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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Afinitor 2,5 mg Tabletten
Afinitor 5 mg Tabletten
Afinitor 10 mg Tabletten

Everolimus

technisch bedingt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-

tige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich

Rahmen

P

an Ihren Arzt oder Apatheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn die-
se die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apatheker. Dies gilt auch flir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Afinitor und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Afinitor beachten?
3. Wig ist Afinitor einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Afinitor aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Afinitor und wofiir wird es angewendet?
Afinitor ist ein Arzneimittel gegen Krebs, das den Wirkstoff
Everolimus enthélt. Everolimus vermindert die Blutversorgung
des Tumors und verlangsamt das Wachstum und die Ausbrei-
tung von Krebszellen.

Afinitor wird angewendet zur Behandlung von:

- Hormonrezeptor-positivem fortgeschrittenem Brustkrebs bei
postmenopausalen Frauen, bei denen die Erkrankung durch
andere Behandlungen (sogenannte ,nicht-steroidale Aroma-
tasehemmer”) nicht mehr kontrolliert werden kann. Es wird
zusammen mit dem Arzneimittel Exemestan, einem soge-
nannten ,steroidalen Aromatasehemmer®, gegeben, der als
Hormontherapie gegen Krebs angewendet wird.

- fortgeschrittenen Tumoren, sogenannten neuroendokrinen
Tumoren, die lhren Ursprung in der Bauchspeicheldriise
(Pankreas) haben.

- fortgeschrittenen Nierentumoren (fortgeschrittenes Nieren-
zellkarzinom), wenn Ihre Erkrankung mit anderen Behand-
lungsmaglichkeiten (sogenannten ,VEGF-zielgerichtete The-
rapie”) nicht zum Stillstand gekommen ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Afinitor beach-
ten?

Afinitor wird Ihnen nur von einem Arzt mit Erfahrung in der
Krebsbehandlung verschrieben. Bitte befolgen Sie sorgféltig
alle Anweisungen des Arztes. Maglicherweise unterscheiden
sie sich von den allgemeinen Informationen, die in dieser Ge-
brauchsinformation enthalten sind. Wenn Sie noch Fragen zu
Afinitor haben oder wissen mochten, warum lhnen dieses Arz-
neimittel verschrieben worden ist, fragen Sie lhren Arzt.

Afinitor darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Everolimus, &hnliche Arzneimit-
tel wie z. B. Sirolimus oder Temsirolimus, oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

Wenn Sie vermuten, allergisch zu sein, fragen Sie lhren Arzt

um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Sie Afinitor ein-

nehmen:

-wenn Sie Leberprobleme haben oder schon einmal an einer
Krankheit gelitten haben, die moglicherweise lhre Leber ge-
schédigt hat. In diesem Fall muss Ihnen Ihr Arzt Afinitor mog-
licherweise in einer anderen Dosierung verschreiben.

-wenn Sie Diabetes (einen hohen Blutzuckerspie-
gel) haben. Afinitor kann den Blutzuckerspiegel
anheben und eine Zuckerkrankheit verschlech-
tern. Dies kann die Notwendigkeit einer Insulinbe-
handlung und/oder einer oralen Therapie gegen
die Zuckerkrankheit zur Folge haben. Informieren
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Sie lhren Arzt, wenn Sie sehr groBen Durst haben
oder hdufiger Wasser lassen muissen.

-wenn Sie wahrend der Einnahme von Afinitor ge-
impft werden mussen.

-wenn Sie einen hohen Cholesterinwert haben.
Afinitor kann den Cholesterinwert und/oder den
Wert anderer Blutfette erhohen.

-wenn Sie kirzlich eine groBere Operation hatten
oder eine noch nicht verheilte Wunde nach einer
Operation haben. Afinitor kann das Risiko fiir Pro-
bleme bei der Wundheilung verstarken.
-wenn Sie eine Infektion haben. Es kann erforderlich sein, Ihre
Infektion vor der Gabe von Afinitor zu behandeln.
-wenn sie bereits eine Hepatitis B hatten, weil diese wahrend
der Behandlung mit Afinitor wieder auftreten kann (siehe Ab-
schnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich®).

Afinitor kann auch:

-Ihr Immunsystem schwéchen. Daher kann bei Ihnen das
Risiko bestehen, an einer Infektion zu erkranken, wenn Sie
Afinitor einnehmen.

- Ihre Nierenfunktion beeintrachtigen. Deshalb wird Ihr Arzt Ihre
Nierenfunktion tiberwachen, wahrend Sie Afinitor einnehmen.

- Kurzatmigkeit, Husten und Fieber verursachen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie diese Symptome bei
sich feststellen.

Kinder und Jugendliche
Afinitor soll bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht angewendet werden.

Wahrend der Behandlung wird Ihr Blut in regelméBigen Ab-
stédnden untersucht. Dabei wird Uberprift, wie viele Blutzellen
(weiBe Blutkorperchen, rote Blutkorperchen und Blutplétt-
chen) sich in Ihrem Korper befinden, um festzustellen, ob
Afinitor auf diese Zellen eine unerwiinschte Wirkung hat. Auch
Ihre Nierenfunktion (Kreatininwerte) und Leberfunktion (Tran-
saminasewerte) sowie Ihre Blutzucker- und Cholesterinwerte
werden mit Bluttests kontrolliert, da Afinitor auch diese Werte
beeinflussen kann.

Einnahme von Afinitor zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Afinitor kann moglicherweise die Wirkungsweise anderer Arz-
neimittel beeinflussen. Wenn Sie Afinitor zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln einnehmen, muss Ihr Arzt moglicherweise
die Dosierung von Afinitor oder die Dosierung der anderen
Arzneimittel verandern.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen das Risiko von Nebenwir-

kungen bei Afinitor erhéhen:

- Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol oder Fluconazol und
andere Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen.

- Clarithromycin, Telithromycin oder Erythromycin, Antibiotika
zur Behandlung von bakteriellen Infektionen.

- Ritonavir, Efavirenz oder Nevirapin zur Behandlung von HIV-
Infektionen/AIDS.

-Verapamil oder Diltiazem zur Behandlung von Herzerkran-
kungen oder Bluthochdruck.

- Dronedaron, ein Arzneimittel, das zur Regulierung Ihres Her-
schlags verwendet wird.

- Giclosporin, ein Arzneimittel, das zur Verhinderung von Ab-
stoBungsreaktionen lhres Korpers nach Organtransplantati-
onen angewendet wird.

- Imatinib. Wird angewendet um das Wachstum krankhafter
Zellen zu hemmen.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von Afinitor

herabsetzen:

- Rifampicin zur Behandlung von Tuberkulose (TB).

-Johanniskraut (die lateinische Bezeichnung lautet Hyperi-
cum perforatum) - ein pflanzliches Produkt zur Behand-
lung von Depressionen und dhnlichen Leiden.

- Dexamethason, ein Kortikosteroid zur Behandlung einer
Vielzahl von Erkrankungen einschlieBlich Entziindungen und
Immunerkrankungen.

- Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital und andere
Antiepileptika gegen Krampfe oder Anfélle.

Diese Arzneimittel sollten Sie wéhrend Ihrer Behandlung mit
Afinitor vermeiden. Wenn Sie eines dieser Arzneimittel einneh-
men, konnte Ihr Arzt Sie auf ein anderes Arzneimittel umstel-
len oder die Dosierung von Afinitor &ndern.

Einnahme von Afinitor zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Nehmen Sie Afinitor jeden Tag immer zur gleichen Tageszeit
und immer entweder wahrend oder auBerhalb der Mahlzeiten
ein. Vermeiden Sie Grapefruits und Grapefruitsaft wéhrend
der Behandlung mit Afinitor.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit
Afinitor kann das Ungeborene oder ein Kind, das gestillt wird,
schadigen.

Die Anwendung von Afinitor wéhrend der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn
Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein. Ihr
Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob Sie wéhrend lhrer Schwan-
gerschaft mit Afinitor behandelt werden sollten.

Frauen, die schwanger werden konnten, mussen wéhrend der
Behandlung mit Afinitor eine hoch wirksame Verhltungsme-
thode anwenden. Wenn Sie trotz dieser MaBnahmen vermu-
ten, schwanger geworden zu sein, fragen Sie bitte lhren Arzt
um Rat, bevor Sie Afinitor weiter einnehmen.

Sie sollten wéhrend der Behandlung mit Afinitor nicht stillen.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie stillen.

Das Ausbleiben der Menstruation (Amenorrhé) wurde bei ei-
nigen weiblichen Patienten, die Afinitor erhielten, beobachtet.

Afinitor kann die weibliche Fruchtbarkeit beeinflussen.

Mannliche Fruchtbarkeit
Afinitor kann die mannliche Fruchtbarkeit beeinflussen. Infor-
mieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Vater werden mdchten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Wenn Sie sich ungewdhnlich mude fuhlen (Midigkeit ist eine
sehr haufige Nebenwirkung), miissen Sie beim Lenken von
Fahrzeugen oder Bedienen von Maschinen besonders vor-
sichtig sein.

Afinitor enthalt Lactose

Afinitor enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie die-
ses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrag-
lichkeit leiden.

3. Wie ist Afinitor einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt 10 mg, einmal tag- Rahmen
lich eingenommen. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie

viele Afinitor-Tabletten Sie einnehmen mussen.

Wenn Sie Leberprobleme haben, beginnt Ihr Arzt
die Behandlung vielleicht mit einer niedrigeren Do-
sis Afinitor (2,5, 5 oder 7,5 mg pro Tag).
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Wenn bei lhnen wdhrend der Einnahme von
Afinitor  bestimmte Nebenwirkungen auftreten
(siehe Abschnitt 4), senkt Ihr Arzt moglicherweise
die Dosierung oder stoppt Ihre Behandlung, ent-
weder flr eine kurze Zeit oder auf Dauer.

Nehmen Sie Afinitor einmal taglich und jedes Mal etwa zur
gleichen Tageszeit ein und immer entweder wahrend oder
auBerhalb der Mahlzeiten.

Schlucken Sie die Tablette(n) im Ganzen mit einem Glas Was-
ser. Die Tabletten diirfen nicht zerkaut oder zerstoBen werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Afinitor eingenommen

haben, als Sie sollten

-Wenn Sie zu viel Afinitor eingenommen haben oder jemand
anderer versehentlich Ihre Tabletten geschluckt hat, suchen
Sie bitte sofort einen Arzt oder ein Krankenhaus auf. Mdgli-
cherweise ist eine Behandlung dringend erforderlich.

- Zeigen Sie dem Arzt die Faltschachtel und diese Packungsbei-
lage, damit er weiB, welches Arzneimittel eingenommen wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Afinitor vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, setzen Sie die Einnah-
me beim ndchsten Mal wie tblich fort. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme der
Tabletten vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Afinitor abbrechen
Horen Sie mit der Einnahme von Tabletten nicht ohne Riick-
sprache mit lhrem Arzt auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

BEENDEN Sie die Einnahme von Afinitor und suchen Sie un-

verzuglich medizinische Hilfe auf, wenn Sie eine der folgenden

Anzeichen flr eine allergische Reaktion zeigen:

» Schwierigkeiten beim Atmen und Schlucken

» Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals

e Starkes Jucken der Haut mit rotem Hautausschlag oder
Blasen

Schwerwiegende Nebenwirkungen von Afinitor schlie-
Ben ein:

Sehr haufig (kann bei mehr als 1 von 10 Behandelten auf-

freten)

* Erhohte Temperatur, Frosteln (Anzeichen einer Infektion)

* Fieber, Husten, Atemschwierigkeiten, Keuchen (Anzeichen
einer Lungenentzlindung, auch bekannt als Pneumonitis)

Haufig (kann bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten)

» Starker Durst, groBe Urinmenge, verstérkter Appetit mit Ge-
wichtsverlust, Miidigkeit (Anzeichen von Diabetes)

e Blutung (H&morrhagie) z. B. in der Darmwand

e Stark verringerte Harnmenge (Anzeichen eines Nierenver-
sagens)

Gelegentlich (kann bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten)
e Fieber, Hautausschlag, Gelenkschmerzen und Entziindung,
sawie Midigkelt, Appetitverlust, Ubelkeit, Gelbsucht (Gelb-
farbung der Haut), Schmerzen im rechten Oberbauch, heller
Stuhl, dunkler Urin (dies konnen Anzeichen einer Hepatitis-
B-Reaktivierung sein)

Atemlosigkeit, Schwierigkeiten bei Atmen im Liegen, An-
schwellen der FUiBe oder Beine (Anzeichen einer Herzmus-
kelschwéche)

Schwellung und/oder Schmerzen in einem der

Beine, gewohnlich in der Wade, Rétung oder war-

me Haut an der betroffenen Stelle (Anzeichen ei-

ner Blockade eines BlutgeféBes (Vene) im Bein,
verursacht durch Blutgerinnung)

Pl6tzlicher Anfall von Atemnot, Schmerzen in
der Brust oder Bluthusten (mdgliche Anzeichen
einer Lungenembolie, einer Erkrankung, die
auftritt wenn eine oder mehrere Arterien in Ihrer
Lunge verstopfen)

Rahmen
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Stark verringerte Urinmenge, Schwellung in den
Beinen, Geflihl der Verwirrtheit, Riickenschmerzen
(Anzeichen eines plotzlichen Nierenversagens)
Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, Schwierigkeiten
beim Atmen oder Schlucken, Schwindel (Anzeichen einer
schwerwiegenden allergischen Reaktion, auch bekannt als
Uberempfindlichkeit)

Selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten)
 Kurzatmigkeit oder schnelle Atmung (Anzeichen eines aku-
ten Atemnot-Syndroms)
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Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bemerken, infor-
mieren Sie unverziiglich lhren Arzt, weil diese lebensbe-
drohlich sein kénnten.

Weitere mogliche Nebenwirkungen von Afinitor schlie-
Ben ein:

Sehr héufig (kann bei mehr als 1 von 10 Behan-
delten auftreten)

* Hoher Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie)

* Appetitverlust
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* Gestorter Geschmackssinn (Dysgeusie)

* Kopfschmerzen

* Nasenbluten (Epistaxis)

 Geschwire im Mund

* Magenprobleme einschlieBlich Ubelkeit (Nau-
sea), Erbrechen oder Durchfall

» Hautausschlag

Rahmen

&

o Juckreiz (Pruritis)

* Gefuhl der Schwdche oder Mudigkeit

» MUdigkeit, Atemlosigkeit, Schwindel, blasse
Haut, Anzeichen flr einen niedrigen Wert an ro-
ten Blutkorperchen (Andmie)

e Schwellung der Arme, Hande, FUBe, FuBknochel,
oder anderer Teile des Korpers (Anzeichen von
Odemen)

* Gewichtsverlust

* Hohe Werte von Lipiden (Fetten) im Blut (Hyper-
cholesteroldmie)

Héufig (kann bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten)

 Spontane Blutungen oder blaue Flecken (Anzeichen fir
einen niedrigen Wert an Blutpléttchen, auch bekannt als
Thrombozytopenie)

* Husten

 Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

e Durst, verringerte Harnmenge, dunkler Urin, trockene, gerd-
tete Haut, Reizbarkeit (Anzeichen einer Dehydration)

* Schlafstorungen (Insomnia)

¢ Kopfschmerzen, Schwindel (Anzeichen eines hohen Blut-
drucks, auch bekannt als Hypertonie)

* Fieber, Halsentziindung, Geschw(ire im Mund bedingt durch
Infektionen (Anzeichen fir niedrige Werte an weiBen Blutkor-
perchen, Leukopenie, Lymphopenie und/oder Neutropenie)

* Fieber

e Entziindung der Mund-, Magen- oder Darmschleimhaut

e Trockener Mund

¢ Sodbrennen (Dyspepsie)

 Schwierigkeiten beim Schlucken (Dysphagie)

* Bauchschmerzen

* Akne

* Ausschlag und Schmerzen an Ihren Handflachen oder FuB-
sohlen (Hand-FuB-Syndrom)

 Hautr6tung (Erythem)

* Gelenkschmerzen

» Schmerzen im Mund

¢ Hohe Werte von Lipiden (Fetten) im Blut (Hyperlipidamie,
erhohte Triglyzeride)

* Niedriger Wert von Kalium im Blut (Hypokalidmie)

* Niedriger Wert von Phosphat im Blut (Hypophosphatémie)

* Niedriger Wert von Kalzium im Blut (Hypokalzémie)

* Trockene Haut, schuppige Haut, Hautwunden

e Erkrankungen der Ndgel, Abbrechen Ihrer Négel

e | eichter Haarausfall

» Abnorme Ergebnisse von Leberfunktionstests (erhdhte Ala-
nin-und Aspartat-Aminotransferase)

» Abnorme Ergebnisse von Nierenfunktionstests (erhohtes
Kreatinin)

e Ausfluss aus dem Auge mit Jucken, Rétung und Schwellung

e EiweiB im Urin

Gelegentlich (kann bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftre-

ten)

» Schwache, spontane Blutungen und blaue Flecken und
haufige Infektionen mit Anzeichen wie Fieber, Schiittelfrost,
Halsentziindung oder Mundgeschwiire (Anzeichen flr nied-
rige Werte an Blutzellen, auch bekannt als Panzytopenie)

o Verlust des Geschmackssinns (Ageusie)

* Bluthusten (H&moptyse)

 Haufigeres Wasserlassen wéhrend des Tages

* Brustschmerzen

e Hitzewallungen

e Bindehautentziindung oder rote Augen (Konjunktivitis)

Selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten

auftreten)

 Mudigkeit, Atemlosigkeit, Schwindel, blasse
Haut (Anzeichen fur niedrige Werte an roten
Blutkdrperchen, mdglicherweise aufgrund einer
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Form von Andmie, die Erythrozytenaplasie ge-
nannt wird)

» Menstruationsstorungen wie Ausbleiben der Pe-
riode (Amenorrhd), unregelméaBige Perioden

 \Wundheilungsstérungen

» Schwellung des Gesichts, rund um die Augen,
den Mund und im Mund und/oder Rachen,

Rahmen

als auch der Zunge und Schwierigkeiten beim
Atmen oder Schlucken (auch bekannt als An-
gioodem) konnen Anzeichen einer allergischen
Reaktion sein

Wenn diese Nebenwirkungen schwerwiegend werden,
sagen Sie es bitte lhrem Arzt und/oder Apotheker. Die
meisten Nebenwirkungen sind leicht bis mittelschwer
und werden im Allgemeinen verschwinden, wenn lhre
Behandlung fiir einige Tage unterbrochen wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kén-
nen Nebenwirkungen auch direkt tiber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Afinitor aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

- Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Folienstreifen der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

- Nicht tiber 25°C lagern.

-In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

- Offnen Sie die Blisterpackung erst unmittelbar bevor Sie die
Tabletten einnehmen.

- Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn irgend-
ein Teil der Packung beschédigt ist oder Zeichen einer Mani-
pulation aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Afinitor enthalt

- Der Wirkstoff ist: Everolimus.

- Jede Tablette von Afinitor 2,5 mg enthélt 2,5 mg Everolimus.

- Jede Tablette von Afinitor 5 mg enthalt 5 mg Everolimus.

- Jede Tablette von Afinitor 10 mg enthdlt 10 mg Everolimus.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Butylhydroxytoluol (E321),
Magnesiumstearat, ~Lactose-Monohydrat, ~Hypromellose,
Crospovidon Typ A und Lactose.

Wie Afinitor aussieht und Inhalt der Packung

Afinitor 2,5 mg Tabletten sind weiBe bis leicht gelbliche, lang-
liche Tabletten mit der Pragung ,LCL" auf der einen Seite und
JNVR*auf der anderen Seite.

Afinitor 5 mg Tabletten sind weiBe bis leicht gelbliche, lang-
liche Tabletten mit der Préagung ,5* auf der einen Seite und
JNVR*auf der anderen Seite.

Afinitor 10 mg Tabletten sind weiBe bis leicht gelbliche, ldngli-
che Tabletten mit der Pragung ,UHE" auf der einen Seite und
JNVR*auf der anderen Seite.

Afinitor 2,5 mg ist in Packungen zu 30 oder 90 Tabletten er-
haltlich. Afinitor 5 mg und Afinitor 10 mg sind in Packungen zu
10, 30, 60 oder 90 Tabletten erhaltlich. Es werden méglicher-
weise in Ihrem Land nicht alle PackungsgroBen und Starken
in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber

Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH,
Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road
Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Vereinigtes Kénigreich

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
RoonstraBe 25

90429 Nirnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Bwnrapus
Novartis Pharma Services Inc.

Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.0.

Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S

TIf: +4539 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH

Tel: +49911 2730

Eesti
Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 66 30 810

EAAGOO
Novartis (Hellas) A.E.B.E.

TnA: +30210281 17 12
Espafia

Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.

Tél: +33 1 5547 66 00

Rahmen

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.0.0.

Tel. +385 16274 220

Ireland
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Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

ltalia
Novartis Farma S.p.A.

Tel: +39 02 96 54 1

Kumpog

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690
Latvija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 67 887 070

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Pharma

Tel.:+36 1 457 6500

Malta
Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.

Tel: +31 26 37 82 555

Norge
Novartis Norge AS

TIf: +47 23052000

Osterreich
Novartis Pharma GmbH

Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +386 1300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Rahmen
Sverige

Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

H

United Kingdom

technisch bedingt

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2013

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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