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

תאריך 09.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Tafinlar 50mg, Tafinlar 75mg (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

	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
	… Use caution if strong inhibitors (e.g. ketoconazole, nefazodone, clarithromycin, ritonavir, saquinavir, telithromycin, itraconazole, voriconazole, posaconazole, atazanavir) are coadministered with dabrafenib…
	… Use caution if strong inhibitors (e.g. ketoconazole, gemfibrozil, nefazodone, clarithromycin, ritonavir, saquinavir, telithromycin, itraconazole, voriconazole, posaconazole, atazanavir) are coadministered with dabrafenib…


	
	-
	Administration of gemfibrozil (a CYP2C8 inhibitor) 600 mg twice daily, with dabrafenib 75 mg twice daily, resulted in a 47 % increase in dabrafenib AUC but did not alter dabrafenib Cmax relative to administration of dabrafenib 75 mg twice daily alone. Gemfibrozil had no clinically relevant effect on the systemic exposure to dabrafenib metabolites (≤ 13 %).


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


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013)
תאריך 09.2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Tafinlar 50mg, Tafinlar 75mg (151-42-33976, 151-43-33977)
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לצרכן

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה
	תרופות מסוימות עשויות להשפיע על אופן פעילותה של טפינלר
...
· תרופות לטיפול בסרטן, כגון קאבאזיטאקסל 
· תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בבעיות פסיכיאטריות מסוימות, כגון האלופרידול
...
	תרופות מסוימות עשויות להשפיע על אופן פעילותה של טפינלר

...
· תרופות לטיפול בסרטן, כגון קאבאזיטאקסל 
· תרופות מסוימות להפחתת שומנים (ליפידים) בדם,
 כמו גמפיברוזיל
· תרופות מסוימות המשמשות לטיפול
בבעיות פסיכיאטריות מסוימות, כגון האלופרידול
...


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



