הלשון   ,וך הפה ו/או הגרוןפה, ובת  פיחות של הפים, מסביב לעייים,  ;)pure red cell aplasiaה הקראת  מיא
  להיות סימן לתגובה אלרגית.   יםיכול),  ידוע גם כאגיואדמהבלשום או לבלוע (  קושיו

  
  ה) קבעטרם   ן  כיחותתופעות לוואי ששכיחותן איה ידועה (תופעות שש

 radiation/ן קריהות זיכרותסמ שמכוה(או דלקת ריאות    עור באדמומיות  כגון    ,קודם  ה קריבטיפול   ורזאתגובה ב 
recall syndrome (;  ההחמרה בתופעות הלוואי של טיפול בקרי.  

  
 ל ך כלרוקח. רוב תופעות הלוואי הן קלות עד ביויות ובדרל ו/או     אם תופעות לוואי אלו מחמירות, אא פה לרופא

  ל הפסקת טיפול. ש  מו לאחר מספר ימים עלי
  
 

מיוליפומה הקשור בטרשת גיובכליה הקרא א  עם גידול  בחולים  טיפול הלך ה במ  וספות אחרות  תופעות לוואי  
קרשית ובחולים עם גידול מוחי מסוג אסטרוציטומה סאבאפדימאלית של תאים עקיים הקשור בטרשת קרשית 

  : כוללות
  

  מעשרה  אחד ממשתמש ביותר שמופיעות תעותופ(very common)   דואמחות תופעות לוואי שכי
דרכ  של  העליוותדלקת  השימה  גרו   ;י  וכאב  (ן  באזור ; ) nasopharyngitisזלת  או  באף  בעייים,  לחץ  ראש,  כאב 

 מיםרמה גבוהה של שו   ;זיהום בדרכי השתן  );מעברים של האף (סיוסיטיס)בסימים של דלקת בסיוסים ו(  הלחיים 
בדם(ם  דב כולסטרול  שיעול;   ;)יתר  ראש;  כאב  בתיאבון;  בפהירידה  בעו  ;אקה  ,הקאה  ;שולשל  ;כיבים   ר;פריחה 

עייפות  חהרגשת  היעדר   ;ום;  כגון  הווסת  במחזור  סדירים  או  וסת)- (אלחודשי  מחזור    הפרעות  לא  וסת  כאב מחזורי   ,
  .  )דםדם גבוה (יתר לחץ  ץ  חל  ם של ; כאב ראש, סחרחורת, סימי )pharyngitis/הלוע  גרון (דלקת  

 
   100מתוך  יםמשתמש  1-10ב   יעותשמופ תופעות  (common)תופעות לוואי שכיחות  

באוזן ומדממות; יכוההת  זיהום  פוחות  בחיכיים  (   חיכיים  לזיהום   ; (צלוליטיס)בעור    דלקת   ;) ) gingivitis(סימים 
בדם (היפופוספטמיה);   ספאטפורמה מוכה של    ;ם)דיירציגלי ה בטרי, עלייתר שומן בדםרמה גבוהה של שומים בדם (

של תאי   המוכ  הרמ סימים של  (  , חיוורוןורת וצר שימה, סחרחעייפות, ק  ;ם (היפרגליקמיה)רמה גבוהה של סוכר בד 
אדומים  זיהומים  ;)(אמיה)  דם  עקב  בפה  כיבים  או  גרון  כאב  לבים (   חום,  דם  תאי  של  מוכה  רמה  של  סימים 

ויטרופלי  ,הופי(לויק ספוטיים  ;))יהמפופיה,  חבלה  או  מ(   דימום  רמה  של  טסיות סימים  של  וכה 
בפה;  )יהמבוציטופ תרו( כאב  מהאףדימ);  כמו    ;ום  בבטן  וחות  בטן  ;בחילהאי  התחתוה   חמור כאב    ;כאב  בבטן 

בשחלה) (ציסטה  הווסת  במחזור  שיבושים  עם  חד,  להיות  שעשוי  האגן  עו  ;ובאזור  במעיים גז  לש דפת  כמות  ים 
את פד  ם הרירי המרהקרו לדלקת של  סימים  (  של הבטן  כאב בטן, בחילה, הקאה, שלשול, פיחות  ;עצירות  ;ת)(פיחו

מצב   ;גרד  , יובש בעור  ;ויראלית)   (gastroenteritis)דלקת קיבה ומעיאו    gastritis) (  דלקת קיבההידועה גם כהקיבה  
באודם,   המאופיין  העור  של  וזליסטיצ  גרד, דלקתי  המדליפות  עשות ם  ות  או  מתקלפות  קליפה,  עוטות  מכן  שלאחר 

(קשיחו  שיער  ;)dermatitis acneiformת  כגון    ;בשתןון  חלב  ;שירת  הווסת  במחזור  בווסת הפרעות  יתר  דימום 
(menorrhagia)  ליוגי דימום  בשיה  ;או  שיה(  בעיות  שקט  ;)דודי  אז  ;תוקפות  ; חוסר  של  גבוהה  ברמה   ם דים 

דהידרוגה לקטאט  מסוימים  אזיקרא  איברים  של  בריאותם  על  מידע  של  ר  ; הותן  יותר  גבוהה  במה  דם ההורמון 
  ירידה במשקל.   ;)LHהורמון הצהבה  ה בייעל(המעורר ביוץ  

  
  1000מתוך   משתמשים 1-10  ב  שמופיעות תופעות   (uncommon)אין שכיחות שתופעות לוואי 

  ;)rhabdomyolysisם של הפרעת שרירים (יתכן שאלו סימים, יחו- םון אדעוויתות שרירים, חום, שת
דלקת סימפוות ויראלית/ברוכיטיס הקראת גם  שימה  ה  ם של דלקת בדרכיסימי(  וםליחה, כאב בחזה, חשיעול עם  

י ש ה הרביירמה גבוהה יותר של הורמון ה  ;מחזור הווסת ב עיכוב כגון    הפרעות במחזור הווסת   הפרעה בטעם;   ;ויראלי)
   .)FSHן מגרה זקיק,  מוהורה בייעלבדם (

  
  קבעה) טרם   ששכיחותן  ה ידועה (תופעות  תופעות לוואי ששכיחותן אי

 radiation/תסמות זיכרון קריה שמכוה(או דלקת ריאות    עור באדמומיות  כגון  קודם,  ה  קריבטיפול   זורבאבה  תגו
recall syndrome (;    הקרב  של טיפול החמרה בתופעות הלוואיי.  

  
 לל יויות ובדרך כבתופעות הלוואי הן קלות עד  רוקח. רוב לו/או    אי אלו מחמירות אא פה לרופאו לואם תופעות  

  יעלמו לאחר מספר ימים של הפסקת טיפול. 
  

עת לוואי שלא הוזכרה מתופ   הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל  אם אחת מתופעות אם הופיעה תופעת לוואי,  
  עם הרופא.יעץ  תיה לבעלון, עליך 

  
ים מיא אם אתה חש בתס פ וטלים אפייטור. דווח לרובמספר חולים אשר    אובחה  Bחדש של הפטיטיס  צות מר תפה

, כאב ודלקת פריחה עוריתל חום,  וכליכולים להתסמיים הראשויים  במהלך הטיפול באפייטור.    B הפטיטיסשל 
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בבטן   םבת (הצהבה של העור) וכאבי הצ  אבון, בחילה,ד תיבויאיים אחרים יכולים לכלול עייפות,  במפרקים. תסמ
  ם לצהבת. יכולים להיות סימי   גם צואה בהירה או שתן כההימית עליוה. 

  
טיפול  עקב לוואי תופעות על דיווח"  הקישור  על לחיצה יתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות

 על תופעות לדיווח המקוון לטופס המפה)  www.health.gov.il(  ותיארבשמצא בדף הבית של אתר משרד ה   "תיתרופ
  או ע"י כיסה לקישור:   ,לוואי

/ealth.gov.ilhttps://sideeffects.h  
  
 
  פה? רות האיך לאחסן את .  5
  

   !ע הרעלהילדים   ל שראייתם טווח  ו להישג ידם    פה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ ותרמ
ע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. - ועלות  וקו/או תיידי כך תמ 

   אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה(exp. date)  חס מתייה  גוהמופיע על גבי האריזה. תאריך התפ
  של אותו חודש. וןליום האחר

 25°  - אין לאחסן מעל לC . 

  אור ולחות.מלהגן   כדיבאריזה המקורית    אחסן יש ל  

  יטור.(מגשית) ת אריזת הבליסטר  א   פתחטילת טבליות אפי ימיד לפ 

  .אין להשתמש אם אתה מבחין כי האריזה פגומה 
  

ן שימוש, כך תשמור על איכות הב  תרופות שאין שליךלה   ןות לאשפה ביתית, שאל את הרוקח היכאין להשליך תרופ
  הסביבה. 

 
  
  וסף מידע  .  6
  

 : התרופה מכילה גם וסף על החומר הפעיל
Lactose anhydrous, crospovidone, hypromellose, lactose monohydrate, magnesium stearate and 
butylated hydroxytoluene. 

  .לקטוז  מ"ג  74לה  כימ  מ"ג  2.5כל טבליה של אפייטור  
     .לקטוזמ"ג     149מ"ג מכילה   5טבליה של אפייטור    לכ

 .לקטוז"ג  מ 297מ"ג מכילה   10כל טבליה של אפייטור  
 

 כיצד ראית התרופה ומה תוכן האריזה 
  חיתוך.  ץכות, עם קצוות משופעים וללא חריהטבליות הן בצבע לבן עד מעט צהבהב, מאור

  בצד השי.  ”NVR“  - בצד אחד ו  ”LCL“ של הבלטה  עם לקות ח  תומ"ג: הטבלי 2.5אפייטור  
  בצד השי. ”NVR“ - בצד אחד ו  ”5“  של לטה  עם הב  קותל ח: הטבליות מ"ג   5אפייטור  
  בצד השי.  ”NVR“  - בצד אחד ו ”UHE“ שללטה עם הב  חלקותמ"ג: הטבליות   10אפייטור  

  
 טבליות.  30כל אריזה מכילה  

 
 ., תל אביב7126 ת"ד  ,בע"מראל  יש  וברטיס ו:וכתובת   היבואןו   רישוםה לבע

 
 רופות הממלכתי במשרד הבריאות:הת קסשום התרופה בפ' רימס

  
  33388 82 146  מ"ג: 2.5אפייטור                  

  32045 86 142מ"ג:     5אפייטור                   
  32046 87 142מ"ג:   10אפייטור                 

  
 

  ים. המיי  מיועדת לבי שופה  ון זכר. על אף זאת, התר וסח בלשזה    וןל, עהקריא לשם הפשטות ולהקלת ה
  

  .משרד הבריאותחיות בהתאם לה 2022ספטמבר  ב   ביואר  ערך
  

  הערות   אסמכתא לעדכון  פרקים שהתעדכו  תאריך עדכון העלון

  ?התרופה  מיועדת  . למה1  5.4.2017
  טיתויתרפ וצהקב
הפוריות גילב שים  

Votubia EU PIL 
02.2017 

 בסרטיפיקציה הוגש  
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  י לווא .תופעות4
  וסף  .מידע6
  

 הוגעות מיוחדות אזהרות  31.8.2017
  בתרופה. לשימוש

  לוואי  .תופעות4

Votubia EU PIL 
07.2017 

 הוגש בסרטיפיקציה 

 Votubia EU PIL  ופוריות הקה ,הריון  18.9.2017
08.2017 

 ציה טיפיקסרהוגש ב 

 Votubia EU PIL  לוואי  .תופעות4 2.10.2018
08.2018 

 הוגש בסרטיפיקציה 

 הוגש בסרטיפיקציה   EU SmPC 10.2018  ופא בלבד עדכון בעלון לר  15.01.2019

  אזהרות   7.7.2019
  הקה 

EU PIL 04.2019  הוגש בסרטיפיקציה 

 &EU PIL Votubia  תופעות לוואי   07.04.2020
Afinitor 02.2020 

טיפקציה וכולל בו  שהוג
ים לעיל את כל העדכו
על ידי   שטרם אושרו

ון על  - משרד הבריאות
  וכחי מאושר 

  לפי השימוש בתרופה .2  1.10.2020
  שימוש בתרופה ומזון 

  ושיויי עריכה קלים 

EU PIL  Votubia 
07.2020 

  בוטיפיקציההוגש  

  לפי השימוש בתרופה .2  19.08.2021
  ת אזהרו

  לוואי  פעותות.4
  

EU PIL Votubia& 
Afinitor  06.2021 

  הוגש בוטיפיקציה

  ואילו פעותתו  .4  05.01.2022
  

EU PIL Afinitor  
12.2021+ Votubia EU 
PIL 10.2021 

  ציהוגש בוטיפיק ה

  שימוש בתרופה הלפי  .2  28.09.2022
 

EU PIL Afinitor  
08/2022+ Votubia EU 
PIL 08/2022 

  קציה מוגש כעת בוטיפי
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