Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Afinitor® 2,5 mg tabletki
Afinitor® 5 mg tabletki
Afinitor® 10 mg tabletki
ewerolimus

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Afinitor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Afinitor
Jak przyjmowac¢ lek Afinitor

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Afinitor

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Afinitor i w jakim celu si¢ go stosuje

Afinitor to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje czynng ewerolimus. Ewerolimus
zmniejsza doptyw krwi do guza oraz spowalnia wzrost i rozprzestrzenianie si¢ komorek rakowych.

Afinitor jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z:

2.

zaawansowanym rakiem piersi z ekspresja receptorow hormonalnych u kobiet po menopauzie, u
ktorych inne leki (tzw. ,,niesteroidowe inhibitory aromatazy’) przestaly utrzymywac chorobe
pod kontrolg. Ten lek jest podawany razem z eksemestanem, lekiem zwanym steroidowym
inhibitorem aromatazy, stosowanym w hormonalnym leczeniu przeciwnowotworowym.
zaawansowanymi nowotworami nazywanymi nowotworami neuroendokrynnymi, ktére
pochodza z zotadka, jelit, ptuca lub trzustki. Ten lek jest podawany, jesli guzy sa nieoperacyjne
i nie wydzielaja nadmiernych ilo$ci specyficznych hormonow lub innych powigzanych z nimi
naturalnych substancji.

zaawansowanym rakiem nerki (zaawansowany rak nerkowokomaorkowy) w sytuacji, gdy inne
leki (zwane terapig anty-VEGF) okazaty si¢ nieskuteczne.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Afinitor

Afinitor moze by¢ przepisywany wylacznie przez lekarza doswiadczonego w leczeniu nowotworow.
Nalezy przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza. Moga one roznic si¢ od informacji ogélnych
zawartych w tej ulotce. Gdy potrzebne sg dodatkowe informacje o leku Afinitor i wyjasnienie
dlaczego wtasnie ten lek zostal wybrany, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Kiedy nie przyjmowa¢é leku Afinitor

- jesli pacjent ma uczulenie na ewerolimus, substancje podobne takie jak syrolimus lub
temsyrolimus, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

W przypadku podejrzenia uczulenia nalezy zapytac lekarza o rade.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Afinitor nalezy oméwic to z lekarzem:

o jesli u pacjenta wystepuja problemy z watrobg lub choroby, ktore mogty wplynaé na stan
watroby. W takim przypadku lekarz moze zmieni¢ dawke leku Afinitor.

o jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (za duzo cukru we krwi). Afinitor moze zwickszaé stezenie
cukru we krwi i nasila¢ cukrzyce. Taki stan moze wymaga¢ podawania insuliny i (lub)
doustnych lekow przeciwcukrzycowych. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent odczuwa
nadmierne pragnienie lub wystepuje czgstsze oddawanie moczu.

o jesli u pacjenta wystgpuje koniecznos$¢ przyjecia szczepionek w czasie leczenia lekiem Afinitor.

o jesli u pacjenta wystepuje wysokie stezenie cholesterolu. Afinitor moze zwigkszaé stgzenie
cholesterolu i (lub) innych ttuszczéw obecnych we krwi.

o jesli pacjent przebyt ostatnio powazna operacje lub ma niezagojone rany, bedace wynikiem
operacji. Afinitor moze utrudnia¢ gojenie si¢ ran.

o jesli u pacjenta wystepuje zakazenie. Przed rozpoczg¢ciem przyjmowania leku Afinitor moze byé
konieczne wyleczenie istniejacego zakazenia.

o jesli pacjent przebyt wczesniej zapalenie watroby typu B, poniewaz moze dojs¢ do reaktywacji
choroby podczas leczenia lekiem Afinitor (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

o jesli pacjent otrzymat lub ma otrzymac radioterapig.

Afinitor moze réwniez:

o ostabia¢ uktad odpornosciowy. Dlatego pacjent moze podlegac ryzyku zakazenia podczas
przyjmowania leku Afinitor. Jesli u pacjenta wystapi goraczka lub inne objawy zakazenia,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Niektore zakazenia moga by¢ cigzkie i moga mieé
$miertelne skutki.

o wplywac na czynno$¢ nerek. Dlatego podczas stosowania leku Afinitor lekarz bedzie
kontrolowat czynno$¢ nerek.

o wywolywaé dusznosci, kaszel i goraczke.

o powodowac rozwoj wrzodow jamy ustnej i owrzodzen. Lekarz moze przerwac lub zaprzestac
leczenie lekiem Afinitor. Pacjent moze potrzebowac leczenia za pomocg ptyndéw do ptukania
jamy ustnej, zelu lub innych produktéw. Niektore ptyny do ptukania jamy ustnej i zele moga
nasila¢ wrzody, dlatego nie nalezy probowac niczego bez konsultacji z lekarzem. Lekarz moze
rozpocza¢ leczenie lekiem Afinitor w tej samej lub nizszej dawce

o powodowac powiktania radioterapii. Cigzkie reakcje popromienne (takie jak dusznosci,
nudnosci, biegunka, wysypka skorna oraz bol jamy ustnej, dzigset i gardta), w tym przypadki
$miertelne, obserwowano u niektorych pacjentow przyjmujacych ewerolimus w tym samym
czasie, co radioterapi¢ lub przyjmujacych ewerolimus niedtugo po radioterapii. Ponadto u
pacjentéw poddawanych radioterapii w przesztosci zgtaszano tak zwany zespo6t popromienny
(obejmujacy zaczerwienienie skory lub zapalenie ptuc w miejscu wezeéniejszej radioterapii).
Nalezy poinformowac¢ lekarza o planowanej radioterapii w najblizszej przysztosci lub o
weczesniej odbytej radioterapii.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpia te objawy.

W czasie leczenia pacjent bedzie poddawany regularnym badaniom krwi, w celu kontrolowania liczby
komorek krwi (biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek krwi) i sprawdzenia, czy Afinitor nie
ma negatywnego wplywu na komorki krwi. Badania krwi beda rowniez wykonywane, aby
kontrolowa¢ czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny), czynnos¢ watroby (aktywnos$¢ transaminaz) oraz
stezenie cukru i cholesterolu we krwi, poniewaz Afinitor moze na nie wplywac.



Dzieci i mlodziez
Leku Afinitor nie podaje si¢ dzieciom i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Lek Afinitor a inne leki
Afinitor moze wplywac na dziatanie innych lekow. Jezeli pacjent przyjmuje inne leki rownocze$nie z
lekiem Afinitor, lekarz moze zmieni¢ dawke leku Afinitor lub innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nizej wymienione leki przyjmowane z lekiem Afinitor moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan

niepozadanych:

- ketokonazol, itrakonazol, worykonazol lub flukonazol i inne leki przeciwgrzybicze stosowane w
leczeniu zakazen grzybiczych.

- klarytromycyna, telitromycyna lub erytromycyna, antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych.

- rytonawir i inne leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV/AIDS.

- werapamil lub diltiazem stosowane w leczeniu chorob serca Iub nadcisnienia.

- dronedaron, lek, ktory pomaga przywrocic¢ regularny rytm serca.

- cyklosporyna, lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu przez organizm.

- imatynib, ktory hamuje wzrost nieprawidtowych komorek.

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (takie jak ramipryl) stosowane w leczeniu
nadci$nienia lub innych problemoéow kardiologicznych.

- nefazodon, stosowany w leczeniu depresji.

Nizej wymienione leki moga zmniejszac skutecznos$¢ leku Afinitor:

- ryfampicyna stosowana w leczeniu gruzlicy.

- efawirenz lub newirapina, stosowane w leczeniu zakazenia HIV/AIDS.

- dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum), produkt ziotowy stosowany w leczeniu depresji
1 innych zaburzen.

- deksametazon, kortykosteroid stosowany w leczeniu réznych chorob, m.in. stanow zapalnych
lub zaburzen immunologicznych.

- fenytoina, karbamazepina lub fenobarbital i inne leki przeciwpadaczkowe stosowane w
powstrzymywaniu réznego rodzaju drgawek.

Nalezy unika¢ przyjmowania tych lekow w okresie leczenia lekiem Afinitor. JezZeli pacjent przyjmuje
ktorykolwiek z powyzszych lekow, lekarz moze zamienic¢ ten lek na inny lub zmieni¢ wielko$¢ dawki
leku Afinitor.

Stosowanie leku Afinitor z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ jedzenia grejpfrutow i picia soku grejpfrutowego w okresie leczenia lekiem Afinitor.
Moze to zwigkszy¢ ilos¢ leku Afinitor we krwi, potencjalnie do szkodliwego poziomu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Cigza
Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Afinitor w czasie cigzy, poniewaz moze zaszkodzié

nienarodzonemu dziecku. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub uwaza, ze
moze by¢ w ciazy. Lekarz poinformuje pacjentke czy moze ona przyjmowac ten lek w czasie ciazy.

Kobiety, ktore mogg zaj$¢ w cigze, powinny stosowaé wysoce skuteczne metody antykoncepcji w
okresie leczenia i przez 8 tygodni po zakonczeniu leczenia. Jezeli, pomimo tych §rodkéw, pacjentka
podejrzewa, ze mogta zajs¢ w ciaze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zazyciem leku
Afinitor.



Karmienie piersig

Afinitor moze zaszkodzi¢ karmionemu piersiag dziecku. Nie nalezy karmi¢ piersig w okresie leczenia
i przez 2 tygodnie od przyjecia ostatniej dawki leku Afinitor. Nalezy poinformowac lekarza

0 karmieniu piersig.

Plodnos¢ kobiet
U niektorych pacjentek przyjmujgcych Afinitor obserwowano brak okresow menstruacyjnych
(miesigczek).

Afinitor moze wptywac na ptodno$¢ kobiet. Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli pacjentka chce
mie¢ dzieci.

Plodnos$¢ mezezyzn
Afinitor moze wplywac¢ na ptodno$¢ mezczyzn. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 zamiarze zostania
ojcem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przypadku odczuwania zmgczenia o niewyjasnionej przyczynie (zmgczenie jest bardzo czestym
dzialaniem niepozadanym), nalezy zachowa¢ szczego6lng ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Afinitor zawiera laktoze
Afinitor zawiera laktoze (cukier z mleka). Jezeli stwierdzono wezeséniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Afinitor

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 10 mg, przyjmowana raz na dobe. Lekarz ustali, ile tabletek nalezy przyjmowac.

W przypadku problemow z watroba lekarz moze rozpocza¢ leczenie od nizszej dawki leku Afinitor
(2,5, 5 lub 7,5 mg dziennie).

W przypadku wystapienia pewnych dziatan niepozadanych w okresie stosowania leku Afinitor (patrz
punkt 4), lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku lub przerwac leczenie, na krotki czas lub na state.

Lek Afinitor nalezy przyjmowac raz dziennie, o tej samej porze dnia, zawsze jednakowo z jedzeniem
lub bez.

Tabletke(i) Afinitor nalezy potykaé w cato$ci, popijajac szklankg wody. Tabletek nie wolno zu¢ ani
rozgryzac.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Afinitor

- W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Afinitor lub jezeli inna osoba
przypadkowo zazyje tabletki, nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza lub do szpitala. Konieczna
moze by¢ pilna interwencja medyczna.

- Nalezy pokaza¢ lekarzowi kartonowe opakowanie leku i niniejsza ulotke, aby mozna byto
stwierdzi¢, ktory lek zostat przedawkowany.

Pominigcie przyjecia leku Afinitor
W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac kolejng zaplanowang dawke. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.



Przerwanie przyjmowania leku Afinitor
Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Afinitor bez polecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy ZAPRZESTAC stosowania produktu leczniczego Afinitor i natychmiast zwréci¢ si¢ po pomoc
medyczng jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek z nizej wymienionych objawow reakcji alergiczne;j:

o Trudnosci w oddychaniu lub potykaniu
o Obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia
o Nasilajace si¢ swedzenie skory, z czerwong wysypka 1 pojawiajacymi si¢ guzkami

Do powaznych dzialan niepozadanych leku Afinitor naleza:
Bardzo czeste (mogq wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
o Podwyzszona temperatura, dreszcze (objawy zakazenia)

o Gorgczka, kaszel, trudno$ci w oddychaniu, sapanie (objawy zapalenia ptuc)

Czeste (mogq wystgpic rzadziej niz u I na 10 pacjentow)

o Wzmozone pragnienie, oddawanie duzej ilosci moczu, zwigkszenie apetytu z utrata wagi,
zmeczenie (objawy cukrzycy)

o Krwawienie (krwotok) np. w $cianie jelita

o Powazne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu (objaw niewydolno$ci nerek)

Niezbyt czeste (mogq wystqpic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

o Gorgczka, wysypka skorna, bol i zapalenie stawow, jak rowniez zmeczenie, utrata apetytu,
mdlosci, zottaczka (zazotcenie skory), bol w gornej prawej czgsci brzucha, blade stolce, ciemne
zabarwienie moczu (mogg to by¢ objawy reaktywacji zapalenia watroby typu B)

o Brak tchu, trudnosci w oddychaniu w pozycji lezacej, obrzek stop lub nog (objawy
niewydolnosci serca)

o Obrzek i (lub) bol w jednej z ndg, zazwyczaj w tydce, zaczerwienienie lub ocieplenie skory
W obszarze dotknietym chorobg (objawy niedrozno$ci naczynia krwiono$nego (zyty) nog,
spowodowanego krzepnigciem krwi)

o Dusznos¢ o naglym poczatku, bol w klatce piersiowej lub odkrztuszanie krwi (potencjalne
objawy zatorowosci ptucnej, ktora pojawia sie, kiedy jedna lub wiecej tetnic w ptucach ulega
zablokowaniu)

. Powazne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu, obrzgk ndg, uczucie dezorientacji, bol
w plecach (objawy nagtej niewydolno$ci nerek)

o Wysypka, swedzenie, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, zawroty glowy
(objawy powaznej reakcji alergicznej, znanej takze jako nadwrazliwos¢)

Rzadkie (mogq wystqgpic¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)
o Zadyszka lub szybki oddech (objawy zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej)

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek z
wymienionych dzialan niepozadanych, poniewaz moga one spowodowa¢ konsekwencje
zagrazajgce zyciu.



Do innych mozliwych dzialan niepozadanych leku Afinitor naleza:

Bardzo czeste (mogq wystqpic czesciej niz u I na 10 pacjentow)

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Utrata apetytu

Zaburzenie smaku

Bol glowy

Krwawienie z nosa (krwotok)

Kaszel

Owrzodzenie ust

Rozstroj zotadka, w tym mdtosci (nudnosci) 1 biegunka

Wysypka skorna

Swedzenie (§wiagd)

Uczucie stabosci lub zmeczenia

Zmeczenie, zadyszka, zawroty glowy, blado$¢ skory, objawy matego stezenia czerwonych
komorek krwi (niedokrwistos¢)

Obrzek ramion, dtoni, stop, kostek i innych czesci ciata (objawy obrzeku)
o Utrata wagi ciala

o Duze stezenie lipidow (thuszczoéw) we krwi (hipercholesterolemia)

Czeste (mogg wystgpic rzadziej niz u I na 10 pacjentow)

o Pojawienie si¢ nagtego krwawienia lub siniakéw (objawy matej liczby ptytek krwi, znanej takze
jako matoptytkowo$¢)

o Zadyszka (dusznos$¢)

o Uczucie pragnienia, mala ilo§¢ oddawanego moczu, ciemne zabarwienie moczu, sucha
zaczerwieniona skora, drazliwo$¢ (objawy odwodnienia)

o Problemy ze snem (bezsennosc¢)

o Bdle glowy, zawroty glowy (objawy wysokiego ci$nienia krwi, znanego takze jako
nadci$nienie)

. Obrzek czgsci lub calosci reki (w tym palcow) lub nogi (w tym palcow), uczucie cigzkosci,
ograniczenie ruchdéw, dyskomfort (mozliwe objawy obrzgku limfatycznego)

o Goraczka, bol gardta, owrzodzenie ust wywotane zakazeniem (objawy matego st¢zenia biatych

komérek krwi, leukopenii, limfopenii i (lub) neutropenii)

Goraczka

Zapalenia tkanki wyScielajacej jame ustng, zotadek, jelito

Sucho$¢ jamy ustnej

Zgaga (niestrawnosc)

Wymioty

Trudnosci w potykaniu (dysfagia)

Bol brzucha

Tradzik

Wysypka i bél wewnetrznych cze$ci dtoni i spodnich czesci stop (zespot reka-stopa)

Zaczerwienienie skory (rumien)

Bol stawdw

BG4l w jamie ustnej

Zaburzenia miesigczkowania, takie jak nieregularne krwawienia miesigczkowe

Duze stezenie lipidow (thuszczow) we krwi (hiperlipidemia, zwickszenie st¢zenia triglicerydow)

Mate stezenie potasu we krwi (hipokaliemia)

Mate stezenie fosforanu we krwi (hipofosfatemia)

Mate stezenie wapnia we krwi (hipokalcemia)

Suchos¢ skory, ztuszcezanie si¢ skory, zmiany chorobowe skory

Zaburzenia paznokci, tamliwo$¢ paznokci

Utrata wlosow o umiarkowanym natgzeniu



o Nieprawidtowe wyniki krwi badan czynnosci watroby (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy
alaninowej i aminotransferazy asparaginianowej)

o Nieprawidtowe wyniki krwi badan czynno$ci nerek (zwigkszenie stgzenia kreatyniny)
. Obrzgk powiek
. Obecnos¢ biatka w moczu

Niezbyt czeste (mogq wystqpic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

o Ostabienie, nieoczekiwane krwawienie lub siniaki i czeste zakazenia, z takimi objawami jak
gorgczka, dreszcze, bol gardta lub owrzodzenie ust (objawy matego stezenia krwinek, znanego
takze jako pancytopenia)

Utrata zmystu smaku (brak smaku)

Odkrztuszanie z krwig (krwioplucie)

Zaburzenia miesigczkowania, takie jak brak miesigczKi

Czestsze oddawanie moczu w ciggu dnia

Bél w Kklatce piersiowej

Problemy z gojeniem si¢ ran

Uderzenia goraca

Wydzielina z oka, ktorej towarzyszy swedzenie i zaczerwienienie, rozowe oko lub czerwone
oko (zapalenie spojowk)

Rzadkie (mogq wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

o Zmeczenie, dusznos¢, zawroty gtowy, blados¢ skory (objawy matego stezenia czerwonych
komorek krwi, prawdopodobnie spowodowane anemig zwang Wybiorcza aplazja
czerwonokrwinkowa)

o Obrzek twarzy, wokot oczu, ust, wewnatrz jamy ustnej i (Iub) gardta, jak rowniez jezyka oraz
trudnos$ci w oddychaniu i potykaniu (znany takze jako obrzegk), moga by¢ objawami reakcji
alergicznej

CzestoS¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o Reakcja w miejscu wczesniejszej radioterapii, np. zaczerwienienie skory lub zapalenie ptuc
(tzw. zespot przypominajacy radioterapi¢)

o Nasilenie skutkdw ubocznych radioterapii

Jesli wyzej wymienione dzialania niepozadane nasilg si¢, nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute. Wigkszo$¢ dzialan niepozadanych ma nasilenie lekkie lub umiarkowane, i powinny
ustapi¢ po przerwaniu leczenia na klika dni.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Afinitor

- Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

- Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

- Blister nalezy otworzy¢ bezposrednio przed przyjeciem tabletki.

- Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ 0znaki uszkodzenia lub proby otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Afinitor
- Substancja czynna leku jest ewerolimus.
- Kazda tabletka leku Afinitor 2,5 mg zawiera 2,5 mg ewerolimusu.
- Kazda tabletka leku Afinitor 5 mg zawiera 5 mg ewerolimusu.
- Kazda tabletka leku Afinitor 10 mg zawiera 10 mg ewerolimusu.
- Pozostate sktadniki to: butylohydroksytoluen, stearynian magnezu, laktoza jednowodna,
hypromeloza, krospowidon typu A i laktoza bezwodna.

Jak wyglada lek Afinitor i co zawiera opakowanie

Afinitor 2,5 mg to biate do lekko zottawych, podtuzne tabletki, z wyttoczonym napisem “LCL” na
jednej stronie i “NVR” na drugie;.

Afinitor 5 mg to biate do lekko zottawych, podtuzne tabletki, z wyttoczona cyfra “5” na jednej stronie
i nadrukiem “NVR” na drugiej.

Afinitor 10 mg to biate do lekko zottawych, podtuzne tabletki, z wyttoczonym napisem “UHE” na
jednej stronie i “NVR” na drugiej.

Afinitor 2,5 mg jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych blistry po 30 lub 90 tabletek.
Afinitor 5 mg i Afinitor 10 mg sa dostepne w opakowaniach zawierajacych blistry po 10, 30 lub
90 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan i dawki musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2021
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw
http://www.ema.europa.eu



