הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

תאריך 12/2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Tafinlar 50 mg; Tafinlar 100 mg_151-42-33976; 151-43-33977
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4
Special warnings and precautions for use


	Non-cutaneous secondary/recurrent malignancy

 In vitro experiments have demonstrated paradoxical activation of mitogen activated protein kinase (MAP kinase) signalling in BRAF wild type cells with RAS mutations when exposed to BRAF inhibitors. This may lead to increased risk of non-cutaneous malignancies with dabrafenib exposure when RAS mutations are present. Cases of RAS-associated malignancies have been reported, both with another BRAF inhibitor (Chronic myelomonocytic leukemia and non-cutaneous SCC of the head and neck) and with dabrafenib when administered in combination with the MEK inhibitor, trametinib (colorectal cancer, pancreatic cancer). 
	Non-cutaneous secondary/recurrent malignancy

 In vitro experiments have demonstrated paradoxical activation of mitogen activated protein kinase (MAP kinase) signalling in BRAF wild type cells with RAS mutations when exposed to BRAF inhibitors. This may lead to increased risk of non-cutaneous malignancies with dabrafenib exposure when RAS mutations are present. RAS-associated malignancies have been reported, both with another BRAF inhibitor (Chronic myelomonocytic leukemia and non-cutaneous SCC of the head and neck) as well as with dabrafenib monotherapy (pancreatic adenocarcinoma) and with dabrafenib in combination with the MEK inhibitor, trametinib (colorectal cancer, pancreatic cancer). Carefully consider benefits and risks before administering dabrafenib to patients with a prior or concurrent cancer associated with RAS mutations.


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 
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	ההחמרות המבוקשות 
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	לפני שימוש 

בתרופה

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 

לפני הטיפול בטפינלר, ספר לרופא אם אתה:

· סובל מבעיות כבד כלשהן. 
· סובל או שאי פעם סבלת מבעיות כליה 
כלשהן.
הרופא שלך עשוי לקחת דגימות דם לניטור תפקודי הכבד והכליה שלך בזמן שאתה לוקח טפינלר.

בדוק עם הרופא שלך אם אתה סבור שאחד מאלה חל עליך. 


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 

לפני הטיפול בטפינלר, ספר לרופא אם אתה:

· סובל מבעיות כבד כלשהן. 
· סובל או שאי פעם סבלת מבעיות כליה כלשהן.
הרופא שלך עשוי לקחת דגימות דם לניטור תפקודי הכבד והכליה שלך בזמן שאתה לוקח טפינלר.

· סבלת מסוג שונה של סרטן שאינו מלנומה, משום שאתה עלול להיות בסיכון גבוה יותר לפתח סוגי 
סרטן שאינם עוריים במשך נטילת טפינלר.
בדוק עם הרופא שלך אם אתה סבור שאחד מאלה חל עליך. 


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 


