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 שלום רב, 
 

 התכשיר  בעלוני  בטיחות מהיבט   עדכוןהנדון: 
Tafinlar 50 mg, 75 mg, Hard capsules 

 
 

  : יםהתכשיר  של  ובעלון לצרכן  לרופא  בעלון  עדכון  על  עכםלהודי  מבקשת  מ"בע ישראל  נוברטיס חברת
75 mg& Tafinlar  Tafinlar 50 mg . 

 
 התוויות התכשיר:  

Melanoma 

Dabrafenib as monotherapy or in combination with trametinib is indicated for the treatment of 

adult patients with unresectable or metastatic melanoma with a BRAF V600 mutation. 

Adjuvant treatment of melanoma 

Dabrafenib in combination with trametinib is indicated for the adjuvant treatment of adult 

patients with Stage III melanoma with a BRAF V600 mutation, following complete resection. 

Non-small cell lung cancer (NSCLC) 

Dabrafenib in combination with trametinib is indicated for the treatment of adult patients with 

advanced non-small cell lung cancer with a BRAF V600 mutation. 

Anaplastic Thyroid Cancer (ATC )  

Dabrafenib is indicated, in combination with trametinib, for the treatment of patients with 

locally advanced or metastatic anaplastic thyroid cancer (ATC) with BRAF V600E mutation 

and with no satisfactory locoregional treatment options. 

BRAF V600E Mutation-Positive Unresectable or Metastatic Solid Tumors  

Dabrafenib is indicated, in combination with trametinib, for the treatment of adult and 

pediatric patients 6 years of age and older with unresectable or metastatic solid tumors with 

BRAF V600E mutation who have progressed following prior treatment and have no 

satisfactory alternative treatment options.  

Limitations of use: Dabrafenib is not indicated for treatment of patients with colorectal cancer 

because of known intrinsic resistance to BRAF inhibition. 

 
 DABRAFENIB (AS MESILATE) 50mg, 75mgחומר פעיל: 
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 ים בעלון לרופא עדכונ
 

6.3 Shelf life 

 

The expiry date of the product is indicated on the packaging materials 

 

Use within 6 months after opening. 

 

 

 

 עדכונים בעלון לצרכן 

 
 איך לאחסן את התרופה? .  5
 

  להישג ידם וטווח ראייתם  מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ   •
 של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. 

 

המופיע על גבי האריזה. תאריך   exp. date)אחרי תאריך התפוגה ( תרופה זו אין להשתמש ב •
 התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 

 

 חודשים מהפתיחה.  6לשימוש עד  C .30°אין לאחסן מעל  •
 
 
 
 

 ידי -על  מודפסים לקבלם  וניתן ,הבריאות משרד שבאתר  התרופות  במאגר לפרסום  נשלחו  העלונים 
 , תל אביב 7126, ת.ד. 6תוצרת הארץ : נוברטיס ישראל בע"מ. הרישום  לבעל  פניה
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 ניב טובי 

 רוקח ממונה 
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