Afinitor

(everolimo)

Novartis Biociéncias SA
comprimidos

2,5mg, 5mge 10 mg

Bula do Paciente




> NOVARTIS

AFINITOR™
everolimo

APRESENTACOES
Comprimidos - embalagens com 30 comprimidos de 2,5 mg, 5 mg ou 10 mg.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS (para tratamento de SEGA associada ao TSC)

COMPOSICAO

Cada comprimido de Afinitor™ 2,5 mg, 5 mg e 10 mg contém respectivamente 2,5 mg, 5 mg e 10 mg de
everolimo.

Excipientes: lactose anidra, crospovidona, hipromelose, lactose monoidratada, estearato de magnésio e
butilidroxitolueno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico pode prescrever Afinitor™ comprimidos para o tratamento de:

- Mulheres na pés-menopausa com cancer de mama avangado, receptor hormonal positivo, em combinagédo
com um inibidor da aromatase, apés terapia enddcrina prévia;

- Tumores neuroenddcrinos avangados (NET) localizados no estdmago e intestino, pulméao ou pancreas;

- Céncer avancado do(s) rim(ns) (Carcinoma avancado de Células Renais (CCR)) cuja doenca tenha
progredido durante ou ap6s o tratamento com VEGFR — TKI, quimioterapicos ou imunoterapicos;

- Astrocitoma subependimario de células gigantes (SEGA, um tumor cerebral especifico) associada ao
Complexo da Esclerose tuberosa (TSC).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substéncia ativa do Afinitor™ é o everolimo.

Afinitor™ é um medicamento antitumoral que pode bloquear o crescimento de algumas células do
organismo. Contém uma substancia ativa chamada everolimo. Pode ser usado para o tratamento de alguns
tipos de cancer em adultos e também alguns tipos de tumores benignos associados a um distdrbio genético
chamado Esclerose Tuberosa ou Complexo de Esclerose Tuberosa (TSC) em criancas e adultos.

Tratamento de cancer de mama avancado receptor hormonal-positivo

O crescimento deste tipo de cancer € estimulado por estrdgenos os quais sao horménios sexuais femininos.
Inibidores da aromatase reduzem a quantidade de estrégeno e podem reduzir o crescimento de tumores de
mama. Ingerir Afinitor™ juntamente com um inibidor da aromatase também pode prevenir as células do
cancer de mama de se tornarem resistentes a terapia hormonal, que pode consequentemente reduzir o
crescimento de tumores de mama ao mesmo tempo em que retarda a sua recorréncia.

Tratamento de tumores neuroenddcrinos avangados

Os tumores neuroenddcrinos sdo tumores raros que podem ser encontrados em diferentes partes do corpo.
Afinitor™ pode controlar o crescimento destes tumores localizados no estdmago e intestino, pulméo ou
pancreas.

Tratamento do Cancer Avancado do Rim
Afinitor™ pode impedir o tumor de produzir novas células e pode interromper o fornecimento de sangue
para o tumor. 1sso pode retardar o crescimento e a disseminacdo do cancer renal.

Tratamento de SEGA (Astrocitoma subependimario de células gigantes) associado ao Complexo da
Esclerose Tuberosa (TSC)

VP10 = Afinitor_Bula_Paciente 1



> NOVARTIS

Afinitor™ pode reduzir o tamanho de tumores cerebrais (SEGAs) causados por um disturbio genético
chamado TSC. Isto pode diminuir o risco dos tumores causarem problemas, como hidrocefalia (acimulo
excessivo de liquido no cérebro).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome Afinitor™:

e Se voce for alérgico (hipersensivel) ao everolimo, medicamentos relacionados ao everolimo como
sirolimo (rapamicina), tensirolimo ou qualquer outro componente do Afinitor™.

Se isso se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de tomar Afinitor ™.

Se achar que pode ser alérgico, pergunte ao seu médico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as instru¢Ges do médico. E possivel que estas sejam diferentes das informacdes
contidas nesta bula.

Afinitor™ somente poder4 ser prescrito para vocé por um médico com experiéncia na utilizacdo de terapias
antitumorais ou no tratamento de pacientes com TSC.

Monitoramento durante o tratamento com Afinitor™

Durante o tratamento, vocé realizara exames de sangue regularmente para monitorar a quantidade de células
sanguineas (glébulos brancos, glébulos vermelhos e plagquetas) em seu organismo para verificar se o
Afinitor™ est4 causando um efeito indesejado sobre essas células. Exames de sangue também seréo
realizados para monitorar sua fungéo renal (niveis de creatinina, ureia sanguinea ou proteina urinaria) e
funcdo hepética (nivel de transaminases) e 0s niveis de aglcar e de lipideos no sangue, que também podem
ser afetados pelo Afinitor ™.

Se vocé receber Afinitor™ para o tratamento de TSC-SEGA, exames de sangue regulares sio necessarios
para medir a quantidade de Afinitor™ no seu sangue, uma vez que isto ajudara seu médico a decidir quanto
Afinitor™ vocé precisa tomar.

Se tiver qualquer davida sobre o Afinitor™ ou porque este medicamento esta sendo prescrito para vocé,
pergunte ao seu médico.

Tome especial cuidado com Afinitor™
Se algum destes casos for aplicavel a vocé, avise seu médico antes de tomar Afinitor™:

- se vocé tiver qualquer problema no figado ou tiver tido anteriormente quaisquer doencas que possam té-lo
afetado. Pode ser necessario modificar sua dose de Afinitor™.

- se voceé tiver diabetes (nivel elevado de agucar no sangue).

- se voce tiver quaisquer infecgdes. Pode ser necessario tratar a infecgao antes se iniciar o tratamento com
Afinitor™.

- se vocé tiver tido hepatite B anteriormente, porque ela pode ser reativada durante o tratamento com
Afinitor™ (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar”).

- se vocé estiver tomando qualquer outro medicamento (vide “Interacfes medicamentosas”).

- se voce estiver gravida, achar que pode estar gravida ou se houver uma chance de vocé engravidar enquanto
estiver tomando Afinitor™ (vide “Gravidez e amamentacao™).

- se voce estiver amamentando (vide “Gravidez e amamentacdo™).

- se vocé se programou para receber qualquer vacina.

O que vocé deve saber durante o tratamento com Afinitor ™

- Problemas nos pulmdes ou de respiracdo: pacientes podem desenvolver problemas pulmonares ou de
respiracdo, como pneumonite, embolismo pulmonar ou sindrome do desconforto respiratério agudo. Avise ao
seu médico imediatamente se voce tiver sintomas pulmonares/respirat6rios recentes ou piorados, como
tosse, dor no peito ou respiracdo ofegante, uma vez que problemas pulmonares ou respiratdrios severos
podem colocar a vida em risco. Seu médico pode precisar interromper ou descontinuar seu tratamento com
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Afinitor™, e acrescentar outro medicamento para ajudar com este evento adverso. Seu médico podera ter que
reiniciar o tratamento com Afinitor™ em uma dose mais baixa.

- Infecges: Afinitor™ pode deixé-lo mais sensivel a contrair infecgdes (como pneumonia, infecgo do trato
urinario, infeccédo fungica ou infeccdo viral, como reativagdo de hepatite B). Algumas infecces podem ser
graves e podem colocar a vida em risco. Avise ao seu médico imediatamente se vocé tiver sintomas de
infeccBes. Seu médico pode precisar interromper ou descontinuar seu tratamento com Afinitor™ e
acrescentar outro medicamento para ajudar com este evento adverso.

- Reagdes alérgicas: se durante o tratamento com Afinitor™ vocé apresentar sintomas, tais como, inchago
das vias respiratorias ou lingua e/ou dificuldade de respirar, estes podem ser sinais de uma reacao alérgica
grave. Neste caso, procure um médico imediatamente.

- Ulceras de boca: pacientes podem desenvolver tlceras de boca e feridas. Avise ao seu médico se vocé
tiver dor ou desconforto na boca ou tiver feridas abertas na boca. Seu médico pode precisar interromper ou
descontinuar seu tratamento com Afinitor ™. Vocé pode precisar de tratamento com enxaguatorios ou géis.
Alguns enxaguatdrios e géis podem piorar as Ulceras, portanto nao use nenhum deles sem antes consultar seu
médico. Seu médico podera reiniciar o tratamento com Afinitor™ na mesma dose ou com uma dose menor.
- Problemas renais: insuficiéncia renal foi observada em alguns pacientes recebendo Afinitor™. Faléncia
renal pode ser grave e pode colocar a vida em risco. Seu médico ira monitorar sua funcéo renal durante o
tratamento com Afinitor™.

- Vacinas: se vocé precisar receber uma vacina enquanto estiver tomando Afinitor™, consulte seu médico
antes. Para pacientes pediatricos com SEGA que nao necessitam de tratamento imediato, recomenda-se
completar a série de vacinagdo da infancia com virus vivos (atenuados), antes de iniciar o tratamento de
acordo com as orientac@es locais de tratamento.

InteracBes medicamentosas

Afinitor™ pode interagir com alguns outros medicamentos. Pode ser necesséario modificar a dose de
Afinitor™.

Informe ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar Afinitor™ se estiver tomando ou se tomou
recentemente qualquer outro medicamento, incluindo aqueles obtidos sem receita médica. Isso inclui
especialmente:

- alguns medicamentos usados para tratar infec¢des. Entre eles, medicamentos para tratar doencas
fangicas (antifngicos como cetoconazol, itraconazol ou fluconazol), ou medicamentos para tratar
tipos de infec¢Bes bacterianas (antibidticos como claritromicina, telitromicina ou eritromicina);

- alguns medicamentos usados para tratar tuberculose como rifampicina ou rifabutina;

- Ervade Séao Jodo - produto fitoterapico usado para tratar depresséo e outras condigdes (também
conhecido como Hypericum Perforatum);

- alguns corticosteroides como dexametasona, prednisona ou prednisolona;

- medicamentos que cessam convulsdes (antiepilépticos como fenitoina, carbamazepina ou
fenobarbital);

- alguns medicamentos usados para tratar a AIDS/HIV como ritonavir, amprenavir, fosamprenavir,
efavirenz ou nevirapina;

- alguns medicamentos usados para tratar condi¢Oes cardiacas ou pressao alta (como verapamil ou
diltiazem);

- ciclosporina, um medicamento usado para prevenir a rejeicdo do corpo por causa de transplantes de
orgaos;

- inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA), medicamentos utilizados no tratamento da
pressao arterial elevada ou outros problemas cardiovasculares;

- aprepitante, um medicamento usado para evitar ndusea e vomito;

- midazolam, um medicamento utilizado para tratar convulsdes agudas ou utilizado como um sedativo
antes ou durante cirurgias ou procedimentos clinicos.

Esses medicamentos devem ser evitados durante seu tratamento com Afinitor™. Se estiver tomando qualquer
um deles, seu médico pode prescrever um medicamento diferente para cessar as reagGes adversas adicionais
causadas pela combinaco de outros medicamentos com Afinitor™. Para pacientes com SEGA que estdo
tomando medicamentos anticonvulsivantes, uma mudanca na dose do anticonvulsivante (para mais ou
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menos) pode requerer uma mudanca na dose de Afinitor™.

Enquanto estiver tomando Afinitor™ vocé ndo deve iniciar um novo tratamento com um medicamento
sem consultar primeiro o médico que lhe prescreveu o Afinitor™. Isso inclui medicamentos com prescrigdo
médica, medicamentos vendidos sem prescricdo médica e medicamentos fitoterapicos ou alternativos.

Tomando Afinitor™ com alimentos e bebidas

Vocé deve tomar Afinitor™ todos os dias no mesmo horario regularmente, seja com ou sem alimentago.
N&o tome suco de toranja (grapefruit) ou coma toranja, carambola ou laranja de Sevilha. I1sso pode aumentar
a quantidade de Afinitor™ no sangue, possivelmente a um nivel perigoso.

Idosos (com 65 anos ou mais)
Se vocé tem 65 anos ou mais, vocé pode tomar Afinitor™ na mesma dose de adultos mais jovens.

Criancas e Adolescentes (menores de 18 anos de idade)

- Tratamento do cancer de mama avangado receptor hormonal-positivo, tumores neuroendécrinos
avancados ou cancer avancado do rim

Afinitor™ néo é indicado para criangas e adolescentes.

- Tratamento de Astrocitoma subependimario de células gigantes associado ao Complexo da Esclerose
Tuberosa (TSC)
Afinitor™ pode ser usado em criangas e adolescentes que tém a funcéo hepética normal.

Gravidez e amamentacéo

Antes de tomar qualquer medicamento, consulte seu médico ou farmacéutico. Afinitor™ pode ser prejudicial
ao bebé ou ao lactente.

Afinitor™ néo é recomendado durante a gravidez. Se vocé estiver gravida ou acha que pode estar gravida,
avise ao seu médico, ele discutira com vocé sobre o risco potencial de tomar Afinitor™ durante a gravidez.
A amamentagao no é recomendada durante o tratamento com Afinitor™. Informe ao seu médico se estiver
amamentando.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Mulheres com potencial para engravidar

Vocé deve usar um método contraceptivo altamente eficaz (como preservativo ou pilula) durante o
tratamento com Afinitor™ e durante 8 semanas apds a interrupgéo do tratamento. Se achar que pode ficar
gréavida, consulte seu médico antes de continuar tomando Afinitor™.

Fertilidade

Afinitor™ pode ter um impacto sobre a fertilidade masculina e feminina. Auséncia de menstruacéo em
mulheres que tiveram periodos anteriores (amenorreia secundaria) foi observada em algumas pacientes
recebendo Afinitor™.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

N4o existem dados do efeito de Afinitor'™ sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?

Vocé deve armazenar este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e da
umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Aspecto fisico

Cada comprimido de 2,5 mg de Afinitor™ possui a inscricdo “LCL” gravado de um lado e “NVR” do outro.
Cada comprimido de 5 mg de Afinitor™ possui 0 nimero “5” gravado de um lado e “NVR” do outro.

Cada comprimido de 10 mg de Afinitor™ possui a inscri¢do “UHE” gravada de um lado e “NVR” do outro.

Caracteristicas organolépticas
Os comprimidos sdo brancos a ligeiramente amarelados, alongados com bordas chanfradas e sem sulco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga as orientacBes do seu médico rigorosamente. N&o tome mais do que seu médico lhe recomendou.

Quanto tomar de Afinitor ™

Seu médico informara exatamente quantos comprimidos de Afinitor™ vocé deve tomar. N&o altere a
dosagem sem conversar com seu médico primeiro.

Se vocé tiver alguma reagdo adversa com Afinitor™, seu médico podera reduzir sua dose de Afnitor™,
interromper ou descontinuar seu tratamento com Afinitor™.

N4o pare de tomar Afinitor™ a menos que seu médico tenha recomendado.

Tratamento do cancer de mama avancado receptor hormonal-positivo, tumores neuroendocrinos
avancados ou cancer avancado do rim

A dose usual de Afinitor™ é de 10 mg, uma vez ao dia.

Uma dose maior ou menor pode ser recomendada pelo seu médico com base nas necessidades individuais do
tratamento, por exemplo, se vocé tiver problemas no figado ou se vocé estiver tomando outros
medicamentos.

Tratamento de Astrocitoma subependimario de células gigantes associado ao Complexo da Esclerose
Tuberosa (TSC)

Seu médico determinaré a dose de Afinitor™ que vocé devera tomar dependendo do tamanho do seu corpo,
quadro do seu figado e de outros remédios que vocé esteja tomando. Exames de sangue sd0 necessarios
durante o tratamento com Afinitor™ para medir a quantidade de Afinitor™ em seu sangue e para determinar
a melhor dose diaria para vocé. Siga cuidadosamente as instru¢des do seu médico sobre a quantidade de
Afinitor™ que vocé deve tomar.

Afinitor™ néo deve ser utilizado por criancas e adolescentes (menores de 18 anos de idade) que possuem
problemas no figado.

Quando tomar Afinitor™

Tome Afinitor™ uma vez ao dia, todos os dias, aproximadamente no mesmo horério todos os dias. E
importante tomar Afinitor™ aproximadamente no mesmo horério todos os dias, de modo que a quantidade de
everolimo se mantenha estavel no sangue.

Como tomar Afinitor™

Os comprimidos de Afinitor™ devem ser ingeridos por via oral.

Vocé deve tomar Afinitor™ todos os dias no mesmo horario, regularmente com ou sem alimentacao.

Engula os comprimidos inteiros com um copo de dgua. N&o mastigue ou triture 0os comprimidos.

Se vocé est4 tomando Afinitor™ para o tratamento de TSC com SEGA e est4 impossibilitado de engolir os
comprimidos, pode misturd-los em um copo com agua:

- Coloque o nimero de comprimidos necessarios em um copo com agua (contendo aproximadamente 30 mL)
- Misture suavemente o conteido até os comprimidos desmancharem (aproximadamente 7 minutos) e beba
imediatamente;
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- Enxague 0 copo com a mesma quantidade de agua (aproximadamente 30 mL) e beba todo o contetido para
garantir que vocé tome a dose completa de Afinitor™.

Instrucdes de uso de manuseio de Afinitor™
Aconselha-se aos cuidadores a evitar contato com suspensdes do Afinitor™ comprimidos. Lave
completamente as maos, antes e apos a preparacdo de cada suspenséo.

Por quanto tempo tomar Afinitor™
Vocé deve continuar tomando Afinitor™ pelo tempo indicado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢do do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar Afinitor™, vocé ainda pode toma-lo até 6 horas depois do horério habitual.

Se vocé se lembrar de tomar mais de 6 horas depois do horério que vocé toma seu Afinitor™ normalmente,
pule a dose daquele dia. No dia seguinte, tome o comprimido no horario habitual. Nao tome uma dose
dobrada para compensar aquela que vocé esqueceu.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, pacientes tratados com Afinitor™ podem apresentar reacdes adversas, embora
nem todas as pessoas as tenham. Afinitor™ também pode afetar o resultado de alguns exames de sangue.

Pare de tomar Afinitor™ e procure ajuda médica imediatamente se vocé ou seu filho apresentar qualquer um
dos seguintes sinais de uma reagdo alérgica:

o dificuldade de respirar ou engolir;

e inchacgo na face, labios, lingua ou garganta;

e  coceira grave da pele, com erup¢do cutanea vermelha ou protuberancias.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias
Se vocé apresentar uma dessas reagdes adversas, avise ao seu médico imediatamente, pois elas podem
colocar a vida em risco.

Reacbes Adversas graves observadas durante o tratamento do cancer de mama avangado receptor
hormonal-positivo, tumores neuroendécrinos avangados ou cancer avangado do rim

Algumas reacdes adversas sdo muito comuns

(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

e Sinais de infeccdo com aumento da temperatura ou calafrios;

e Fadiga, perda do apetite, ndusea, ictericia (amarelamento da pele), ou dor na parte superior direita do
abdémen, fezes pélidas ou urina escura (pode também ser sinal de reativacdo da hepatite B);

e Febre, tosse, dificuldade de respirar, respiragdo ofegante, sinais de inflamacéo do pulméao (pneumonite).

Algumas reacdes adversas sdo comuns

(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

e  Sede excessiva, grande volume de urina, aumento do apetite com perda de peso, cansaco (diabetes);
e Sangramento (hemorragia), por exemplo, na parede do intestino;

e Grave diminuicdo da producéo de urina, sinais de insuficiéncia dos rins (insuficiéncia renal).

Algumas reac6es adversas sdo incomuns
(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
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e Falta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, inchaco dos pés ou pernas, sinais de insuficiéncia
cardiaca;

e Erupcdo cuténea, prurido, urticaria, dificuldade em respirar ou engolir, tonturas, sinais de reacdo alérgica
grave (hipersensibilidade);

e Inchaco e/ou dor em uma das pernas, geralmente na panturrilha. Vermelhidao ou calor na pele na area
afetada, sinais de blogueio do vaso sanguineo (veia) nas pernas por coagulacéo do sangue;

e Inicio subito de falta de ar, dor no peito ou tossir sangue, sinais potenciais de embolismo pulmonar (uma
condigdo que ocorre quando uma ou mais artérias nos pulmdes estéo bloqueadas);

e Grave diminuicdo da producéo de urina, inchaco das pernas, sentir-se confuso, dor nas costas, sinais
stbitos de faléncia renal (insuficiéncia renal aguda).

Algumas reacfes adversas sdo raras
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
o Falta de ar ou respiracao rapida (sinais de sindrome da angustia respiratéria aguda);
e Inchaco das vias respiratorias ou da lingua, com ou sem comprometimento respiratério (angioedema).

Reac0es adversas graves observadas durante o tratamento de TSC

Algumas reacfes adversas sdo muito comuns
(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
o Febre, tosse, dificuldade em respirar, respiracdo ofegante, sinais de inflamag&o dos pulmdes
(pneumonia).

Algumas reacfes adversas sdo comuns

(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

e Inchaco, sensacdo de peso ou aperto, dor, dificuldade de locomocéo de partes do corpo, sinal de
potencial acimulo anormal de liquido nos tecidos moles devido a um bloqueio no sistema linfatico
(linfedema);

e Erupcéo de pequenas vesiculas, vermelhidédo na pele, sinais de infecgdo viral que podem potencialmente
ser graves (herpes zoster).

Algumas reacdes adversas sdo incomuns

(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

e Erupcéo cuténea, coceira, urticéria, dificuldade de respirar ou engolir, tontura, sinais de reagéo alérgica
grave (hipersensibilidade);

e Inchaco das vias respiratérias ou da lingua, com ou sem comprometimento respiratério (angioedema);

e Febre, tosse, dificuldade de respirar, respiracdo ofegante, sinais de inflamacdo do pulméo (pneumonite).

Outras possiveis reacdes adversas

Outras reacdes adversas incluem a lista a seguir. Se algumas das reacGes tornar-se severa, entre em contato
com seu médico, farmacéutico ou profissional de salde.

A maioria das rea¢des sdo leves a moderadas e, geralmente, desaparecem ap6s alguns dias da interrupcédo do
tratamento.

Outras reacOes adversas observadas durante o tratamento do cancer de mama avancado receptor
hormonal-positivo, tumores neuroendécrinos avangados ou cancer avangado do rim

Algumas reacdes adversas sdo muito comuns

(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
¢ nivel alto de aglcar no sangue (hiperglicemia);

perda de apetite;

distarbios do paladar (disgeusia);

dor de cabega;

sangramento nasal (epistaxe);
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Ulceras na boca;

irritacdo estomacal como enjoo (nausea);

diarreia;

erupcéo cutanea;

coceira (prurido);

sensacgdo de fraqueza ou cansaco;

cansaco, falta de ar, tontura, pele seca, sinais de baixo nivel de células vermelhas (anemia);
inchago dos bragos, médos, pés, tornozelos ou outra parte do corpo (sinais de edema);
perda de peso;

nivel alto de lipideos (gorduras) no sangue (hipercolesterolemia).

Se alguma destas reagdes adversas afetar vocé de forma grave, avise ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo comuns

(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

e sangramento espontaneo ou equimose, sinais de baixo nivel de plaquetas (trombocitopenia);

e sede, volume baixo de urina, urina escura, pele seca e avermelhada, irritabilidade (sinais de desidratacdo);

e problemas para dormir (insénia);

e dor de cabeca, tontura, sinal de pressdo alta (hipertensao);

o febre, dor de garganta ou Ulcera na boca devido a infecgdes, sinal de baixo nivel de células brancas
(leucopenia, linfopenia, neutropenia);

o tosse;

o falta de ar (dispneia);

o febre;

¢ inflamag&o da parte interna dos labios, estdbmago, intestino;

e boca seca;

e azia (dispepsia);

e sentir-se enjoado (vémito);

o dificuldade de engolir (disfagia);

e dor abdominal;

acne;

erupcdo cutanea e dor nas palmas das maos ou plantas dos pés (sindrome das maos e pés);

pele avermelhada (eritema);

dor nas articulagoes;

dor na boca;

distarbios menstruais, tais como, ciclos menstruais irregulares;

alto nivel de lipideos (gordura) no sangue (hiperlipidemia, aumento de triglicérides);

baixo nivel de potassio no sangue (hipocalemia);

baixo nivel de fosfato no sangue (hipofosfatemia);

pele seca;

distarbios na unha;

testes sanguineos anormais do figado (aumento de alanina e aspartato aminotransferase);

teste sanguineo anormal dos rins (aumento de creatinina);

proteina na urina.

Se alguma destas reag@es adversas afetar vocé de forma grave, avise ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo incomuns

(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

o fraqueza, sangramento espontaneo ou equimose e infeccbes frequentes com sinais como febre, calafrios,
dor de garganta ou Ulceras na boca, sinal de baixo nivel de células do sangue (pancitopenia);

e perda da sensagdo do paladar (ageusia);

e tossir sangue (hemoptise);
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e auséncia de menstruacdo (amenorreia);
e urinar mais vezes durante o dia;
e dor no peito.

Algumas reacdes adversas sdo raras
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

e cansaco falta de ar, tontura, palidez, sinais de baixo nivel de células vermelhas no sangue (um tipo de
anemia chamada aplasia pura de células vermelhas);
e problemas na cicatrizacdo de feridas.
Se alguma destas reagdes adversas afetar vocé de forma grave, avise ao seu médico.

Outras reacdes adversas observadas durante o tratamento de TSC

Algumas reac6es adversas sdo muito comuns

(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- infeccdo do trato respiratorio superior;

- dor de garganta e coriza (nasofaringite);

- dor de cabeca, pressdo nos olhos, nariz ou area da bochecha, sinais de inflamacéo dos seios e fossas nasais
(sinusite);

- infecgdo do ouvido médio;

- alto nivel de lipideos (gorduras) no sangue (hipercolesterolemia);

- Ulceras orais;

- acne;

- distarbios menstruais, como a auséncia de menstruagdo (amenorreia) ou ciclos menstruais irregulares.
Se qualquer uma destas condicOes afetar vocé de forma grave, informe ao seu médico.

Algumas reacfes adversas sdo comuns

(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- infeccdo do trato urinario;

- inchago, sangramento nas gengivas, sinais de inflamacao da gengiva (gengivite);

- inflamacéo da pele (celulite);

- dor de garganta (faringite);

- sangramento espontaneo ou equimose, sinais de nivel baixo de plaquetas (trombocitopenia);

- nivel baixo de fosfato no sangue (hipofosfatemia);

- alto nivel de lipideos (gordura) no sangue (hiperlipidemia, aumento de triglicérides);

- alto nivel de agucar no sangue (hiperglicemia);

- diminuic&o do apetite;

- cansago, falta de ar, tontura, palidez, sinais de baixo nivel de células vermelhas do sangue (anemia);
- febre, dor de garganta ou Ulceras na boca devido a infecgdes, sinais de baixo nivel de células brancas do
sangue (leucopenia, linfopenia, neutropenia);

- dor de cabeca, tontura, sinais de aumento da pressdo sanguinea (hipertenséo);

- dor de cabega;

- distlrbios do paladar (digeusia);

- tosse;

- sangramento nasal (epistaxe);

- diarreia;

- dor oral;

- perturbacdes do estbmago como sentir enjoo (nausea);

- ficar enjoado (vémito);

- dor abdominal;

- dor na regido inferior do abdémen e pélvica, que pode ser acentuada, com irregularidades menstruais (cisto
de ovario);

- excesso de gases no intestino (flatuléncia);

- constipacao;
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- dor abdominal, ndusea, vomito, diarreia, inchaco do abddmen, sinais de inflamacéo da mucosa do estdmago
(gastrite, gastroenterite viral);

- erupcdo cutanea;

- uma condicdo inflamatéria na pele, caracterizada por vermelhidao, coceira e exsudacgdo de liquido dos
cistos que tornam-se escamosos, crostosos ou endurecidos (dermatite acneiforme);

- pele seca;

- proteina na urina;

- sensac¢do de cansaco;

- distarbios da menstruacdo como menstruagdo atrasada, menstruagdo excessiva (menorragia) ou
sangramento vaginal,

- irritabilidade;
- agressividade;
- febre;

- nivel alto no sangue de enzimas denominadas lactato desidrogenase que da informacdes relativas a satde
em determinados érgdos;- nivel maior no sangue de hormdnio desencadeante da ovulagdo (aumento
sanguineo do horménio luteinizante).

Se qualquer uma destas condicGes afetar vocé de forma grave, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo incomuns

(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- tosse com catarro, dor no peito, febre e sinais de inflamac&o das vias aéreas (bronquite viral);

- incapacidade de dormir (insbnia);

- nivel maior de hormdnio feminino reprodutor (aumento sanguineo do horménio foliculo estimulante).

Se vocé observar qualquer reacdo adversa ndo listada nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

ATENCAO: este produto é um medicamento que possui nova indicagio terapéutica no pais e, embora
as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomou mais Afinitor™ do que recomendado, ou se alguém tomou seu medicamento acidentalmente,
procure imediatamente seu médico ou hospital. VVocé deve mostrar a caixa do Afinitor™. Um tratamento
médico pode ser necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0068.1065
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer - CRF-SP 18.150

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Indlstria Brasileira
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Fabricado por: Novartis Pharma Stein AG, Stein — Suica

Embalado por: Novartis Pharma Stein AG, Stein — Suica ou Konapharma AG, Pratteln — Suica

SIC

SERVICO DE INFORMACOES
AQ CLIENTE

0800 888 3003

sic.novartis@
novartis.com

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Y
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™ = Marca depositada em nome de Novartis AG, Basileia, Suica.
BPL 16.03.15
2015-PSB/GLC-0741-s
VP10

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/04/2015.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versges Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expedientelexpediente aprovacéo (VPIVPS) P &
- O que devo saber antes de usar
este medicamento?
- Como devo usar este VP7
medicamento?
- Quais os males que este
MEDICAMENTO NOVO — medicamento pode me causar? - 2,5 MG COM CT BL AL/ AL X 30
08/04/2013| 0263990/13-4 | Incluséo Inicial de Texto de NA NA NA NA - 5 MG COM CT BL AL/AL X 30
Bula — RDC 60/12 - Caracteristicas Farmacoldgicas | 10 MG COM CT BL AL/AL X 30
- Adverténcias e Precaucdes
- Modo de Usar VPS7
- InteragBes Medicamentosas
- Reacdes Adversas
MEDICAMENTO NOVO — - Dizeres Legais VP8 - 2,5 MG COM CT BL AL/ AL X 30
14/03/2014| 0185651/14-1 | Notificagdo de Alteragdo de NA NA NA NA - 5 MG COM CT BL AL/AL X 30
Texto de Bula — RDC 60/12 - Dizeres Legais VPS8 | 10 MG COM CT BL AL/AL X 30
- O que devo saber antes de usar - 2.5 MG COM CT BL AL/ AL X 30
este medicamento?
) VP9 |- 5 MG COM CT BL AL/AL X 30
- Quais os males que este
MEDICAMENTO NOVO — medicamento pode me causar? - 10 MG COM CT BL AL/AL X 30
16/07/2014| 0569090/14-1 | Notificagdo de Alteracdo de NA NA NA NA
Texto de Bula — RDC 60/12 - Adverténcias e Precaucgdes - 2,5 MG COM CT BL AL/ AL X 30
- Modo de Usar VPS9 |- 5 MG COM CT BL AL/AL X 30
- Reacdes Adversas - 10 MG COM CT BL AL/AL X 30

Afinitor ® (everolimo)/ Comprimidos /2,5 mg /5 mg/ 10mg




16/04/2015

NA

MEDICAMENTO NOVO -
Notificacé@o de Alteragao de
Texto de Bula — RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

- Quais os males que este
medicamento pode me causar?

VP10

- 2,5 MG COM CT BL AL/ AL X 30
- 5 MG COM CT BL AL/AL X 30
- 10 MG COM CT BL AL/AL X 30

- Reacdes Adversas

VPS10

- 2,5 MG COM CT BL AL/ AL X 30
- 5 MG COM CT BL AL/AL X 30
- 10 MG COM CT BL AL/AL X 30

Afinitor ® (everolimo)/ Comprimidos /2,5 mg /5 mg/ 10mg






