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 2022 ינואר
 

 ,ה/נכבד ת/רוקח, ה/נכבד ה/רופא
 

 שלום רב, 
 

 התכשיר  בעלוני בטיחות עדכוני                                        : הנדון
  

Afinitor 2.5 mg, 5 mg, 10 mg          
 מ"ג  10מ"ג, אפיניטור  5מ"ג, אפיניטור  2.5אפיניטור      

 
Tablets/ טבליות 
 

 ים שבנידון. התכשיר של לרופא ועלון לצרכן בעלון עדכון על להודיע מבקשת מ"בע  ישראל נוברטיס חברת
 

 .התכשיר בעלוני לעיין יש מלא למידע .בלבד בטיחותי במידע עדכון המהווים העדכונים מפורטים זו בהודעה
 

:  הרישום לבעל פניה ידי-על מודפסים לקבלם וניתן הבריאות, משרד  שבאתר התרופות במאגר לפרסום נשלחו העלונים
 , תל אביב7126, ת.ד. 6תוצרת הארץ נוברטיס ישראל בע"מ, 

 
 התוויות התכשיר:  

Afinitor 2.5, 5 & 10 mg are indicated for the: 
 
1. Treatment of patients with SEGA associated with tuberous sclerosis complex (TSC) who require 

therapeutic intervention but are not candidates for curative surgical resection. 
The effectiveness of AFINITOR is based on an analysis of change in SEGA volume. Clinical 
benefit such as improvement in disease-related symptoms or increase in overall survival has  not 
been demonstrated. 

2. Treatment of progressive neuroendocrine tumors of pancreatic origin (PNET) in patients with  
unresectable, locally advanced or metastatic disease.  
The safety and effectiveness of AFINITOR® in the treatment of patients with carcinoid tumors 
have not been established. 

3. Treatment of hormone receptor-positive, HER2/neu negative advanced breast cancer, in 
combination with exemestane, in postmenopausal women without symptomatic visceral disease 
after recurrence or progression following a non-steroidal aromatase inhibitor. 

4. Treatment of adult patients with renal angiomyolipoma and tuberous sclerosis complex   
(TSC), not requiring immediate surgery. The effectiveness of AFINITOR in treatment of renal 
angiomyolipoma is based on an analysis of durable objective responses in patients treated for a 
median of 8.3 months. Further follow-up of patients is required to determine long-term outcomes. 

5. Treatment of patients with advanced renal cell carcinoma, whose disease has progressed on or 
after treatment with VEGF-targeted therapy. 

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

 
 

 MG                                                                                          EVEROLIMUS 10 /5 /2.5חומר פעיל:
 

 
מודגש טקסט ( בטיחותי במידע עדכון המהווים העדכונים להלן , 2022בינואר  עודכנו ולצרכן לרופא העלונים

 :) בצהוב
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 בעלון לרופא:  
 

4.8 Undesirable effects 

Oncology patients  
 
....................................... 
 
Table 3  Adverse reactions reported in oncology clinical studies  

 

Infections and infestations 

Very common Infections a, * 

Blood and lymphatic system disorders 

Very common Anemia 

Common Thrombocytopenia, neutropenia, leukopenia, lymphopenia  

Uncommon Pancytopenia 

Rare Pure red cell aplasia 

Immune system disorders 

Uncommon Hypersensitivity 

Metabolism and nutrition disorders 

Very common Decreased appetite, hyperglycemia, hypercholesterolemia 

Common Hypertriglyceridemia, hypophosphatemia, diabetes mellitus, hyperlipidemia, 
hypokalemia, dehydration, hypocalcaemia  

Psychiatric disorders 

Common Insomnia 

Nervous system disorders 

Very common Dysgeusia, headache 

Uncommon Ageusia 

Eye disorders  

Common  

uncommon 

 eyelid oedema  

Conjunctivitis 

Cardiac disorders 

Uncommon Congestive cardiac failure 

Vascular disorders 

Common Hemorrhage b, hypertension, lymphoedemag 

Uncommon Flushing, deep vein thrombosis 

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 
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Very common Pneumonitis c, epistaxis, cough 

Common Dyspnea 

Uncommon Hemoptysis, pulmonary embolism 

Rare Acute respiratory distress syndrome 

 

Gastrointestinal disorders 

Very common Stomatitis d, diarrhea, nausea  

Common Vomiting, dry mouth, abdominal pain, mucosal inflammation, oral pain, dyspepsia, 
dysphagia 

Hepatobiliary disorders 

Common Aspartate aminotransferase increased, alanine aminotransferase increased 

Skin and subcutaneous tissue disorders 
Very common Rash, pruritus 
Common Dry skin, nail disorder, mild alopecia, acne, erythema, onychoclasis, palmar-

plantar erythrodysaesthesia syndrome, skin exfoliation, skin lesion  
Rare Angioedema* 

Musculoskeletal and connective tissue disorders 

Common Arthralgia 

Renal and urinary disorders 

Common Proteinuria*, blood creatinine increased* renal failure* 

Uncommon Increased daytime urination, acute renal failure* 

 

Reproductive system and breast disorders 

Common Menstruation irregular e 

Uncommon Amenorrhea e,* 

General disorders and administration site conditions 

Very common Fatigue, asthenia, oedema peripheral  

Common Pyrexia  

Uncommon Non-cardiac chest pain, impaired wound healing 

Investigations 

Very common Weight decreased 

Injury, poisoning and procedural complications 

Not knownf Radiation recall syndrome, potentiation of radiation reaction 
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* See also subsection “Description of selected adverse reactions” 
a Includes all reactions within the ‘infections and infestations’ system organ class including 

(common) pneumonia, urinary tract infection; (uncommon) bronchitis, herpes zoster, sepsis, 
abscess, and isolated cases of opportunistic infections [e.g. aspergillosis, candidiasis, PJP/PCP) 
and hepatitis B (see also section 4.4)] and (rare) viral myocarditis 

b Includes different bleeding events from different sites not listed individually 
c Includes (very common) pneumonitis, (common) interstitial lung disease, lung infiltration and 

(rare) pulmonary alveolar haemorrhage, pulmonary toxicity, and alveolitis 
d Includes (very common) stomatitis, (common) aphthous stomatitis, mouth and tongue ulceration 

and (uncommon) glossodynia, glossitis 
e Frequency based upon number of women from 10 to 55 years of age in the pooled data 
f Adverse reaction identified in the post-marketing setting 
g Adverse reaction was determined based on post-marketing reports. Frequency was determined   
based on oncology studies safety pool. 

 
............................... 

 
 בעלון לצרכן: 

 
 ................................ 

 
 שימוש בתרופה הלפני  .2

 
 .................................. 

 
 

 מוש במכונות נהיגה ושי! 
, היות בלתי רגילה בעייפות נך חשיאם הבמיוחד בזמן השימוש בתרופה  מכונותב  שימושאו נהיגה  בעתלפעול במשנה זהירות יש 

 ל אפיניטור.ש עד שכיחה מאדעייפות הינה תופעת לוואי שכיחה ש
 .וכדומה הכביש בקרבת ממשחקים או ייםפנאו על כיבהרמ ירםהלהז שי  ,םלילדי באשר

 
 

 תופעות לוואי .4
 

 ........................... 
 

בחולים עם  ו בטרשת קרשית קשור  ה יפומהלוומירא אנגיקבחולים עם גידול בכליה הניפול מהלך הטב חמורותתופעות לוואי 
 כוללות:   סאבאפנדימאלית של תאים ענקיים הקשור בטרשת קרשית גידול מוחי מסוג אסטרוציטומה

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

 ))pneumonia   /(דלקת ריאות ם הוה מזי אצכתו בריאה תסימנים של דלק( נשימה, צפצופיםחום, שיעול, קשיי  •
 

 100מתוך   משתמשים  1-10ב   שמופיעות תופעות   (common) תופעות לוואי שכיחות
ה עקב  סימן אפשרי להצטברות נוזלים חריגה ברקמה רכ(י הגוף , כאב, תנועתיות מוגבלת של חלקץלח נפיחות, תחושת כובד או  •

 )) lymphoedemaית/ת לימפטקבצ (הלימפה חסימה במערכת
 רגישות יתר) גם  תנקרא,  סימנים של תגובה אלרגית חמורה(רת סרפדת, קשיים בנשימה או בבליעה, סחרחו פריחה, גירוד, •
 ))pneumonitisבריאה, תהליך דלקתי ברקמת הריאה ( סימנים של דלקת(חום, שיעול, קשיי נשימה, צפצופים  •

 
 1000מתוך   משתמשים 1-10 ב  תעושמופי  תפעותו  (uncommon)אינן שכיחותשפעות לוואי  תו
הנקרא גם  ,להיות חמור שעלולסימנים של זיהום ויראלי ( ות נוזל המופיעות על עור אדמומיפריחה של שלפוחיות קטנות מלא •

 גרת]) הרפס זוסטר [שלבקת חו
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דם -רא גם אלחנקור, המח ום ים לזיהנבלבול וחוסר התמצאות (סימ תכןיויחום, צמרמורת, נשימה וקצב לב מהירים, פריחה  •
][sepsis  ( 
 

 תכן שתוצאותיהן מסכנות חיים. ייו, פנה מיד לרופא כי וואי אלאם תרגיש באחת מתופעות ל

 

 תופעות לוואי נוספות:
 

סרטן כליות מתקדם או גידולים   בסרטן שד מתקדם עם קולטן הורמונאלי חיובי,טיפול לך הבמה נוספותתופעות לוואי אחרות 
 : כוללות או בריאות במערכת העיכול,  מים שמקורם בלבלבקדים מתניוקרוירואנדנ
 

 מעשרה אחד ממשתמש יותר ב שמופיעות תופעות (very common) ות לוואי שכיחות מאוד תופע
וחות נאי    ;כיבים בפה  ;שיעול  ;ם מהאףדימו  ;כאב ראש  ;הפרעה בטעם  ;תיאבון  אובדן  );רגליקמיהרמות גבוהות של סוכר בדם (היפ

פות, קוצר נשימה, סחרחורת, חיוורון, סימנים של רמה עיי  ;הרגשת חולשה או עייפות; גרד   ;בעור  פריחה  ;שלשול  או  היל בח  ללוכטן  בב
איבוד   ;של בצקת)סימנים  ים, קרסוליים או אזור אחר בגוף (, כפות הרגלינפיחות בזרועות, ידייםדם אדומים (אנמיה);  של תאי  נמוכה  
 .ר כולסטרול בדם)יתבדם ( םמניה של שוהרמה גבו  ;משקל

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

השתן,   צמא, ירידה במתן  ;(דיספניאה)  קוצר נשימה   ;)) ציטופניה(תרומבו  סימנים של רמה נמוכה של  טסיות(  דימום או חבלה ספונטניים
לחץ דם סימנים של  ( כאב ראש, סחרחורת  ;(נדודי שינה)  בעיות בשינה  ;)התייבשותל  נים שמי(ס  אי שקט  ,שתן כהה, עור סמוק ויבש

, שת כבדות, תנועה מוגבלת, תחוגליים)הרגליים (כולל אצבעות הר או    רוע (כולל האצבעות)או כל הזק  של חלנפיחות    ;יתר לחץ דם)-גבוה
סימנים של רמה נמוכה של תאי דם לבנים [ כיבים בפה עקב זיהומים,  כאב גרוןם,  חו ;)לימפאדמהריים של  אי נוחות (תסמינים אפש

לימפופניה הפנימית של הפה  ;םחו  ;]נויטרופניה)  אוו/  (לויקופניה,  בדופן  (  ;ש בפהובי; יםימעה  ,קיבהה,  זיהום  עיכולקשצרבת   ;) יי 
האדמה   ;)hand-foot syndromeת הרגליים (ם או כפודייפריחה וכאב של כפות הי  ;אקנה  ;כאב בטן  ;(דיספגיה) קושי בבליעה  ;הקאות

ר  ם (יתדים בשל שומנ  רמה גבוהה ;זורי וסת לא סדיריםמח גוןווסת כמחזור ה הפרעות ב ;כאב בפה ;כאב במפרקים ;)אדמנתשל העור (
רמה   ;יה)ספטמפופו(הי  בדם  פוספאטרמה נמוכה של    ;היפוקלמיה)(של אשלגן בדם  רמה נמוכה    ;בטריגליצרידים)  הישומן בדם, עלי

 ; קלה  נשירת שיער   ;רנייםופי, שבירת צבציפורנייםהפרעות    ;בעורנגעים  , קילוף עור,  יובש בעור; נמוכה של סידן בדם (היפוקלצמיה)
כליה שאינן תקינות  של הבדיקות דם  אות  תוצ  ;ז)אמינוטרנספרא  טאספרטה באלאנין ובי יתקינות (על  אינןש  כבדה  לשדם  בדיקות    תוצאות

 .חלבון בשתן  ;בעפעף נפיחות ;ינין)ה בקראטיעלי(
 

 1000מתוך   משתמשים 1-10ב  שמופיעות תופעות  (uncommon)אינן שכיחותשתופעות לוואי  
סימנים של רמה נמוכה  [ם בפה  עם סימנים כגון חום, צמרמורות, גרון כואב או כיבי  תכופים  יםזיהומויים  ה ספונטנחולשה, דימום או חבל

שי חודעדר מחזור  יהכגון    ווסתבמחזור ה  ותהפרע  ;דם)  גניחת(  שיעול דמי;  (ageusia)אובדן חוש הטעם    ;])ציטופניהפנ (של תאי דם  
ות הפרשות מהעין המלוו  ;גלי חום; לא תקינה של פצעים  החלמה  ;החזבים ב אכ   ;םהיו  הלך מ מתן שתן בתדירות גבוהה יותר ב  ;וסת)-(אל

 הלחמית).קת עין ורודה או אדומה (דלבגרד ואודם, 
     

  10000משתמשים מתוך   1-10 ב שמופיעות תופעות (rare) נדירות לוואי תופעות
 pureסוג של אנמיה הנקראת אה מתכן כתוציי, מיםו ם אדשל תאי דסימנים של רמה נמוכה (חיוורון עייפות, קוצר נשימה, סחרחורת, 

red cell aplasia(;  ,או הגרון/וך הפה וובתנפיחות של הפנים, מסביב לעיניים, פה, ) ידוע גם כמו כן הלשון וקושי בלנשום או לבלוע
 להיות סימן לתגובה אלרגית.  יםיכול), כאנגיואדמה

 
 ה)נקבעטרם ן כיחותות ששופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופע ת

 radiation recall syndrom /ן קרינהכרותסמונת זי שמכונה(עור או דלקת ריאות באדמומיות כגון קודם,  נהקריבטיפול זור תגובה בא
 .החמרה בתופעות הלוואי של טיפול בקרינה ;)
 

אחר למו לעך כלל יובדר  ותינוניעד ב רוקח. רוב תופעות הלוואי הן קלותלאו /ו  אם תופעות לוואי אלו מחמירות, אנא פנה לרופא
 מספר ימים של הפסקת טיפול.

 
 , בברכה

 עדי אלוש 
 רוקחת ממונה
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