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

 תאריך 17/07/2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום  Zelboraf® 147.24.33558.00
שם בעל הרישום רוש פרמצבטיקה (ישראל) בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and precautions for use
	
	Concurrent administration with ipilimumab

In a Phase I trial, asymptomatic grade 3 increases in transaminases (ALT/AST >5 x ULN) and bilirubin (total bilirubin >3x ULN) were reported with concurrent administration of ipilimumab (3 mg/kg) and vemurafenib (960 mg BID or 720 mg BID). Based on these preliminary data, the concurrent administration of ipilimumab and vemurafenib is not recommended.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
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	זלבוראף ותרופות אחרות
תרופה בשם יירבוי,Yervoy (ipilimumab, תרופה אחרת לטיפול במלנומה). השילוב של תרופה זו עם התרופה זלבוראף אינו מומלץ בשל  רעילות מוגברת בכבד.
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