
پيــش از شــروع مصــرف ایــن دارو محتــواي 
دفترچــه راهنمــا را بــه دقــت مطالعــه کنيــد.

قرص خوراکی
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پيــش از شــروع مصــرف فینوتــا® محتــواي دفترچــه راهنمــا را بــه دقــت مطالعــه کنيــد. ایــن دفترچــه 
راهنمــا دربرگیرنــده پاســخ شــایع‌ترین ســوالات در مــورد داروی فینوتــا® اســت. درصورتي‌کــه پاســخ 
ــا داروســاز  ــا پزشــک ي ــد ب ــده اســت، مي‌تواني ــن دفترچــه راهنمــا نيام تمامــي ســوالات شــما در اي
خــود تمــاس بگیریــد. ايــن دارو بــراي بيمــاري فعلــي شــما تجويــز شــده ‌اســت؛ لــذا از مصــرف آن 
در مــوارد مشــابه يــا توصيــه آن بــه ديگــران خــودداري نماييــد. اطلاعــات ایــن دفترچــه راهنمــا در 
ــده  ــن اســت دربرگیرن ــده و ممک ــانی ش ــه روز رس ــده ‌اســت، ب ــه آم ــن صفح ــه در آخری تاریخــی ک
آخریــن اطلاعــات علمــی در مــورد داروی شــما نباشــد. بــرای اطــاع از آخریــن داده‌هــای علمــی در 
مــورد داروی خــود بــا پزشــک یــا داروســاز مشــورت کنیــد. همچنیــن بــرای کســب اطلاعــات بیشــتر 
www.nanoalvand.com ــه آدرس ــد ب ــازی نانوالون ــرکت داروس ــایت ش ــه وب‌س ــد ب می‌توانی

مراجعــه فرماییــد. 
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فینوتـا® 10 میلی‌گـرم بـه صـورت 7 قـرص داخـل یـک بلیسـتر و 4 بلیسـتر داخـل یـک 
جعبـه بسـته‌بندی می‌گـردد. هـر جعبـه فینوتـا® 10 میلی‌گرم حـاوی 28 قرص می‌باشـد.
در سـاخت ایـن فـرآورده از اورولیمـوس بـه عنـوان مـاده موثـره و از هایپروملـوز، بوتیلیتد 
هیدروکسـی تولوئـن، لاکتـوز انهیـدروز، کراس‌پاویـدون تایـپ A و منیزیـم اسـتئارات بـه 

عنـوان مـواد جانبی اسـتفاده شـده اسـت.

فینوتا® در چه مواردي تجويز مي‌شود؟

فینوتا® در درمان انواعی از سرطان‌های کلیه، پستان و تومور مغزی کاربرد دارد. 

فینوتا® چیست و حاوي چه ترکيباتي است؟

ــا®  ــت. فینوت ــوس اس ــک آن اورولیم ــام ژنری ــا® و ن ــما فینوت ــی داروی ش ــام اختصاص ن
دارویــی اســت کــه در درمــان ســرطان کاربــرد دارد. ایــن دارو باعــث ایجــاد اختــال در 

ــود.  ــدن می‌ش ــرطانی در ب ــلول‌های س ــترش س ــد و گس ــد رش رون
ایـن دارو بـه شـکل قـرص خوراکی اسـت کـه در دوزهـای 5 میلی‌گـرم و 10 میلی‌گرم  به 

صورت زیـر موجود می‌باشـد:
ــا® 5 میلی‌گــرم بــه صــورت 7 قــرص داخــل یــک بلیســتر و 4 بلیســتر داخــل یــک  فینوت
ــا® 5 میلی‌گــرم حــاوی 28 قــرص می‌باشــد.  جعبــه بســته‌بندی می‌گــردد. هــر جعبــه فینوت
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فینوتا® همچنین در درمان انواعی از تومورهای پیشرفته معده، روده، ریه و پانکراس کاربرد دارد.
فینوتـا® همچنیـن در درمـان انواعـی از تومورهای خوش‌خیـم مغز یا کلیه در افـراد دارای 

بیمـاری توبروز اسـکلروزیس کاربرد دارد. 
فینوتــا® همچنیــن ممکــن اســت در مــواردی کــه در ایــن دفترچــه راهنمــا بــه آن اشــاره 

نشــده اســت نیــز کاربــرد داشــته باشــد. 

چه افرادی نباید فینوتا® را دریافت کنند؟

داروی فینوتا® در مورد زیر نباید مصرف شود:
سـایر 	- سـیرولیموس،  اورولیمـوس،  بـه  حساسـیتی  واکنـش  سـابقه  گذشـته  در  اگـر 

مشـتقات راپامایسـین و یا سـابقه حساسـیت به سـایر مواد جانبی موجود در فرآورده را 
داشـته‌اید. در ابتـدای بروشـور لیسـت کاملـی از مـواد جانبـی فینوتـا® آورده شـده اسـت.
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قبل از دریافت داروی فینوتا® چه مواردی را حتما باید به پزشک خود اطلاع 
دهید؟

اگر سـابقه‌ حساسـیت به اورولیموس، سـیرولیموس، مشـتقات راپامایسـین و یا هر کدام 	-
از اجزای سـازنده‌ی فینوتا® را داشـته‌اید؛

اگر سابقه حساسيت به دارو، مواد غذایی، رنگ و یا هر ماده دیگری داريد و همچنین 	-
علامتی از حساسیت را که تا به حال تجربه کرده‌اید مانند: خارش، کهیر، تحریک پوستی، 

تنگی نفس، خس‌خس سینه، سرفه، تورم صورت، لب‌ها و یا گلو و هر علامت دیگری؛ 
اگر سابقه حساسیت به لاکتوز، گلوکز و یا گالاکتوز داشته‌اید؛	-

اگر سابقه ابتلا به هپاتیت B دارید؛	-
اگر مبتلا به عفونت هستید و یا اگر علائم ابتلا به عفونت دارید؛	-
اگر مبتلا به دیابت هستید و یا قند خون شما بالاتر از حد نرمال است؛	-
اگر مبتلا به بیماری‌های کبدی یا کلیوی هستید؛	-
اگر سطح کلسترول و یا تری‌گلیسیرید خون شما بالاتر از حد نرمال است؛	-
اگر فشار خون شما بالاتر از حد نرمال است؛	-
اگر نیاز به دریافت واکسن دارید؛	-
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اگر باردار هستید و یا قصد بارداری دارید و یا در دوران شیردهی هستید؛	-
بـا توجـه بـه احتمـال اثرگـذاری ایـن دارو بـر قدرت بـاروری زنـان و مـردان، در صورتی 	-

کـه تصمیـم بـه بچـه‌دار شـدن بعـد از مصـرف دارو را دارید به پزشـک خود اطالع دهید؛ 
در صورتـی کـه اخیـرا عمـل جراحـی انجـام داده‌ایـد و در صورتـی کـه زخـم ناشـی از 	-

جراحـی شـما هنـوز ترمیـم نشـده اسـت؛
اگر از داروهای حاوی گیاه هایپریکوم پرفوراتوم )گیاه علف چای( استفاده می‌کنید؛	-
اگـر در حـال مصـرف هـر دارویـی اعـم از داروهـای نسـخه‌ای، داروهـای بـدون نسـخه، 	-

مکمل‌هـای گیاهـی یـا ویتامین‌هـا هسـتید بـه ویـژه اگـر داروهـای مرتبـط بـا بیمـاری 

ایـدز، درمـان عفونـت و یـا درمـان افسـردگی مصـرف می‌کنیـد.

ایمنی مصرف فینوتا® در دوران بارداري و شيردهي چگونه است؟

فینوتــا® در دوران بــارداری نبایــد مصــرف شــود. ایــن دارو می‌توانــد باعــث آســیب بــه جنیــن 
شــود. اســتفاده از روش‌هــای پیشــگیری از بــارداری در خانم‌هــا می‌بایســت در طــول درمــان 
و تــا حداقــل 8 هفتــه پــس از خاتمــه درمــان ادامــه یابــد. در صورتــی کــه علی‌رغــم تمــام 

احتیاط‌هــای لازم بــارداری اتفــاق بیفتــد بایــد بلافاصلــه پزشــک را مطلــع ســازید.
ــس  ــه پ ــل 4 هفت ــا حداق ــان و ت ــول درم ــت در ط ــده دارو می‌بایس ــان مصرف‌کنن آقای
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ــای  ــود از روش‌ه ــی خ ــریک جنس ــارداری ش ــری از ب ــت جلوگی ــان جه ــه درم از خاتم
ــد. ــتفاده کنن ــن اس ــگیری مطمئ پیش

در خصــوص مــدت زمــان دقیــق مــورد نیــاز بــرای پیشــگیری از بــارداری پــس از خاتمــه 
درمــان بــا پزشــک خــود مشــورت نماییــد.

ــر کــودک شــیرخوار شناخته‌شــده نیســت؛  ــا® در شــیر مــادر و تاثیــر آن ب ترشــح فینوت
لــذا تــا حداقــل 2 هفتــه پــس از خاتمــه درمــان شــیردهی صــورت نگیــرد.

ــا  ــا ب ــان حتم ــه درم ــس از خاتم ــیردهی پ ــدم ش ــق ع ــان دقی ــدت زم ــوص م در خص
ــد. ــورت نمایی ــود مش ــک خ پزش

ــود  ــورت وج ــد. در ص ــذار باش ــرد اثر‌گ ــاروری زن و م ــی ب ــر توانای ــد ب ــا® می‌توان فینوت
ــتفاده از  ــود اس ــن وج ــا ای ــد. ب ــورت کنی ــود مش ــک خ ــا پزش ــورد ب ــن م ــه در ای دغدغ
روش‌هــای مطمئــن پیشــگیری از بــارداری همزمــان بــا مصــرف ایــن دارو ضــروری اســت.

آيا فینوتا® با ساير داروها تداخل دارد؟

در صورتـی کـه اکنـون در حـال مصرف هـر نوع دارویـی اعـم از داروهای نسـخه‌ای، بدون 
نسـخه، فرآورده‌هـای طبیعـی یـا گیاهـی و ویتامین‌هـا هسـتید و یـا حتـی اخیـرا دارویی 
مصـرف کرده‌ایـد، بـا پزشـک یـا داروسـاز خـود مشـورت کنیـد. زیـرا فینوتـا® بـا برخی از 
داروهـا تداخـل داشـته و مصـرف همزمـان آن بـا ایـن داروهـا می‌توانـد موجـب کاهـش 
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اثربخشـی و یـا تشـدید عـوارض جانبی شـود.
در صورتـی کـه داروهـای زیـر را مصـرف می‌نماییـد حتمـا پیـش از آغاز درمان به پزشـک 
خـود اطالع دهیـد. ایـن داروها بـا فینوتـا® تداخل دارنـد. اگر تحـت درمان با ایـن داروها 
هسـتید، ممکـن اسـت پزشـک میـزان داروی مصرفـی شـما را تغییـر داده و یـا داروهـای 

جایگزیـن دیگـری بـرای شـما تجویز کنـد. برخـی از این داروها شـامل:
داروهـای مصرفـی در درمـان بیماری‌هـای قارچـی ماننـد کتوکونـازول، ایتراکونـازول، 	-

وریکونـازول و فلوکونـازول؛
آنتی‌بیوتیک‌ها مانند کلاریترومایسین، تلیترومایسین، اریترومایسین، ریفابوتین و ریفامپیسین؛	-

داروهـای ضـد ویـروس مانند ریتوناویـر، آمپرناویـر، فوس‌امپرناویـر، افاویرنـز، نویراپین و 	-
سـایر داروهایـی کـه در درمان ایـدز مورد مصـرف دارند؛

داروهـای مصرفـی در درمان پرفشـاری خون یا مشـکلات قلبـی عروقی ماننـد وراپامیل، 	-
دیلتیـازم و مهارکننده‌هـای آنزیم تبدیل آنژیوتانسـین ماننـد رامیپریل؛

داروهای مصرفی در درمان صرع مانند کاربامازپین، فنوباربیتون، فنوباربیتال و فنی‌توئین؛	-
داروهای مصرفی برای جلوگیری از استفراغ؛	-
داروهایـی کـه در درمـان تشـنج مـورد مصـرف دارنـد و یـا داروهایـی کـه بـه عنـوان 	-

خـواب‌آور قبـل و در طـول جراحـی اسـتفاده می‌شـوند ماننـد میـدازولام؛
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داروهای سـرکوب‌کننده سیسـتم ‌ایمنی مانند سیکلوسپورین، تاکرولیموس، پیمکرولیموس 	-
و کورتیکواستروئیدها؛

داروهای حاوی گیاه هایپریکوم پرفوراتوم که در درمان افسردگی مورد مصرف دارند؛	-
واکسن‌های زنده؛	-
داروهـای دروندارون، ایماتینیـب، نفازودون، آبامتابیـر، کلادریبین،کانیواپتـان، دیپیرون، 	-

فوزیدیک اسـید، ایدلالیسـیب، لاسـمیدیتان، ناتالیزومب، پیموزاید و اوپاداسـیتینیب؛
 از مصـرف داروی فینوتـا® بـا آب گریپ‌فـروت و یـا مصـرف همزمـان بـا فرآورده‌هـای 	-

حـاوی میـوه گریپ‌فـروت خـودداری نماییـد.

تداخالت مطـرح شـده شـامل تمامـی تداخالت دارویـی فینوتا® نیسـت، لـذا در خصوص 
تمامـی داروهـای مصرفـی خـود بـا پزشـک معالج مشـوت کنید.

قرص فینوتا® چگونه تجويز مي‌شود؟

قرص فینوتا® را دقیقا طبق دستور پزشک مورد استفاده قرار دهید. پزشک در مورد طول 	-
دوره درمان، تعداد و زمان مصرف قرص اطلاعات کامل را در اختیار شما قرار می‌دهد.

قبل از مصرف فینوتا® در هر دوره از درمان حتما از باردار نبودن خود مطمئن شوید.	-
فینوتـا® بـا توجـه بـه شـرایط بیمـار بـا مقادیـر متفـاوت تجویـز خواهـد شـد. از مصرف 	-
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مقادیـر بیشـتر و یـا کمتـر از میـزان تجویز شـده توسـط پزشـک معالج خود خـودداری 
کنیـد. بـرای اثربخشـی بهتـر، دارو را در زمان‌هـای ثابتـی در هـر روز مصـرف کنیـد.

قرص فینوتا®  را با یک لیوان پر آب میل کنید.	-
قـرص فینوتـا® را می‌توانیـد قبل و یا بعد از غـذا مصرف کنید. در این خصوص می‌بایسـت 	-

همـواره یـک الگوی مصـرف )همراه با غذا و یـا بدون مصرف غـذا( را رعایت کنید.
قـرص را بـا یـک لیـوان آب بـه صـورت کامـل بلعیـده و از جویـدن، شکسـتن و یـا خرد 	-

کـردن آن اجتنـاب کنید. 
از قطـع ناگهانـی دارو در طـول درمـان خـود اجتنـاب کنیـد و تنهـا بـا دسـتور پزشـک 	-

نحـوه‌ی مصـرف داروی خـود را تغییـر دهیـد.
جهـت دورانداختـن قرص‌هـای اسـتفاده ‌نشـده بـه صـورت ایمـن با پزشـک یا داروسـاز 	-

خـود مشـورت نمایید.
چنان‌چـه در ارتبـاط بـا نحـوه مصـرف فینوتـا® سـوال دیگـری در ذهـن دارید، با پزشـک، 

داروسـاز یـا سـایر اعضـای کادر درمان مشـورت کنید. 

دوز فینوتا®، فواصل تجویز و طول دوره درمان چقدر است؟

بـه صـورت معمـول ایـن دارو یـک بـار در روز و بر اسـاس نوع بیمـاری و شـرایط زمینه‌ای 
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بیمـار بـا دوزهـای متفـاوت تجویـز می‌گـردد. در خصـوص مـدت زمـان درمان مـورد نیاز 
شـما وابسـته بـه شـرایط و پاسـخ درمانی، پزشـک شـما اظهـار نظر خواهـد کرد.

در صورت مصرف بيش از حد فینوتا® چه بايد کرد؟

چنان‌چـه فینوتـا® را بیشـتر از دوز درمانـی تعییـن‌ شـده مـورد اسـتفاده قـرار دادیـد، 
بلافاصلـه بـه پزشـک خـود اطالع داده و یـا بـه مراکـز اورژانـس مراجعـه نماییـد. 

در صورت فراموشی مصرفی ک دوز فینوتا® چه اقدامی باید انجام دهید؟

دوز فراموش شده از دارو را به محض یادآوری مصرف کنید.	-
اگـر بیـش از 6 سـاعت از زمـان مصـرف دوز فراموش شـده گذشـته باشـد، دوز فراموش 	-

شـده را اسـتفاده نکـرده و هماننـد رونـد قبل درمـان را ادامـه دهید.
از مصـرف همزمـان داروی فرامـوش شـده و داروی نوبـت بعدی خودداری کنیـد. دارو را 	-

بیشـتر از میزان تجویز شـده توسـط پزشـک، مورد اسـتفاده قـرار ندهید. 
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طی مصرف فینوتا® چه موارد احتیاطی را باید همواره به خاطر داشته باشید؟

فینوتـا® ممکـن اسـت باعـث تضعیـف سیسـتم ایمنـی شـود. بنابرایـن ریسـک ابتال به 	-
عفونـت در شـما افزایـش می‌یابـد. اگـر در طـول درمـان بـا فینوتـا® علائمـی مانند تب، 
لـرز، راش، درد مفاصـل و خسـتگی داشـتید کـه می‌توانـد نشـان‌دهنده بـروز عفونـت 

باشـند، حتمـا پزشـک خـود را مطلع سـازید.
قبـل از دریافـت هرگونـه واکسـن بـا پزشـک معالـج خـود مشـورت نماییـد. مصـرف 	-

همزمـان ایـن دارو بـا واکسـن‌ها بـه ویژه واکسـن‌های زنده ممکن اسـت ریسـک ابتلای 
شـما بـه عفونـت را افزایـش داده و یـا عملکـرد واکسـن را مختـل کنـد.

در صـورت بـروز هرگونـه مشـکل کبدی یا علائـم آن مانند کاهش اشـتها، تیرگـی ادرار، 	-
زرد شـدن پوسـت یـا چشـم، درد قسـمت فوقانـی شـکم و یا سـابقه هر نوع بیمـاری که 
روی کبـد اثـر می‌گـذارد، حتمـا بـه پزشـک خـود اطالع دهیـد. در این صـورت ممکن 

اسـت نیاز باشـد پزشـک شـما دوز داروی شـما را تغییر دهد.
در آغاز درمان و در طول درمان پزشک شما به‌منظور بررسی تعداد سلول‌های خونی، 	-

عملکرد کبد و کلیه و سطح قند و چربی خون برای شما آزمایش خون تجویز خواهد 
کرد. ضمن انجام مرتب آزمایش‌های تجویز شده، پزشک خود را از نتایج آن مطلع سازید.

بـا توجـه بـه احتمـال بـروز مشـکلات جـدی و تهدیدکننـده حیـات ریـوی بـه دنبـال 	-
مصـرف ایـن دارو، در صـورت بروز علائم تنفسـی مانند دشـواری در تنفـس، تنگی نفس 
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علی‌رغـم تمامـی احتیاط‌هـا بـارداری صـورت گرفـت حتمـا پزشـک خـود را مطلع سـازید.
ــان و مــردان اثرگــذار باشــد. در صــورت وجــود 	- ــاروری در زن ــر ب ــد ب ــن دارو می‌توان ای

دغدغــه در ایــن خصــوص بــا پزشــک خــود مشــورت نماییــد.
ایــن دارو ممکــن اســت بــر فرآینــد ترمیــم زخــم اثرگــذار باشــد و ســرعت آن را کاهــش 	-

دهــد. بنابرایــن قبــل از دریافــت هرگونــه مداخلــه پزشــکی و جراحــی، بــه پزشــک یــا 
دندانپزشــک و داروســاز خــود مصــرف داروی فینوتــا® را اطــاع دهیــد.

بـا توجـه بـه احتمـال اثرگـذاری مصـرف فینوتـا® بر سـطح قند خـون، سـطح قند خون 	-
شـما در طـول درمـان می‌بایسـت کنترل شـود. در بیماران دیابتی ممکن اسـت پزشـک 

و یـا سـرفه‌های جدیـد کـه وخامـت پیـدا می‌کنـد حتمـا پزشـک خـود را مطلع سـازید.
آقایـان مصرف‌کننـده این دارو برای جلوگیری از بارداری شـریک جنسـی خود می‌بایسـت 	-

در طـول درمـان و تـا حداقل ۴ هفته پس از خاتمه درمان از روش‌های مطمئن پیشـگیری 
از بـارداری اسـتفاده نماینـد. در مـورد زمـان مـورد نیـاز بـرای پیشـگیری با پزشـک خود 
مشـورت نماییـد. در صورتـی کـه علی‌رغـم احتیاط‌هـای لازم تـا چندیـن ماه بعـد از قطع 

دارو نیز شـریک جنسـی شـما باردار شـود، باید پزشـک خود را مطلع سـازید.
احتمـال آسـیب بـه جنیـن بـه دنبـال مصـرف دارو در دوران بـارداری وجـود دارد، لـذا  	-

خانم‌هـای مصرف‌کننـده دارو بایـد در طـول درمـان و تـا حداقـل 8 هفتـه پـس از خاتمه 
درمـان از روش‌هـای مطمئـن پیشـگیری از بـارداری اسـتفاده کننـد. در صورتـی کـه 
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فینوتـا® می‌توانـد در برخـی از بیمـاران باعـث ایجاد احسـاس خسـتگی و خواب‌آلودگی 	-
شـود. قبـل از رانندگـی و یـا کار بـا دسـتگاه‌هایی که نیـاز به هوشـیاری کامـل دارند، از 

عـدم تاثیـر دارو بر هوشـیاری خـود اطمینان حاصـل کنید.
در صورتی که سـن شـما 65 سـال یا بالاتر اسـت، امکان حساسـیت شما نسـبت به عوارض 	-

ایـن دارو بالاتـر بـوده و لـذا باید مصرف دارو با احتیاط بیشـتری برای شـما صـورت گیرد.
فینوتا® می‌تواند به مایعات بدن )ادرار، مدفوع، استفراغ( وارد شود. افرادی که مراقبت از بیمار 	-

را بر عهده دارند باید در زمان نظافت بیمار از مایعات بدن، حمل زباله‌ها و یا تعویض لباس و 
پوشینه بهداشتی بیمار از دست‌کش پلاستیکی استفاده کنند و دست‌های خود را قبل و بعد 

از پوشیدن دست‌کش بشویند. لباس و ملحفه‌ی بیمار باید به صورت جداگانه شسته ‌شود.

معالـج دوز داروهـای دیابـت را تغییر دهد.
بـا توجـه بـه احتمـال افزایـش چربـی خـون بـه دنبـال مصـرف فینوتـا®، پزشـک شـما 	-

ممکـن اسـت داروهایـی بـرای کاهش سـطح چربی شـما تجویـز نماید و یـا در خصوص 
احتیاط‌هـای لازم در رژیـم غذایـی و فعالیـت بدنـی شـما را راهنمایـی نمایـد.

در طول درمان از مصرف میوه و آب میوه گریپ‌فروت خودداری کنید.	-
بدون مشـورت با پزشـک خود هیچ داروی دیگری را مصرف نکنید و همیشـه فهرسـتی 	-

از تمـام داروهـای مصرفـی خـود اعـم از نسـخه‌ای یـا بـدون نسـخه و یـا فرآورده‌هـای 
گیاهـی و ویتامین‌هـا را همـراه خـود داشـته و بـه پزشـک معالـج خـود ارائـه دهید.
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کردن و یا خشونت غیرعادی صدا فورا پزشک خود را مطلع سازید.
در صـورت بـروز علائمـی نظیـر تب، لرز، احسـاس خسـتگی، درد مفصل، راش پوسـتی، 	-

درد شـدید گلو، گوش و یا سـینوس‌ها، سـرفه، افزایش یا تغییر در رنگ خلط، احسـاس 
درد در هنـگام تخلیـه ادرار، زخم‌هـای دهانـی یـا زخم‌هایـی کـه ترمیـم نمی‌شـوند فورا 

پزشـک خـود را مطلع سـازید. این علائـم می‌توانند نشـانه عفونت باشـند. 
در صـورت مشـاهده علائمـی نظیـر گیجـی، احسـاس خواب‌آلودگـی، تشـنگی زیـاد، 	-

افزایـش اشـتها، تکـرر ادرار، گرگرفتگـی، نفـس کشـیدن سـریع یـا بـوی بـد نفـس فورا 
پزشـک خـود را مطلـع سـازید. ایـن علائـم می‌تواننـد نشـانه بـالا بـودن قند خون باشـند.

بـا توجـه بـه افزایش احتمـال ابتلا به عفونـت به دنبال مصـرف داروی فینوتـا®، در طول 	-
درمـان بـه صـورت مرتب دسـت‌های خود را بشـویید و از نزدیک شـدن و تمـاس با افراد 
مبتال بـه عفونـت، سـرماخوردگی و یـا مبتلا بـه آنفولانزا خـودداری کنیـد. همچنین از 

تمـاس بـا افـرادی کـه اخیرا واکسـن زنده دریافـت نموده‌انـد نیز خـودداری نمایید.

بروز چه علائمی را باید فورا به پزشک اطلاع دهید؟

در صورت بروز هرگونه علائم حساسیتی شامل تحریک پوستی، کهیر، خارش، قرمزی، 	-
پوست‌پوست شدن پوست همراه یا بدون تب، تورم دهان، صورت، لب‌ها، زبان و یا گلو، 
خس‌خس سینه، احساس تنگی در قفسه‌ی سینه و گلو، سختی در تنفس، بلع و صحبت 
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در صورت مشاهده علائمی نظیر علائم شبه آنفولانزا، زخم‌های پوستی، کبودی، خونریزی 	-
غیر طبیعی، پوست رنگ‌پریده، سرد شدن دست یا پا، احساس سبکی در سر فورا پزشک 

خود را مطلع سازید. این علائم می‌توانند ناشی از کاهش سلول‌های خونی باشند. 
در صـورت بـروز علائمـی نظیر تیرگی ادرار، احسـاس خسـتگی، بی‌اشـتهایی، درد معده، 	-

مدفـوع کم‌رنـگ، اسـتفراغ یـا زرد شـدن پوسـت یا چشـم‌ها فورا پزشـک خـود را مطلع 
سـازید. ایـن علائـم می‌توانند نشـانه آسـیب به کبد باشـند. 

همچنین در صورت بروز علائم زیر فورا با پزشک خود تماس بگیرید: 
احساس سوزش ادرار یا افزایش نیاز به دفع ادرار؛	-

در صـورت بـروز علائمـی نظیـر تـورم در پـا یـا مـچ پـا، ناتوانـی در ادرار کـردن، وجـود 	-
خـون در ادرار یـا  تغییـر در حجـم ادرار فـورا پزشـک خـود را مطلـع سـازید. این علائم 

می‌تواننـد نشـانه آسـیب بـه کلیه باشـند. 
در صـورت بـروز علائمـی نظیـر درد قفسـه سـینه، خس‌خـس سـینه، تنگـی نفـس یـا 	-

سـایر مشـکلات تنفسـی، سـرفه یـا تـب فـورا پزشـک خـود را مطلع سـازید. ایـن علائم 
می‌تواننـد نشـانه آسـیب بـه ریه باشـند.

در صـورت مشـاهده علائمـی نظیر تغییـرات خلق و خـو، گیجی، درد یـا ضعف عضلات، 	-
ضربـان قلـب غیـر طبیعـی، تشـنج، بی‌اشـتهایی یا اسـتفراغ کردن فـورا پزشـک خود را 

مطلـع سـازید. این علائـم می‌توانند ناشـی از اختاللات الکترولیتی باشـند.
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درد قفسه سینه؛ 	-
کبودی یا خونریزی بدون علت؛	-
ضربان قلب سریع یا غیرطبیعی؛	-
سرگیجه یا غش کردن؛ 	-
تشنج؛	-
درد یا ضعف عضلات؛	-
تغییرات قاعدگی مانند قطع شدن قاعدگی؛	-

سرفه، مشکلات تنفسی نظیر تنگی نفس یا افزایش سرعت تنفس؛	-
قرمـزی، گـرم شـدن، تـورم، درد، خونریـزی، ترشـح در ناحیـه زخـم و کنـد شـدن روند 	-

ترمیـم زخـم یـا محـل جراحی؛
خونریزی غیرطبیعی و کبودی غیرطبیعی؛	-
قرمزی یا تحریک کف دست یا کف پا؛	-
سوزش، بی‌حسی یا سوزن سوزن شدن پوست که غیرطبیعی است؛	-
گرگرفتگی؛	-
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فینوتا® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

ماننـد تمامـی داروهـای دیگـر، فینوتـا® نیـز می‌توانـد موجـب بـروز عـوارض ناخواسـته‌ای 
شـود. قابـل ذکـر اسـت کـه ایـن عـوارض در همـه افـراد مصرف‌کننده بـروز نخواهـد کرد. 
عوارضـی کـه در اینجا نام برده می‌شـوند، همه عوارض احتمالی فینوتا® را شـامل نمی‌شـوند. 

جهت کسـب اطلاعات بیشـتر در این زمینه از پزشـک یا داروسـاز خود کمک بگیرید.

آيا مي‌دانيد منظور از عوارض بسيار شايع چيست؟

عارضـه‌اي بسـيار شـايع اسـت که در بيـش از %10 افـراد مصرف‌کننده دارو اتفـاق بیفتد يا 

تغییرات خلق و خو؛	-
تغییر در واکنش‌های حرکتی؛	-
تورم؛	-
زخمی که بهبود نمی‌یابد و یا سایر مشکلات مربوط به زخم؛	-
تاول یا زخم‌های دهانی، قرمزی یا تورم لثه‌ها، مشکل در بلع؛ 	-
در صـورت مشـاهده هرگونـه عارضـه‌ای کـه بـه مـرور زمـان بهتر نشـده و یا بدتر شـود، 	-

فـورا با پزشـک خـود تمـاس بگیرید.
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عوارض بسیار شایع فینوتا® عبارتند از:
افزایش فشار خون، ادم محیطی	-
آکنه، خارش، راش پوستی	-
فقـدان قاعدگـی، کاهـش بی‌کربنات خـون، کاهش فیبرینـوژن خون، افزایش کلسـترول 	-

خـون، افزایـش قنـد خـون، افزایش تری‌گلیسـرید خون، کاهـش آلبومین خـون، کاهش 
پتاسـیم خون، کاهش فسـفات خون

درد شـکم، بی‌اشـتهایی، یبوسـت، کاهـش اشـتها، اسـهال، اختالل در حـس چشـایی، 	-
ورم معـده، حالـت تهـوع، التهـاب دهـان و لب‌هـا، اسـتفراغ، کاهـش وزن، خشـکی دهـان

بـه عبارتـي از هـر 10 نفر حداقـل يک نفر ايـن عارضـه را تجربه کنند.

آيا مي‌دانيد منظور از عوارض شايع چيست؟

عارضه‌اي شايع است که در %10-1 افراد مصرف‌کننده دارو اتفاق بیفتد. 

آيا مي‌دانيد منظور از عوارض نادر چيست؟

عارضه‌اي نادر است که در کمتر از %1 افراد مصرف‌کننده دارو اتفاق بیفتد. 
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سـرفه، تنگـی نفـس، خونریـزی بینـی، سـرماخوردگی، درد حلـق، ذات الریـه، عفونـت 	-
دسـتگاه تنفسـی، آبریـزش بینـی

تب	-
عوارض شایع فینوتا® عبارتند از: 

نارسایی قلبی، درد قفسه سینه، افزایش ضربان قلب	-
سـلولیت، قرمـز شـدن پوسـت، شکسـتن ناخن‌ها، قرمـزی، تـورم و درد کف دسـت و یا 	-

کف پـا، ضایعه پوسـتی

قاعدگی نامنظم، وجود پروتئین در ادرار، عفونت مجرای ادراری	-
کم خونی، کاهش سلول‌های خونی	-
افزایش آنزیم‌های کبدی	-
عفونت	-
رفتار پرخاشگرانه، اضطراب، مشکلات رفتاری، سرگیجه، خستگی، سردرد، بی‌خوابی، میگرن 	-
درد مفصل، ضعف یا فقدان انرژی، کمردرد، درد عضلات	-
افزایش کراتینین خون	-
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درد فک، اسپاسم عضله	-
التهاب ملتحمه، ورم پلک	-
- التهاب گوش میانی	
- احساس درد در حلق و حنجره	

عوارض نادری ا تهدید کننده حیات فینوتا® عبارتند از:
ترومبوز ورید عمقی
هپاتیت C، عفونت

دیابت ملیتوس، خونریزی شدید قاعدگی، بیماری قاعدگی، کیست تخمدان 	-
اختلالات در بلع، هموروئید	-
خونریزی غیر طبیعی رحم، عدم وجود اسپرم، قاعدگی دردناک، خونریزی واژن	-
خونریزی	-
افزایش بیلی‌روبین خون	-
شوک آنافیلاکسی، آنژیوادم، واکنش حساسیتی بیش از حد	-
لرز، افسردگی، احساس گزگز، سوزش و بی‌حسی در پوست 	-
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فینوتا® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟ 

فینوتا® را در دمای کمتر از 30 درجه سانتی‌گراد و دور از نور و رطوبت نگهداری نمایید.
دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری نمایید.

فینوتا® نباید بعد از موعد تاریخ انقضا که بر روی آن درج شده است مصرف شود. 

نکات کلی که ضمن مصرف فینوتا® باید همواره بهی اد داشته باشید:

در صورتـي كـه علائـم و مشـكلات مربـوط بـه بيماريتـان بهبود نيافـت و يا بدتر شـد، با 	-

دیسترس تنفسی
اختلال در بهبود زخم

عوارض دیده شده از دارو پس از ورود به بازار عبارتند از:
تشکیل لخته خون در شریان، شوک سپتیک	-
التهاب حاد پانکراس، التهاب کیسه صفرا، تشکیل سنگ صفرا	-
- ناباروری مردان، سمیت کلیوی، کاهش تعداد اسپرم	
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داروسـاز خـود در مورد شـیوه صحیح دفـع داروهایی که دیگر اسـتفاده نمی‌کنید سـوال 
کنیـد. ایـن اقدامـات بـه حفاظـت محیـط زیسـت کمـک می‌کند.

قبـل از شـروع مصـرف هـر داروي جديـدي اعـم از داروهـاي نسـخه‌اي، بـدون نسـخه، 	-
فرآورده‌هـاي طبيعـي يـا گياهـي و ويتامين‌هـا، بـا پزشـك يـا داروسـاز خـود مشـورت 

 . كنيد
چنان‌چـه در مـورد فینوتـا® سـوالي در ذهـن داريـد کـه در ایـن دفترچه به آن پاسـخی 	-

داده نشـده اسـت، بـا پزشـك، داروسـاز و يا سـاير اعضـاي كادر درمان تمـاس بگيريد.

پزشـك خود تمـاس بگيريد.
داروهاي خود را با ديگران سهيم نشويد و نيز از مصرف داروهاي افراد ديگر خودداري 	-

كنيد.
از مصـرف فینوتـا® در شـرايطي بـه جـز مـوارد تجويـز شـده توسـط پزشـك خـودداري 	-

. كنيد
تمـام داروهـاي خـود از جملـه فینوتـا® را بـه دور از دیـد و دسـترس كـودكان و نيـز 	-

حيوانـات خانگـي قـرار دهيـد.
هیـچ دارویـی را از طریـق فاضالب یـا زباله‌هـای خانگـی دفـع نکنیـد. از پزشـک یـا 	-
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1. INDICATIONS AND USAGE

1.1. Hormone Receptor-Positive, HER2-Negative Breast Cancer

EVEROLIMUS is indicated for the treatment of postmenopausal women 
with advanced hormone receptor-positive,  HER2-negative breast 
cancer in combination with exemestane, after failure of treatment 
with  letrozole or anastrozole.

1.2. Neuroendocrine Tumors (NET)

EVEROLIMUS is indicated for the treatment of adult patients with 
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progressive neuroendocrine tumors of  pancreatic origin (PNET) with 
unresectable, locally advanced or metastatic disease.
EVEROLIMUS is indicated for the treatment of adult patients with 
progressive, well differentiated, nonfunctional NET of gastrointestinal 
(GI) or lung origin with unresectable, locally advanced or metastatic 
disease.
Limitation of Use: EVEROLIMUS is not indicated for the treatment of 
patients with functional carcinoid  tumors.

1.3. Renal Cell Carcinoma (RCC)

EVEROLIMUS is indicated for the treatment of adult patients with 
advanced RCC after failure of treatment  with sunitinib or sorafenib.

1.4. Tuberous Sclerosis Complex (TSC)-Associated Renal Angiomyolipoma

EVEROLIMUS is indicated for the treatment of adult patients with renal 
angiomyolipoma and TSC, not requiring immediate surgery.
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1.5. Tuberous Sclerosis Complex (TSC)-Associated Subependymal 
Giant Cell Astrocytoma (SEGA)

EVEROLIMUS is indicated in adult and pediatric patients aged 1 year 
and older with TSC for the treatment of SEGA that requires therapeutic 
intervention but cannot be curatively resected.

2. DOSAGE AND ADMINISTRATION

2.1. Important Dosage Information 

Modify the dosage for patients with hepatic impairment or for patients 

taking drugs that inhibit or induce P-glycoprotein (P-gp) and CYP3A4.

2.2. Recommended Dosage for Hormone Receptor-Positive, HER2-
Negative Breast Cancer

The recommended dosage of EVEROLIMUS is 10 mg orally once daily 
until disease progression or unacceptable toxicity.

2.3. Recommended Dosage for Neuroendocrine Tumors (NET)

The recommended dosage of EVEROLIMUS is 10 mg orally once daily 
until disease progression or unacceptable toxicity.
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2.4. Recommended Dosage for Renal Cell Carcinoma (RCC)

The recommended dosage of EVEROLIMUS is 10 mg orally once daily 
until disease progression or unacceptable toxicity.

2.5. Recommended Dosage for Tuberous Scleros is Complex (TSC)-
Associated Renal Angiomyolipoma

The recommended dosage of EVEROLIMUS is 10 mg orally once daily 
until disease progression or unacceptable toxicity.

2.6. Recommended Dosage for Tuberous Sclerosis Complex (TSC)-
Associated Subependymal Giant Cell Astrocytoma (SEGA)

The recommended starting dosage of EVEROLIMUS is 4.5 mg/m2 orally 
once daily until disease progression or unacceptable toxicity.

2.7. Therapeutic Drug Monitoring and Dose Titration for Tuberous 
Sclerosis Complex (TSC)- Associated Subependymal Giant Cell 
Astrocytoma (SEGA) 

•	Monitor everolimus whole blood trough concentrations at time 
points recommended in Table 1.
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•	Titrate the dose to attain trough concentrations of 5 ng/mL to 15 
ng/mL.

•	Adjust the dose using the following equation:
New dose* = current dose x (target concentration divided by current 
concentration)
* The maximum dose increment at any titration must not exceed 5 mg. 
Multiple dose titrations may be required to attain the target trough 
concentration.
•	When possible, use the same assay and laboratory for therapeutic 

drug monitoring throughout treatment. 

Table 1: Recommended Timing of Therapeutic Drug Monitoring

Event When to Assess Trough Concentrations 
After Event

Initiation of EVEROLIMUS 1 to 2 weeks

Modification of EVEROLIMUS dose 1 to 2 weeks

Initiation or discontinuation of P-gp and 
moderate CYP3A4 Inhibitor 2 weeks
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Initiation or discontinuation of P-gp and 
strong CYP3A4 Inducer 2 weeks

Change in hepatic function 2 weeks

Stable dose with changing body surface area Every 3 to 6 months

Stable dose with stable body surface area Every 6 to 12 months

Abbreviation: P-gp, P-glycoprotein. 

2.8. Dosage Modifications for Adverse Reactions    

Table 2 summarizes recommendations for dosage modifications of 
EVEROLIMUS for the management of adverse reactions.  
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Table 2: Recommended Dosage Modifications for EVEROLIMUS for 
Adverse Reactions
Adverse Reaction Severity Dosage Modification

Non-infectious 
pneumonitis

Grade 2

Withhold until improvement to Grade 0 or 1. Resume at 50% of previous 
dose; change to every other day dosing if the reduced dose is lower than 
the lowest available strength.
Permanently discontinue if toxicity does not resolve or improve to Grade 
1 within 4 weeks.

Grade 3

Withhold until improvement to Grade 0 or 1. Resume at 50% of previous 
dose; change to every other day dosing if the reduced dose is lower than 
the lowest available strength.
If toxicity recurs at Grade 3, permanently discontinue.

Grade 4 Permanently discontinue.

Stomatitis

Grade 2

Withhold until improvement to Grade 0 or 1. Resume at same dose.
If recurs at Grade 2, withhold until improvement to Grade 0 or 1. Resume 
at 50% of previous dose; change to every other day dosing if the reduced 
dose is lower than the lowest available strength.

Grade 3
Withhold until improvement to Grade 0 or 1. Resume at 50% of previous 
dose; change to every other day dosing if the reduced dose is lower than 
the lowest available strength.

Grade 4 Permanently discontinue.

Metabolic 
events

(e.g., 
hyperglycemia, 
dyslipidemia)

Grade 3
Withhold until improvement to Grade 0, 1, or 2. Resume at 50% of 
previous dose; change to every other day dosing if the reduced dose is 
lower than the lowest available strength.

Grade 4 Permanently discontinue.
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Other non 
-hematologic 

toxicities

Grade 2

If toxicity becomes intolerable, withhold until improvement to Grade 0 or 
1. Resume at same dose.
If toxicity recurs at Grade 2, withhold until improvement to Grade 0 or 1. 
Resume at 50% of previous dose; change to every other day dosing if the 
reduced dose is lower than the lowest available strength.

Grade 3

Withhold until improvement to Grade 0 or 1. Consider resuming at 50% 
of previous dose; change to every other day dosing if the reduced dose is 
lower than the lowest available strength.
If recurs at Grade 3, permanently discontinue.

Grade 4 Permanently discontinue.

Thrombocytopenia

Grade 2 Withhold until improvement to Grade 0 or 1. Resume at same dose.

Grade 3
OR

Grade 4

Withhold until improvement to Grade 0 or 1. Resume at 50% of previous 
dose; change to every other day dosing if the reduced dose is lower than 
the lowest available strength.

Neutropenia

Grade 3 Withhold until improvement to Grade 0, 1 or 2. Resume at same dose.

Grade 4
Withhold until improvement to Grade 0, 1 or 2. Resume at 50% of 
previous dose; change to every other day dosing if the reduced dose is 
lower than the lowest available strength.

Febrile 
neutropenia

Grade 3
Withhold until improvement to Grade 0, 1 or 2 and no fever. Resume at 
50% of previous dose; change to every other day dosing if the reduced 
dose is lower than the lowest available strength.

Grade 4 Permanently discontinue.

Abbreviations: NET, Neuroendocrine Tumors; RCC, Renal Cell Carcinoma; SEGA, Subependymal Giant Cell 
Astrocytoma; TSC, Tuberous Sclerosis Complex. 
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2.9. Dosage Modifications for Hepatic Impairment

The recommended dosages of EVEROLIMUS for patients with hepatic 
impairment are described in Table 3:

Table 3: Recommended Dosage Modifications for Patients with Hepatic 
Impairment

Indication Dose Modification for EVEROLIMUS

Breast Cancer, 
NET, RCC, and TSC-
Associated Renal 
Angiomyolipoma

•	 Mild hepatic impairment (Child-Pugh class A) 7.5 mg orally once 
daily; decrease the dose to 5 mg orally once daily if a dose of 7.5 
mg once daily is not tolerated.

•	 Moderate hepatic impairment (Child-Pugh class  B) 5 mg orally 
once daily; decrease the dose to  2.5 mg orally once daily if a 
dose of 5 mg once  daily is not tolerated.

•	 Severe hepatic impairment (Child-Pugh class C) 2.5 mg orally 
once daily if the desired benefit  outweighs the risk; do not 
exceed a dose of 2.5  mg once daily.
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TSC-Associated 
SEGA and TSCAs-
sociated
Partial-Onset 
Seizures

•	 Severe hepatic impairment (Child-Pugh class C)
•	 mg/m2 orally once daily.
•	 Adjust dose based on everolimus trough concentrations as 

recommended.

2.10. Dosage Modifications for P-gp and CYP3A4 Inhibitors

•	Avoid the concomitant use of P-gp and strong CYP3A4 inhibitors.
•	Avoid ingesting grapefruit and grapefruit juice.
•	Reduce the dose for patients taking EVEROLIMUS with a P-gp and 

moderate CYP3A4 inhibitor as recommended in Table 4:

Table 4: Recommended Dosage Modifications for Concurrent Use of 
EVEROLIMUS with a P-gp and Moderate CYP3A4 Inhibitor

Indication Dose Modification for EVEROLIMUS

Breast Cancer, NET, 
RCC, and TSC-As-
sociated Renal 
Angiomyolipoma

•	 Reduce dose to 2.5 mg once daily.
•	 May increase dose to 5 mg once daily if tolerated. 
•	 Resume dose administered prior to inhibitor initiation, once 

the inhibitor is discontinued for 3 days.
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TSC-Associated 
SEGA and TSC-As-
sociated
Partial-Onset 
Seizures

•	 Reduce the daily dose by 50%.
•	 Change to every other day dosing if the reduced dose is lower 

than the lowest available strength.
•	 Resume dose administered prior to inhibitor initiation, once 

the inhibitor is discontinued for 3 days.
•	 Assess trough concentrations when initiating and discontinuing 

the inhibitor

2.11. Dosage Modifications for P-gp and CYP3A4 Inducers 

•	Avoid concomitant use of St. John’s Wort.
•	Increase the dose for patients taking EVEROLIMUS with a P-gp and 

strong CYP3A4 inducer as recommended in Table 5:

Table 5: Recommended Dosage Modifications for Concurrent Use of 
EVEROLIMUS with P-gp and Strong CYP3A4 Inducers

Indication Dose Modification for EVEROLIMUS

Breast Cancer, NET, RCC, 
and TSC-Associated Renal 
Angiomyolipoma

•	 Avoid coadministration where alternatives exist.
•	 If coadministration cannot be avoided, double the 

daily dose using increments of 5 mg or less. Multiple 
increments may be required.

•	 Resume the dose administered prior to inducer 
initiation, once an inducer is discontinued for 5 days.
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TSC-Associated SEGA and 
TSCA-ssociated Partial-
Onset Seizures

•	 Double the daily dose using increments of 5 mg or 
less. Multiple increments may be required.

•	 Addition of another strong CYP3A4 inducer in a 
patient already receiving treatment with a strong 
CYP3A4 inducer may not require additional dosage 
modification.

•	 Assess trough concentrations when initiating and 
discontinuing the inducer.

•	 Resume the dose administered before starting any 
inducer, once all inducers are discontinued for 5 days.

2.12. Administration and Preparation

•	Administer EVEROLIMUS at the same time each day.
•	Administer EVEROLIMUS consistently either with or without food.
•	If a dose of EVEROLIMUS is missed, it can be administered up to 6 

hours after the time it is normally administered. After more than 
6 hours, the dose should be skipped for that day. The next day, 
EVEROLIMUS should be administered at its usual time. Double doses 
should not be administered to make up for the dose that was missed.

•	EVEROLIMUS should be swallowed whole with a glass of water. Do 
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not break or crush tablets.

3. DOSAGE FORMS AND STRENGTHS

FINOTA® is available as 5 mg and 10 mg tablets.

4. CONTRAINDICATIONS 

EVEROLIMUS is contraindicated in patients with clinically significant 
hypersensitivity to everolimus or to other rapamycin derivatives.

5. WARNINGS AND PRECAUTIONS 
5.1. Non-infectious Pneumonitis

Non-infectious pneumonitis is a class effect of rapamycin derivatives. 
Non-infectious pneumonitis was reported in up to 19% of patients 
treated with everolimus in clinical trials, some cases were reported 
with pulmonary hypertension (including pulmonary arterial 
hypertension) as a secondary event. The incidence of Grade 3 and 4 
non-infectious pneumonitis was up to 4% and up to 0.2%, respectively. 
Fatal outcomes have been observed.
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Consider a diagnosis of non-infectious pneumonitis in patients 
presenting with non-specific respiratory signs and symptoms. Consider 
opportunistic infections such as pneumocystis jiroveci pneumonia 
(PJP) in the differential diagnosis. Advise patients to report promptly 
any new or worsening respiratory symptoms.
Continue EVEROLIMUS without dose alteration in patients who 
develop radiological changes suggestive of non-infectious pneumonitis 
and have few or no symptoms. Imaging appears to overestimate the 
incidence of clinical pneumonitis.

For Grade 2 to 4 non-infectious pneumonitis, withhold or permanently 
discontinue EVEROLIMUS based on severity.
Corticosteroids may be indicated until clinical symptoms resolve. 
Administer prophylaxis for PJP when concomitant use of corticosteroids 
or other immunosuppressive agents are required. The development of 
pneumonitis has been reported even at a reduced dose.

5.2. Infections

EVEROLIMUS has immunosuppressive properties and may predispose 
patients to bacterial, fungal, viral, or protozoal infections, including 
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infections with opportunistic pathogens.
Localized and systemic infections, including pneumonia, mycobacterial 
infections, other bacterial infections, invasive fungal infections (e.g., 
aspergillosis, candidiasis, or PJP) and viral infections (e.g., reactivation 
of hepatitis B virus) have occurred. Some of these infections have been 
severe (e.g., sepsis, septic shock, or resulting in multisystem organ 
failure) or fatal. The incidence of Grade 3 and 4 infections was up to 
10% and up to 3%, respectively. The incidence of serious infections was 
reported at a higher frequency in patients < 6 years of age.

Complete treatment of preexisting invasive fungal infections prior 
to starting treatment. Monitor for signs and symptoms of infection. 
Withhold or permanently discontinue EVEROLIMUS based on severity 
of infection.
Administer prophylaxis for PJP when concomitant use of corticosteroids 
or other immunosuppressive agents are required.

5.3. Severe Hypersensitivity Reactions

Hypersensitivity reactions to EVEROLIMUS have been observed and 
include anaphylaxis, dyspnea, flushing, chest pain, and angioedema 
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(e.g., swelling of the airways or tongue, with or without respiratory 
impairment). The incidence of Grade 3 hypersensitivity reactions was 
up to 1%. Permanently discontinue EVEROLIMUS for the development 
of clinically significant hypersensitivity.

5.4. Angioedema with Concomitant Use of Angiotens in-Converting 
Enzyme (ACE) Inhibitors

Patients taking concomitant ACE inhibitors with EVEROLIMUS may 
be at increased risk for angioedema (e.g., swelling of the airways or 
tongue, with or without respiratory impairment). In a pooled analysis 

of randomized double-blind oncology clinical trials, the incidence of 
angioedema in patients taking EVEROLIMUS with an ACE inhibitor 
was 6.8% compared to 1.3% in the control arm with an ACE inhibitor. 
Permanently discontinue EVEROLIMUS for angioedema.

5.5. Stomatitis

Stomatitis, including mouth ulcers and oral mucositis, has occurred in 
patients treated with EVEROLIMUS at an incidence ranging from 44% 
to 78% across clinical trials.
Grades 3-4 stomatitis was reported in 4% to 9% of patients. Stomatitis 
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most often occurs within the first 8 weeks of treatment. When starting 
EVEROLIMUS initiating dexamethasone alcohol-free oral solution as 
a swish and spit mouthwash reduces the incidence and severity of 
stomatitis. If stomatitis does occur, mouthwashes and/or other topical 
treatments are recommended. Avoid alcohol-, hydrogen peroxide-, 
iodine-, or thyme- containing products, as they may exacerbate the 
condition. Do not administer antifungal agents, unless fungal infection 
has been diagnosed.

5.6. Renal Failure

Cases of renal failure (including acute renal failure), some with a fatal 
outcome, have occurred in patients taking EVEROLIMUS. Elevations 
of serum creatinine and proteinuria have been reported in patients 
taking EVEROLIMUS. The incidence of Grade 3 and 4 elevations 
of serum creatinine was up to 2% and up to 1%, respectively. The 
incidence of Grade 3 and 4 proteinuria was up to 1% and up to 0.5%, 
respectively. Monitor renal function prior to starting EVEROLIMUS and 
annually thereafter. Monitor renal function at least every 6 months in 
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patients who have additional risk factors for renal failure.

5.7. Hepatic Impairment

Everolimus exposure is increased in patients with hepatic impairment. 
For patients with breast cancer, neuroendocrine tumors, renal cell 
cancer (RCC), or tuberous sclerosis complex (TSC)-associated renal 
angiomyolipoma with mild and moderate hepatic impairment, 
reduced doses are recommended; in patients with severe hepatic 
impairment, use is recommended (at reduced doses) if the potential 
benefit outweighs risks.

5.8. Risk of Impaired Wound Healing

Impaired wound healing can occur in patients who receive drugs that 
inhibit the VEGF signaling pathway. Therefore, EVEROLIMUS have the 
potential to adversely affect wound healing.
Withhold EVEROLIMUS for at least 1 week prior to elective surgery. Do 
not administer for at least 2 weeks following major surgery and until 
adequate wound healing. The safety of resumption of treatment upon 
resolution of wound healing complications has not been established.
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5.9. Geriatric Patients

Careful monitoring and appropriate dose adjustments for adverse 
reactions are recommended.

5.10. Metabolic Disorders

Hyperglycemia, hypercholesterolemia, and hypertriglyceridemia have 
been reported in patients taking EVEROLIMUS at an incidence up to 
75%, 86%, and 73%, respectively. The incidence of these Grade 3 and 4 
laboratory abnormalities was up to 15% and up to 0.4%, respectively. In 

non-diabetic patients, monitor fasting serum glucose prior to starting 
EVEROLIMUS and annually thereafter. In diabetic patients, monitor 
fasting serum glucose more frequently as clinically indicated. Monitor 
lipid profile prior to starting EVEROLIMUS and annually thereafter. 
When possible, achieve optimal glucose and lipid control prior to 
starting EVEROLIMUS. For Grade 3 to 4 metabolic events, withhold or 
permanently discontinue EVEROLIMUS based on severity.

5.11. Myelosuppression

Anemia, lymphopenia, neutropenia, and thrombocytopenia have 
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tumors and good prognostic baseline factors, e.g. ileum as primary 
tumor origin and normal chromogranin A values or without bone 
involvement, an individual benefit-risk assessment should be 
performed prior to the start of EVEROLIMUS therapy. Limited evidence 
of PFS benefit was reported in the subgroup of patients with ileum as 
primary tumor origin.

5.13. Interactions

Co-administration with inhibitors and inducers of CYP3A4 and/or the 
multidrug efflux pump P-glycoprotein (P-gp) should be avoided. If co-

been reported in patients taking EVEROLIMUS. The incidence of 
these Grade 3 and 4 laboratory abnormalities wasup to 16% and up 
to 2%, respectively. Monitor complete blood count (CBC) prior to 
starting EVEROLIMUS every 6 months for the first year of treatment 
and annually thereafter. Withhold or permanently discontinue 
EVEROLIMUS based on severity.

5.12. Prognostic factors in neuroendocrine tumors of gastrointestinal 
or lung origin

In patients with non-functional gastrointestinal or lung neuroendocrine 
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with orally administered CYP3A4 substrates with a narrow therapeutic 
index due to the potential for drug interactions. If EVEROLIMUS is taken 
with orally administered CYP3A4 substrates with a narrow therapeutic 
index (e.g. pimozide, terfenadine, Astemizole, Cisapride, quinidine 
or ergot alkaloid derivatives), the patient should be monitored for 
undesirable effects described in the product information of the orally 
administered CYP3A4 substrate. 

5.14. Embryo-Fetal Toxicity

Based on animal studies and the mechanism of action, EVEROLIMUS 

administration of a moderate CYP3A4 and/or P-gp inhibitor or inducer 
cannot be avoided, dose adjustments of EVEROLIMUS can be taken 
into consideration based on predicted AUC.
Concomitant treatment with potent CYP3A4 inhibitors result in 
dramatically increased plasma concentrations of everolimus. There are 
currently not sufficient data to allow dosing recommendations in this 
situation. Hence, concomitant treatment of EVEROLIMUS and potent 
inhibitors is not recommended.
Caution should be exercised when EVEROLIMUS is taken in combination 
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can cause fetal harm when administered to a pregnant woman. In 
animal studies, everolimus caused embryo-fetal toxicities in rats 
when administered during the period of organogenesis at maternal 
exposures that were lower than human exposures at the clinical 
dose of 10 mg once daily. Advise pregnant women of the potential 
risk to a fetus. Advise female patients of reproductive potential to 
avoid becoming pregnant and to use effective contraception during 
treatment with EVEROLIMUS and for 8 weeks after the last dose. 
Advise male patients with female partners of reproductive potential to 
use effective contraception during treatment with EVEROLIMUS and 

for 4 weeks after the last dose.

5.15. Effects on Ability to Drive and Use Machines

EVEROLIMUS may have a minor or moderate influence on the ability 
to drive and use machines. Patients should be advised to be cautious 
when driving or using machines if they experience fatigue during 
treatment with EVEROLIMUS.

5.16. Lactose

Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance, total 
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recommended childhood series of vaccinations prior to the start of 
therapy. An accelerated vaccination schedule may be appropriate.

5.18. Laboratory Tests and Monitoring

Renal function
Elevations of serum creatinine, usually mild, and proteinuria have 
been reported. Monitoring of renal function, including measurement 
of blood urea nitrogen (BUN), urinary protein or serum creatinine, 
is recommended prior to the start of EVEROLIMUS therapy and 
periodically thereafter.

lactase deficiency or glucose-galactose malabsorption should not take 
this medicinal product.

5.17. Risk of Infection or Reduced Immune Response with Vaccination

The safety of immunization with live vaccines during EVEROLIMUS 
therapy has not been studied. Due to the potential increased risk 
of infection, avoid the use of live vaccines and close contact with 
individuals who have received live vaccines during treatment with 
EVEROLIMUS. Due to the potential increased risk of infection 
or reduced immune response with vaccination, complete the 
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has been reported. Monitoring of blood cholesterol and triglycerides 
prior to the start of EVEROLIMUS therapy and periodically thereafter, as 
well as management with appropriate medical therapy, is recommended.
Hematological parameters
Decreased hemoglobin, lymphocytes, neutrophils and platelets have 
been reported. Monitoring of complete blood count is recommended 
prior to the start of EVEROLIMUS therapy and periodically thereafter.

Blood glucose
Hyperglycemia has been reported. Monitoring of fasting serum 
glucose is recommended prior to the start of EVEROLIMUS therapy and 
periodically thereafter. More frequent monitoring is recommended 
when EVEROLIMUS is co-administered with other medicinal products 
that may induce hyperglycemia. When possible optimal glycemic 
control should be achieved before starting a patient on EVEROLIMUS.

Blood lipids
Dyslipidemia (including hypercholesterolemia and hypertriglyceridemia) 
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hypertriglyceridemia (27% to 73%), hypoalbuminemia (13% to 18%), 
hypocalcemia (37%), hypokalemia (23% to 27%), hypophosphatemia 
(9% to 49%)
Gastrointestinal: Abdominal pain (5% to 36%), anorexia (25%), 
constipation (10% to 14%), decreased appetite (6% to 30%), diarrhea 
(14% to 50%), dysgeusia (5% to 19%), gastroenteritis (10% to 12%), 
nausea (8% to 26%), stomatitis (44% to 78%; grades 3/4: 4% to 9%), 
vomiting (15% to 29%), weight loss (5% to 28%), xerostomia (8%)
Genitourinary: Irregular menses (10% to 11%), proteinuria (2% to 

6.  ADVERSE REACTIONS
>10%:

Cardiovascular: Edema (≤39%), hypertension (4% to 13%), peripheral 
edema (13% to 39%)
Dermatologic: Acne vulgaris (10% to 22%), nail disease (5% to 22%), 
pruritus (12% to 21%), skin rash (21% to 59%), xeroderma (13%)
Endocrine & metabolic: Amenorrhea (15% to 17%), decreased 
serum bicarbonate (56%), decreased serum fibrinogen (8% to 38%), 
hypercholesterolemia (66% to 85%), hyperglycemia (13% to 75%), 
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aspartate aminotransferase (23% to 57%)
Infection: Infection (37% to 58%)
Nervous system: Aggressive behavior (≤21%), anxiety (≤21%), 
behavioral problems (≤21%; includes abnormal behavior, agitation, 
obsessive compulsive symptoms, panic attack), dizziness (7% to 12%), 
fatigue (14% to 45%), headache (≤30%), insomnia (6% to 14%), malaise 
(≤45%), migraine (≤30%)
Neuromuscular & skeletal: Arthralgia (13% to 15%), asthenia (23% to 
33%), back pain (15%), limb pain (8% to 14%), myalgia (11%)

18%), urinary tract infection (9% to 31%)
Hematologic & oncologic: Anemia (41% to 92%; grades 3/4: ≤15%), 
leukopenia (37% to 49%; grades 3/4: 2%), lymphocytopenia (20% to 
66%, grades 3/4: 1% to 18%), neutropenia (14% to 46%, grades 3/4: 
≤9%), prolonged partial thromboplastin time (63% to 72%; grades 3/4: 
3%), prolonged prothrombin time (40%), thrombocytopenia (19% to 
45%; grades 3/4: ≤3%)
Hepatic: Increased serum alanine aminotransaminase (18% to 48%), 
increased serum alkaline phosphatase (32% to 74%), increased serum 
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Miscellaneous: Fever (20% to 31%)

1% to 10%:

Cardiovascular: Cardiac failure (1%), chest pain (5%), tachycardia (3%)
Dermatologic: Acneiform eruption (3%), cellulitis (6%), erythema of 
skin (4%), onychoclasis (4%), palmar-plantar erythrodysesthesia (5%), 
skin lesion (4%)
Endocrine & metabolic: Diabetes mellitus (10%; new onset: <1%), 
exacerbation of diabetes mellitus (2%), heavy menstrual bleeding 

Renal: Increased serum creatinine (5% to 50%)
Respiratory: Cough (20% to 30%; includes productive cough), dyspnea 
(20% to 24%; includes dyspnea on exertion), epistaxis (5% to 22%), 
nasopharyngitis (≤25%), oropharyngeal pain (11%), pneumonia (6% 
to 19%), pneumonitis (1% to 17%; may include interstitial pulmonary 
disease, pulmonary alveolar hemorrhage, pulmonary alveolitis, 
pulmonary fibrosis, pulmonary infiltrates, pulmonary toxicity, 
restrictive pulmonary disease), respiratory tract infection (31%), 
rhinitis (≤25%), upper respiratory tract infection (≤25%)
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reaction (≤3%)
Nervous system: Chills (4%), depression (5%), paresthesia (5%)
Neuromuscular & skeletal: Jaw pain (3%), muscle spasm (10%)
Ophthalmic: Conjunctivitis (2%), eyelid edema (4%)
Otic: Otitis media (6%)
Renal: Renal failure syndrome (3%)
Respiratory: Pharyngolaryngeal pain (4%), pleural effusion (7%), 
rhinorrhea (3%), streptococcal pharyngitis (10%)

(6% to 10%), increased follicle-stimulating hormone (3%), increased 
luteinizing hormone (1% to 4%), menstrual disease (6% to 10%), 
ovarian cyst (3%)
Gastrointestinal: Dysphagia (4%), hemorrhoids (5%)
Genitourinary: Abnormal uterine bleeding (6%), azoospermia, 
dysmenorrhea (6%), vaginal hemorrhage (8%)
Hematologic & oncologic: Hemorrhage (3%)
Hepatic: Increased serum bilirubin (3%)
Hypersensitivity: Anaphylaxis, angioedema (≤1%), hypersensitivity 
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Gastrointestinal: Acute pancreatitis, cholecystitis, cholelithiasis
Genitourinary: Male infertility, nephrotoxicity, oligospermia
Hematologic & oncologic: Thrombotic microangiopathy
Infection: Aspergillosis, polyomavirus infection, reactivation of HBV
Nervous system: Complex regional pain syndrome, progressive 
multifocal leukoencephalopathy

<1%:

Cardiovascular: Deep vein thrombosis
Infection: Candidiasis, hepatitis C, sepsis
Respiratory: Respiratory distress
Miscellaneous: Wound healing impairment

Postmarketing (any indication):

Cardiovascular: Arterial thrombosis, hypersensitivity angiitis, septic 
shock, thrombosis of vascular graft (kidney)
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Risk D (Consider therapy modification):

Baricitinib, Cyclosporine (Systemic), CYP3A4 Inducers (Strong): 
Exceptions: Apalutamide; Carbamazepine; Fosphenytoin; Phenytoin; 
Rifampin. CYP3A4 Inhibitors (Strong), Dabrafenib, Deferiprone, 
Echinacea, Enzalutamide, Fingolimod, Inducers of CYP3A4 (Strong) and 
P-glycoprotein, Inhibitors of CYP3A4 (Moderate) and P-glycoprotein, 
Leflunomide, Lemborexant, Lomitapide, Mesalasine, Mifepristone, 
Mitotane, Nivolumab, Roflumilast, Sipuleucel-T, Stiripentol, Tofacitinib, 
Triazolam, Ubrogepant, Vaccines (Inactivated)

7. DRUG INTERACTIONS
Risk X (Avoid combination):

Abametapir, Antihepaciviral Combination Products, BCG (Intravesical), 
Cladribine, Conivaptan, Dipyrone, Fusidic Acid (Systemic), Grapefruit 
Juice, Idelalisib, Inhibitors of CYP3A4 (Strong) and P-glycoprotein, 
Lasmiditan, Natalizumab, Pimecrolimus, Pimozide, St John’s Wort, 
Tacrolimus (Topical), Upadacitinib, Vaccines (Live) Exceptions: Smallpox 
and Monkeypox Vaccine (Live)
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Simeprevir, Siponimod, Smallpox and Monkeypox Vaccine (Live), 
Tacrolimus (Systemic), Tertomotide, Tocilizumab

Food Interactions: 
Grapefruit and grapefruit juice may increase levels of EVEROLIMUS. 
Absorption with food may be variable. Management: Avoid grapefruit 
juice. Take with or without food, but be consistent with regard to food.

Risk C (Monitor therapy):

Angiotensin-Converting Enzyme Inhibitors, Antidiabetic Agents, 
Aprepitant, Cannabidiol, Chloramphenicol (Ophthalmic), Clofazimine, 
Clozapine, Coccidioides immitis Skin Test, CYP3A4 Inducers (Moderate), 
CYP3A4 Inhibitors (Moderate), Deferasirox, Denosumab, Dofetilide, 
Duvelisib, Erdafitinib, Erdafitinib, Flibanserin, Fosaprepitant, 
Fosnetupitant, Inebilizumab, Ivosidenib, Larotrectinib, Netupitant, 
Nimodipine, Ocrelizumab, Ozanimod, Palbociclib, P-glycoprotein/
ABCB1 Inhibitors, Pidotimod, Promazine, Sarilumab, Siltuximab, 



64 65

exposures at the recommended dose of EVEROLIMUS 10 mg orally 
once daily. Advise pregnant women of the potential risk to the fetus.
8.2. Lactation
There are no data on the presence of everolimus or its metabolites in 
human milk, the effects of everolimus on the breastfed infant or on 
milk production.
Because of the potential for serious adverse reactions in breastfed 
infants from everolimus, advise women not to breastfeed during 
treatment with EVEROLIMUS and for 2 weeks after the last dose.

8. USE IN SPECIFIC POPULATIONS
8.1. Pregnancy

Based on animal studies and the mechanism of action, EVEROLIMUS 
can cause fetal harm when administered to a pregnant woman. There 
are limited case reports of EVEROLIMUS use in pregnant women; 
however, these reports are not sufficient to inform about risks of 
birth defects or miscarriage. In animal studies, everolimus caused 
embryo-fetal toxicities in rats when administered during the period 
of organogenesis at maternal exposures that were lower than human 
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Males: Advise male patients with female partners of reproductive 
potential to use effective contraception during treatment with 
EVEROLIMUS and for 4 weeks after the last dose.
Infertility
Females: Menstrual irregularities, secondary amenorrhea, and 
increases in luteinizing hormone(LH) and follicle stimulating hormone 
(FSH) occurred in female patients taking EVEROLIMUS. Based on these 
findings, EVEROLIMUS may impair fertility in female patients.
Males: Cases of reversible azoospermia have been reported in male 

8.3. Females and Males of Reproductive Potential

Pregnancy Testing
Verify the pregnancy status of females of reproductive potential prior 
to starting EVEROLIMUS.
Contraception
EVEROLIMUS can cause fetal harm when administered to pregnant women.
Females: Advise female patients of reproductive potential to use 
effective contraception during treatment with EVEROLIMUS and for 8 
weeks after the last dose.
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8.5. Geriatric Use

No overall differences in safety or effectiveness were observed 
between elderly and younger patients.

8.6. Hepatic Impairment

EVEROLIMUS exposure may increase in patients with hepatic impairment. 
For patients with breast cancer, NET, RCC, and TSC-associated 
renal angiomyolipoma who have hepatic impairment, reduce the 
EVEROLIMUS dose as recommended. 

patients taking EVEROLIMUS.

8.4. Pediatric Use

The safety and effectiveness of EVEROLIMUS in pediatric patients have 
not been established in:
•	Hormone receptor-positive, HER2-negative breast cancer
•	Neuroendocrine tumors (NET)
•	Renal cell carcinoma (RCC)
•	TSC-associated renal angiomyolipoma
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Single doses of up to 70 mg have been given with acceptable acute 
tolerability. General supportive measures should be initiated in all 
cases of overdose.

10. DESCRIPTION

FINOTA® is a Kinase Inhibitor. FINOTA® tablets contain 5 or 10 mg  of 
everolimus and the following inactive ingredients: Hypromellose, 
Butylated hydroxytoluene, Lactose anhydrous, Crospavidone Type A, 
and  Magnesium stearate.

For patients with TSC-associated SEGA who have severe hepatic 
impairment (Child-Pugh Class C), reduce the starting dose of 
EVEROLIMUS as recommended and adjust the dose based on 
everolimus trough concentrations.

8.7. Renal Impairment

No dose adjustment is needed in patients with renal impairment.

9. OVERDOSAGE

Reported experience with overdose in humans is very limited. 
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and eukaryotic elongation factor 4E-binding protein (4EBP-1) that 
regulate proteins involved in the cell cycle, angiogenesis and glycolysis. 
S6K1is thought to phosphorylate the activation function domain 1 of 
the oestrogen receptor, which is responsible for ligand-independent 
receptor activation. Everolimus reduces levels of vascular endothelial 
growth factor (VEGF), which potentiates tumor angiogenic processes. 
Everolimus is a potent inhibitor of the growth and proliferation of 
tumor cells, endothelial cells, fibroblasts and blood-vessel-associated 
smooth muscle cells and has been shown to reduce glycolysis in solid 
tumors in vitro and in vivo.

11. CLINICAL PHARMACOLOGY 
11.1. Mechanism of Action

Everolimus is a selective mTOR (mammalian target of rapamycin) 
inhibitor. mTOR is a key serine-threonine kinase, the activity of which 
is known to be upregulated in a number of human cancers. Everolimus 
binds to the intracellular protein FKBP-12, forming a complex that 
inhibits mTOR complex-1 (mTORC1) activity. Inhibition of the mTORC1 
signalling pathway interferes with the translation and synthesis of 
proteins by reducing the activity of S6 ribosomal protein kinase (S6K1) 



74 75

Protein binding: ~74% 
Metabolism: Extensively metabolized in the liver via CYP3A4; forms 6 
weak metabolites
Bioavailability: ~30%; Systemic exposure reduced by 22% with a high-
fat meal and by 32% with a light-fat meal
Half-life elimination: ~30 hours 
Time to peak, plasma: 1 to 2 hours 
Excretion: Feces (80%, based on solid organ transplant studies); Urine 
(~5%, based on solid organ transplant studies); clearance in pediatric 

11.2. Pharmacokinetics

Absorption: Rapid
Distribution: The blood-to-plasma ratio of everolimus, which is 
concentration-dependent over the range of 5 to 5000 ng/mL, is 
17% to 73%. The amount of everolimus confined to the plasma is 
approximately 20% at blood concentrations observed in cancer 
patients given EVEROLIMUS 10 mg orally once daily. Plasma protein 
binding is approximately 74% both in healthy subjects and in patients 
with moderate hepatic impairment.
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renal transplant patients lower than adults possibly due to distributive 
differences. 

12. HOW SUPPLIED/STORAGE AND HANDLING

12.1. How supplied

FINOTA® is available as tablets containing 5 or 10 mg everolimus.
FINOTA® is available as follows:
7 tablets of 5 mg FINOTA® are in a blister and 4 blisters are packaged in 
one box. Each box contains 28 tablets.

7 tablets of 10 mg FINOTA® are in a blister and 4 blisters are packaged 
in one box. Each box contains 28 tablets.

12.2. Storage Conditions

Store below 30°C. Keep away from light and moisture.

12.3. Handling and Disposal

Care should be exercised in the handling of EVEROLIMUS. Do not 
throw any medicines via wastewater or household waste. Ask your 
pharmacist how to throw any medicines you no longer use. These 
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•	OSHA Technical Manual TED 1-0.15A, Section VI: Chapter 2. 
Controlling Occupational Exposure to Hazardous Drugs. OSHA, 1999.

•	American Society of Health-System Pharmacists. (2006) ASHP 
Guidelines on Handling Hazardous Drugs. Am J HealthSyst Pharm. 
2006; 63:1172-1193

Disclaimer: This leaflet was last approved in October 2020. This 
content should not be considered complete and may not include all 
the information needed to use EVEROLIMUS safely and effectively.

measures will help to protect the environment. Any unused product 
should be disposed of in accordance with local requirements. Several 
guidelines on the subject have been published. References for some of 
these guidelines are as below:
•	NIOSH Alert: Preventing occupational exposures to antineoplastic and 

other hazardous drugs in healthcare settings. 2004. U.S. Department 
of Health and Human Services, Public Health Service, Centers for 
Disease Control and Prevention, National Institute for Occupational 
Safety and Health, DHHS (NIOSH) Publication No. 2004-165.
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