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

 תאריך 28/05/2013
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

	Posology and method of administration


	The first dose is to be taken in the morning and the second dose is to be taken approximately 12 hours later in the evening. Each dose in the morning/evening should always be taken in the same manner i.e. either with or without a meal.
	Vemurafenib may be taken with or without food, but consistent intake of both daily doses on an empty stomach should be avoided (see Section 5.2).



	Special warnings and precautions for use
	No Cases of non-cuSCC have been reported in clinical trials with vemurafenib in melanoma.
	Cases of non-cuSCC have been reported in clinical trials where patients received vemurafenib.


	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
	
	Vemurafenib inhibited CYP2C8 in vitro. The in vivo relevance of this finding is unknown, but a risk for a clinically relevant effect on concomitantly administered CYP2C8 substrates cannot be excluded.


	Undesirable effects
	
	Common: new primary melanoma, dizziness, QT prolongation 
Uncommon: Non-cuSCC
Non-cutaneous squamous cell carcinoma (non-cuSCC)

Cases of non-cuSCC have been reported in patients receiving vemurafenib while enrolled in clinical trials. Surveillance for non-cuSCC should occur as outlined in section 4.4.


	Pharmacokinetic properties
	
	The effect of food on steady state vemurafenib exposure is currently unknown. Consistent intake of vemurafenib on an empty stomach may lead to significantly lower steady state exposure than consistent intake of vemurafenib with or a short time after a meal.



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך 28/05/2013
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

	לפני השימוש בתרופה

	זלבוראף ותרופות אחרות
תרופות אשר מפונות בעיקר ע"י אנזימים מסוג CYP1A2 (כגון: קפאין, אולנזאפין, תיאופילין) או מסוג CYP3A4 (כגון: חלק מגלולות למניעת הריון).
	זלבוראף ותרופות אחרות
תרופות אשר מפונות בעיקר ע"י אנזימים מסוג CYP1A2 (כגון: קפאין, אולנזאפין, תיאופילין), מסוג CYP3A4 (כגון: חלק מגלולות למניעת הריון) או מסוג CYP2C8.


	לפני השימוש בתרופה

	הריון והנקה

	הריון והנקה
אם את בהריון או מניקה או חושבת שאולי את בהריון או מתכננת להרות, התייעצי עם הרופא לפני השימוש בתרופה זו.


	כיצד תשתמש בתרופה

	כיצד לקחת את הטבליות
יש לקחת את התרופה תמיד באותו האופן (לדוגמא: תמיד עם הארוחה או אף פעם לא עם הארוחה).
	כיצד לקחת את הטבליות
אין לקחת את התרופה באופן קבוע על קיבה ריקה.


	תופעות לוואי
	תופעות לוואי שמופיעות לעיתים קרובות (שכיחות של עד 1:10)

סוג מסוים של סרטן עור (basal cell carcinoma)

	תופעות לוואי שמופיעות לעיתים קרובות (שכיחות של עד 1:10)

· סוגים מסוימים של סרטן עור (basal cell carcinoma, new primary melanoma)
· סחרחורות
· שינויים בפעילות החשמלית של הלב (QT prolongation)
תופעות לוואי שמופיעות לעיתים רחוקות (שכיחות של עד 1:100)

· סוג מסויים של סרטן עור (non-cutaneous squamous cell carcinoma)



