
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קוטליק
20 מ"ג

טבליות מצופות
הרכב:

כל טבליה מצופה מכילה:
Cobimetinib 20 mg )קובימטיניב 20 מ"ג(

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה סעיף 6 - "מידע 
נוסף".

תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
בתרופה.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות   ∙
נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

שמור את העלון. ייתכן שתצטרך לקרוא אותו שוב.  ∙
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה   ∙
לאחרים. היא עלולה להזיק להם, אפילו אם נראה לך כי 

מחלתם דומה.
בנוסף לעלון, לתכשיר קוטליק קיים כרטיס מידע   ∙
בטיחותי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי 
חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול ובמהלך 
הטיפול בקוטליק ולפעול על פיו. יש לעיין בכרטיס 
מידע בטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת 
השימוש בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף 

במידת הצורך.
קוטליק מיועדת לטיפול במבוגרים מעל גיל 18.

למה מיועדת התרופה?   )1
קוטליק מיועדת לטיפול בסרטן העור מסוג מלנומה גרורתית, 
 ,) emu enib( או שאינה נתיחה, בשילוב התרופה ומוראפניב

.BRAF בחלבון הנקרא V600 בחולים עם המוטציה
קוטליק מיועדת כטיפול יחיד במבוגרים לטיפול בנאופלסמות 

היסטיוציטיות.

כיצד עובדת התרופה?
התרופה מכוונת לחלבון הנקרא "MEK" שהינו בעל חשיבות 
בוויסות התפתחות התא הסרטני. כאשר קוטליק ניתנת 
 "BRAF" בשילוב עם ומוראפניב )תרופה אשר מכוונת לחלבון
שעבר מוטציה(, ישנה האטה נוספת או עצירה של התפתחות 

הסרטן.
קבוצה תרפויטית

אנטי ניאופלסטים - מעכבי פרוטאין קינאזות

לפני השימוש בתרופה   )2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )cobimetinib(, או   ∙
לכל אחד מן המרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 

)המפורטים בסעיף 6 - "מידע נוסף"(.
אם אינך בטוח, פנה לרופא שלך לפני התחלת הטיפול   

בקוטליק.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בקוטליק, ספר לרופא אם יש לך:

דימום
קוטליק יכולה לגרום דימום חמור, בייחוד במוח או בקיבה 
)ראה סעיף 4 - "תופעות לוואי", בחלק הדן בדימום חמור(. ספר 
מיד לרופא אם יש לך דימום לא רגיל או אחד מהתסמינים 
הבאים: כאבי ראש, סחרחורת, הרגשת חולשה, דם בצואה 

או צואה שחורה והקאת דם.

בעיות בעיניים
קוטליק יכולה לגרום לבעיות בעיניים ]ראה סעיף 4 - "תופעות 

לוואי", בחלק הדן בבעיות בעיניים )בראייה([.
ספר מיד לרופא שלך אם מופיעים התסמינים הבאים: 
טשטוש בראייה, הפרעות בראייה, אובדן ראייה חלקי או כל 
שינוי אחר בראייתך במהלך הטיפול. הרופא שלך יבדוק את 
עיניך בכל מקרה של בעיות חדשות, או החמרה של בעיות 

קיימות בראייתך, במהלך הטיפול בקוטליק.

בעיות בלב
קוטליק יכולה להפחית את כמות הדם המוזרם על ידי ליבך 
)ראה סעיף 4 - "תופעות לוואי", בחלק הדן בבעיות לבביות(. 
הרופא שלך יורה לך לבצע בדיקות לפני ובמהלך הטיפול 
בקוטליק בכדי לבחון את יכולת ליבך להזרים דם. ספר מיד 
לרופא שלך אם אתה מרגיש שליבך הולם בחוזקה, פועם 
במהירות או בצורה בלתי סדירה או אם יש לך סחרחורת, 

תחושת סחרור, קוצר נשימה, עייפות או נפיחות ברגליים.

בעיות בכבד
במהלך הטיפול קוטליק יכולה להעלות רמות אנזימי כבד 
מסוימים בדמך. הרופא שלך יורה לך לבצע בדיקות דם בכדי 
לבדוק את רמות האנזימים הללו וכן על מנת לעקוב אחר 

תפקוד הכבד שלך.

בעיות בשרירים
קוטליק יכולה לגרום לרמות גבוהות של קריאטין פוספוקינאז, 
אנזים שנמצא בעיקר בשריר, בלב ובמוח. מצב זה יכול להיות 
סימן לפגיעה בשריר )רבדומיוליזיס( )ראה סעיף 4 - "תופעות 
לוואי", בחלק הדן בבעיות בשרירים(. הרופא המטפל יפנה 
אותך לבצע בדיקות דם על מנת לנטר מצב זה. ספר מיד 
לרופא המטפל אם יש לך אחד מהתסמינים הבאים: כאבים 
בשרירים, התכווצויות שרירים, חולשה, שתן בצבע כהה או 

אדום.

Cotellic PL_Version 6שלשול
ספר מיד לרופא שלך אם יש לך שלשול. שלשול חמור יכול 
לגרום לאיבוד נוזלים בגוף )התייבשות(. מלא אחר הוראות 
הרופא שלך בכדי לדעת מה לעשות על מנת למנוע או 

לטפל בשלשול.

ילדים ומתבגרים
קוטליק אינה מיועדת לטיפול בילדים ובמתבגרים. הבטיחות 
והיעילות של קוטליק במטופלים מתחת לגיל 18 טרם 

התבססו.

קוטליק ותרופות אחרות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 
לרוקח. הסיבה לכך היא שלקוטליק יכולה להיות השפעה על 
אופן פעולתן של תרופות אחרות. בנוסף, לתרופות אחרות 

יכולה להיות השפעה על אופן פעולתה של קוטליק.

לפני הטיפול בקוטליק, ספר לרופא שלך אם אתה נוטל את 
התרופות הבאות:

מטרת השימוש בתרופהתרופה
איטראקונאזול, 
קלריתרומיצין, 
אריתרומיצין, 
טליתרומיצין, 

ווריקונאזול, ריפאמפיצין, 
פוסאקונאזול, פלוקונאזול, 

מיקונאזול

לטיפול בזיהומים חיידקיים או 
פטרייתיים מסוימים

ריטונאביר, קוביסיסטאט, 
לופינאביר, דלאבירדין, 

אמפרנאביר, 
פוסאמפרנאביר

HIV - לטיפול בזיהום ב 
)נגיף כשל חיסוני אנושי(

לטיפול בדלקת כבד נגיפית טלפרביר
C מסוג

לטיפול בדיכאוןנפדוזון
לטיפול בקצב לב לא סדיראמיודארון

לטיפול בלחץ דם גבוהדילטיאזם, וראפאמיל
לטיפול בסרטןאימטיניב

לטיפול בעוויתות )פרכוסים(קארבאמאזפין, פניטואין
סנט ג'ון וורט )תמצית 

צמח ההיפריקום(
תרופה ממקור צמחי עבור 

טיפול בדיכאון. תרופה זו 
אינה זמינה ללא מרשם

שימוש בתרופה עם מזון ושתיה
יש להימנע מליטול את התרופה עם מיץ אשכוליות, מכיוון 

שמיץ אשכוליות עלול להעלות את כמות התרופה בדמך.
ניתן ליטול את התרופה קוטליק עם או בלי מזון.

היריון והנקה
אם הנך בהיריון או מיניקה, חושבת שאת עלולה להיות 
בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון, היוועצי ברופא שלך 

לפני השימוש בתרופה זו.
קוטליק אינה מומלצת לשימוש במהלך היריון - למרות   ∙
הרות,  בנשים  נחקרו  לא  קוטליק  של  שההשפעות 
התרופה עלולה לגרום לנזק בלתי הפיך לעובר או למומים 

מולדים.
אם נכנסת להיריון במהלך הטיפול בקוטליק או בשלושת   ∙
לרופא  מיד  החודשים לאחר הטיפול האחרון, ספרי 

שלך.
לא ידוע אם התרופה מופרשת בחלב אם. הרופא שלך ידון   ∙
עמך לגבי הסיכונים והתועלות בנטילת קוטליק, במידה 

והנך מיניקה.

אמצעי מניעה
נשים בגיל הפוריות צריכות להשתמש בשני סוגי אמצעי 
מניעה יעילים ]כמו קונדום או חסם אחר למעבר הזרע )עם 
קוטל זרע, במידת האפשר([ במהלך הטיפול ולמשך שלושה 
חודשים לפחות, לאחר סיום הטיפול. שאלי את הרופא שלך 

לגבי אמצעי המניעה המתאימים ביותר עבורך.

נהיגה ושימוש במכונות
קוטליק יכולה להשפיע על יכולתך לנהוג או להשתמש 

במכונות.
הימנע מנהיגה או משימוש במכונות אם יש לך בעיות בראייה 
או בעיות אחרות אשר עלולות להשפיע על תפקודך, למשל 
אם אתה מרגיש מסוחרר או עייף. היוועץ ברופא שלך, אם 

אינך בטוח.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
טבליות קוטליק מכילות לקטוז )סוג של סוכר(. אם נאמר לך 
על ידי הרופא שלך שיש לך חוסר סבילות לסוכרים מסוימים, 

היוועץ ברופא שלך לפני התחלת הטיפול בתרופה זו.
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ"ג( בכל 

טבליה, ולכן נחשבת 'נטולת נתרן'.

כיצד תשתמש בתרופה?   )3
תמיד יש להשתמש בתרופה לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא שלך או הרוקח אם אינך בטוח.
מינון מקובל

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
 המינון המקובל בדרך כלל הוא שלוש טבליות )סך הכל

60 מ"ג( ביום.
יש ליטול את הטבליות כל יום למשך 21 ימים )נקרא   ∙

"תקופה טיפולית"(.
לאחר 21 ימים, אין ליטול טבליות קוטליק למשך 7 ימים.   ∙
במהלך שבעת ימי ההפסקה של הטיפול בקוטליק, עליך 
 )vemurafenib( להמשיך לקחת את התרופה ומוראפניב

כפי שהורה לך הרופא שלך.
התחל את התקופה הטיפולית הבאה שלך עם קוטליק   ∙

)21 ימי טיפול( לאחר שבעת ימי ההפסקה.
אם יש לך תופעות לוואי, ייתכן שהרופא שלך יחליט להפחית   ∙

את המינון, להפסיק זמנית או להפסיק לצמיתות את 
הטיפול. תמיד יש ליטול את התרופה בדיוק כפי שהרופא 

שלך הורה לך. אין לעבור על המנה המומלצת.

נטילת התרופה
בלע את הטבליות בשלמותן עם מים.  ∙

ניתן ליטול את התרופה קוטליק עם או בלי מזון.  ∙
יש להימנע מליטול את התרופה עם מיץ אשכוליות.  ∙

בדיקות ומעקב
הרופא שלך יורה לך לבצע בדיקות לפני ובמהלך הטיפול   ∙

בקוטליק, בכדי לבחון את יכולת ליבך להזרים דם.
הרופא שלך יורה לך לבצע בדיקות דם בכדי לבדוק את   ∙
רמות אנזימי הכבד וכן על מנת לעקוב אחר תפקוד הכבד 

שלך.
הרופא שלך יבדוק את עיניך בכדי לבחון אם יש לך   ∙
בעיות ראייה חדשות, או כאלה שהוחמרו, בזמן הטיפול 

בקוטליק.
אם הנך מקיא לאחר נטילת התרופה, אל תיקח מינון נוסף 
של קוטליק באותו היום. המשך לקחת את התרופה כרגיל, 

ביום למחרת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של קוטליק, מהמינון 
שעליו הורה הרופא, פנה מיד לרופא. קח את אריזת התרופה 

ועלון זה איתך.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 

התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה קוטליק בזמן הדרוש, יש 
לנהוג לפי ההוראות הבאות:

אם מדובר ביותר מ- 12 שעות לפני מועד נטילת המנה   ∙
הבאה, קח את המנה שנשכחה ברגע שנזכרת.

אם מדובר בפחות מ- 12 שעות לפני מועד נטילת המנה   ∙
הבאה, אין ליטול את המנה שנשכחה ויש לדלג עליה. יש 

לחכות וליטול את המנה הבאה בזמן הקבוע שלך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה   ∙

כפולה, בכדי לפצות על המנה שנשכחה.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה קוטליק
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם 
שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה זו, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי   )4
כמו בכל תרופה, השימוש בקוטליק עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי, ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
אם יש לך תופעות לוואי, ייתכן שהרופא שלך יחליט להפחית 

את המינון, או להפסיק זמנית או לצמיתות את הטיפול.
 ,)vemurafenib( נא עיין גם בעלון של התרופה ומוראפניב

אשר ניתנת בשילוב עם קוטליק.

תופעות לוואי חמורות
יש לפנות מיד לרופא אם אתה מבחין בתופעות הלוואי 

הרשומות מטה או אם הן מחמירות במהלך הטיפול:
דימום חמור )תופעות לוואי שכיחות אשר עלולות להשפיע   ∙

על עד משתמש אחד מתוך עשרה(:
קוטליק יכולה לגרום דימום חמור, בייחוד במוח או בקיבה.   

כתלות באיזור הדימום, תסמינים עלולים לכלול:
כאבי ראש, סחרחורת או חולשה  ▪

הקאת דם  ▪
כאבי בטן  ▪

צואה בצבע אדום או שחור  ▪
בעיות בעיניים )בראייה( )תופעות לוואי שכיחות מאוד   ∙
אשר עשויות להשפיע על יותר ממשתמש אחד מתוך 

עשרה(:
קוטליק יכולה לגרום לבעיות בעיניים אשר חלקן עלולות   
 להיות תוצאה של מצב הנקרא "רטינופתיה נסיובית"
(, הנובע מהצטברות של נוזל מתחת  ous etinopathy(
לרשתית העין. תסמינים של "רטינופתיה נסיובית" כוללים:

טשטוש בראייה  ▪
הפרעות או עיוותים בראייה  ▪

אובדן ראייה חלקי  ▪
שינויים נוספים בראייה  ▪

בעיות לבביות )תופעות לוואי שכיחות אשר עלולות   ∙
להשפיע על עד משתמש אחד מתוך עשרה(:

קוטליק יכולה להפחית את כמות הדם המוזרם על ידי   
ליבך. התסמינים כוללים:

סחרחורת  ▪
תחושת סחרור  ▪

הרגשת קוצר נשימה  ▪
עייפות  ▪

הרגשה שהלב הולם בחוזקה, פועם במהירות או בצורה   ▪
בלתי סדירה

נפיחות ברגליים  ▪
בעיות בשרירים )תופעות לוואי לא שכיחות אשר עלולות   ∙

להשפיע על עד משתמש אחד מתוך מאה(:
קוטליק יכולה לגרום לפירוק שרירים )רבדומיוליזיס(.   

התסמינים עלולים לכלול:
כאבי שרירים  ▪

התכווצויות שרירים וחולשת שרירים  ▪
שתן בצבע כהה או אדום  ▪

שלשול )תופעת לוואי שכיחה מאוד: עלולה להשפיע על   ∙
יותר מאחד מתוך עשרה משתמשים(:

פנה מיד אל הרופא שלך אם יש לך שלשול, ומלא אחר   
הוראות הרופא בכדי לדעת מה לעשות על מנת למנוע 

או לטפל בשלשול.

תופעות לוואי נוספות
פנה לרופא שלך אם הנך מבחין בתופעות הלוואי הבאות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר 
ממשתמש אחד מתוך עשרה(:

הגברת רגישות העור לאור שמש  ∙
פריחה בעור  ∙

בחילה  ∙
חום  ∙

צמרמורות  ∙
עלייה ברמות אנזימי הכבד הנראית בבדיקות דם  ∙

תוצאות לא תקינות של בדיקות דם בהקשר לערכי קראטין   ∙
פוספוקינאז, אנזים הנמצא בעיקר בלב, במוח ובשרירי 

השלד
הקאות  ∙

פריחה בעור עם אזורים שטוחים שעברו שינוי צבע או   ∙
בליטות מוגבהות כמו אקנה )אדומות ומלאות מוגלה( 

בפנים, קרקפת, חזה או גב עליון
לחץ דם גבוה  ∙

אנמיה )רמה נמוכה של תאי דם אדומים(  ∙
דימום  ∙

התעבות לא נורמלית של העור  ∙
נפיחות בדרך כלל ברגליים )בצקת פריפריאלית(  ∙

עור מגרד או יבש  ∙
זיהום כלשהו  ∙

עייפות  ∙
נפיחות בזרועות, רגליים או כפות רגליים או כל חלק אחר   ∙

בגופך
קלקול קיבה או צרבת  ∙

זיהום בדרכי השתן  ∙
בעיות בריאות  ∙

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד משתמש 
אחד מתוך עשרה(:

סוגים של סרטן העור ]כמו קרצינומה של תאי הבסיס   ∙
קשקש  תאי  קרצינומת   ,)basal cell cinoma (
)cutaneous squamous cell cinoma(, קרטואקנטומה 

])keratoacanthoma(
התייבשות, כאשר לגוף שלך אין מספיק נוזלים  ∙

ירידה ברמות הזרחן, הסידן, האשלגן או הנתרן )הנראית   ∙
בבדיקות דם(

עלייה ברמת הסוכר )הנראית בבדיקות דם(  ∙
עלייה של פיגמנט הכבד )הנקרא "בילירובין"( בדם. סימנים   ∙

לכך כוללים הצהבה של העור או העיניים
דלקת ריאות אשר יכולה לגרום לקשיי נשימה ועלולה   ∙

)"pneumonitis" להיות מסכנת חיים )הנקראת
עלייה ברמת קריאטינין בדם.  ∙

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
 תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות  .health.gov.il(
לוואי, או ע"י כניסה לקישור:

https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?   )5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור   ∙
במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
התפוגה תאריך  אחרי  זו  בתרופה  להשתמש  אין   ∙ 
exp. date המופיע על גבי הבליסטר והאריזה. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.30°C -תנאי אחסון: אין לאחסן את התרופה מעל ל  ∙

אין להשליך את התרופה לפח האשפה הביתי או למי   ∙
הביוב. שאל את הרוקח כיצד להשליך את התרופה בכדי 

להגן על הסביבה.

מידע נוסף   )6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם )אנא ראה סעיף 

2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה"(:
Microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, 

oscarmellose sodium, magnesium stearate,  
film-coating mixture polyvinyl alcohol, titanium dioxide, 
macrogol/PEG 3350, talc .

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
קוטליק 20 מ"ג - טבליות מצופות, לבנות ועגולות עם 

הטבעת הכיתוב "COB" בצד אחד.
 ישנו גודל אריזה זמין אחד: 63 טבליות )שלושה בליסטרים של

21 טבליות(.
בעל הרישום וכתובתו: רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ, 

ת.ד. 6391, הוד השרון 4524079.
שם היצרן וכתובתו: הופמן-לה רוש בע"מ, באזל, שווייץ.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 156.38.34546.00

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 
על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

נערך באוקטובר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a  
doctor’s prescription only

Cotellic
20 mg
Film-coated tablets

Composition:
Each film-coated tablet contains:
Cobimetinib 20 mg

For information on the inactive ingredients, see section 
6 - “Further Information”.

Read this leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine.
∙ This leaflet contains concise information about the 

medicine. If you have further questions, efer to the 
doctor or pharmacist.

∙ Keep this leaflet. You may need to read it again.
∙ This medicine has been prescribed for the treatment 

of your ailment. Do not pass it on to others. It may 
harm them, even if it seems to you that their ailment 
is similar.

∙ In iti n t  th  l l t, th r  i   ti nt ty 
information card for Cotellic. This card includes 
important ety information, that you should know, 
and act upon it accordingly, before starting and 
during treatment with Cotellic. Read the patient 

ety information card and the patient leaflet efor  
starting use of this preparation. Keep the card for 
additional reference, if necessary. 

Cotellic is intended for treatment in adults over the 
age of 18.

1) What is the medicine intended for?

Cotellic is intended for the treatment of a type of skin 
cancer called metastatic melanoma, or melanoma which 
can not be surgically emoved, in combination with 
vemurafenib in patients with the V600 mutation in the 
protein called BRAF.
Cotellic as a single agent, is intended for the treatment 
of adult patients with histiocytic neoplasms.

How does the medicine work?

The medicine targets a protein called “MEK” that is 
important in egulating the development of the cancer cell. 
When Cotellic is given in combination with vemurafenib 
a medicine which targets the mutated “BRAF” protein , 
it further slows down or stops the development of the 
cancer.

Therapeutic group
Anti-neoplastics - protein kinase inhibitors

2) Before using the medicine

Do not use the medicine if:
∙ ou e sensitive allergic  to the active ingredient 

cobimetinib , or to any of the additional ingredients 
nt in d in th  m di in  li t d in ti n 6 - “ u th r 

Information” .

 If you e not sure, efer to your doctor before starting 
treatment with Cotellic.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Cotellic, inform the doctor if you 
have:

Bleeding
Cotellic can cause e bleeding, especially in the brain 
or stomach  section 4  “Side ts”, in the section 
discussing e bleeding . ell the doctor immediately 
if you have any unusual bleeding or any of the following 
symptoms: headaches, dizziness, feeling weak, blood in 
the stools or black stools and vomiting blood.

Eye problems
Cotellic can cause eye problems [see section 4  
“Side fects”, in the section discussing eye vision  
problems].
ell your doctor immediately if the following symptoms 

occur: blurred vision, distorted vision, partial vision loss, 
or any other change in your vision during treatment. 

our doctor will examine your eyes in the event  
new problems, or worsening of your preexisting vision 
problems, during the course of treatment with Cotellic.

Heart problems
C t lli  n l  th  m unt  bl d pump d b  
your heart, see section 4 – “Side fects”, in the section 
discussing heart problems . our doctor will instruct 
you to perform tests before and during treatment with 
Cotellic to test the ability of your heart to pump blood. 
ell your doctor immediately if it feels like your heart is 

pounding strongly, racing or beating unevenly, or if you 
experience dizziness, light-headedness, shortness  
breath, tiredness, or swelling in the legs.

Liver problems
During treatment, Cotellic can increase the levels  

tain liv  nz m  in u  bl d. u  d t  ill 
instruct you to perform blood tests to check the levels 
of these enzymes and to monitor your liver function.

Muscle problems
Cotellic can cause increased levels of eatine 
phosphokinase, an enzyme that is found mainly in the 
muscle, heart and brain. This condition can be a sign of 
muscle damage rhabdomyolysis  see section 4 – “Side 

fects”, in the section discussing muscle problems . 
h  tt ndin  d t  ill  u  bl d t t  t  

monitor for this condition. ell the attending doctor 

immediately if you get any of the following symptoms: 
muscle aches, muscle spasms, weakness, dark-   
ed-colored urine.

Diarrhea
ell your doctor immediately if you get diarrhea. e 

diarrhea can cause loss of body fluids dehydration . 
Follow your doctor’s instructions to know what to do to 
prevent or treat diarrhea.

Children and adolescents
Cotellic is not intended for treatment of children and 
adolescents. The safety and ficacy of Cotellic in patients 
under 18 years of age, have not been established.

Cotellic and other medicines
If you e taking, or have ecently taken, other medicines, 
includin  non-p ipti n medi ine  nd nut iti nal 
supplements, tell the doctor or pharmacist. This is because 
Cotellic can fect the way other medicines work. In 
addition, other medicines can have an fect on the way 
Cotellic works.

Before treatment with Cotellic, tell your doctor if you e 
taking the following medicines:

Medicine Purpose of the medicine

itraconazole, 
clarithromycin,
erythromycin, 
telithromycin,
voriconazole, rifampicin,
posaconazole, 
fluconazole,
miconazole

to treat certain bacterial 
or fungal infections

ritonavir, cobicistat,
lopinavir, delavirdine,
amprenavir, 
fosamprenavir

to treat HIV 
infection human 
immunodeficiency virus  

telaprevir to treat hepatitis C

nefadozone to treat depression

amiodarone to treat irregular heart rate

diltiazem, verapamil to treat high blood 
pressure 

imatinib to treat cancer

carbamazepine, 
phenytoin

to treat convulsions 
seizur

St. John's wort 
Hypericum plant extract

a herbal medicine to 
treat depression. This 
medicine is not available 
without a prescription

Use of the medicine with food and drink
void taking the medicine with grapefruit juice, since 

grapefruit juice may increase the amount of medicine 
in your blood.
Cotellic can be taken with or without food.

Pregnancy and breast-feeding
If you e pregnant or breast-feeding, think you may be 
pregnant or e planning to become pregnant, consult 
your doctor before using this medicine.
∙ Cotellic is not ecommended for use during pregnancy 

- although the fects of Cotellic have not been studied 
in pregnant women, the medicine may cause irreversible 
harm to an unborn baby or to birth defects.

∙ If you become pregnant during treatment with Cotellic 
or in the three months after the last treatment, tell your 
doctor immediately.

∙ t i  not kn n wh th  the medicine is ted 
into breast milk. our doctor will discuss with you 
the ben its nd isks f taking Cotellic, if ou   
breast-feeding.

Contraception
Women of childbearing potential must use two types of 

fective methods of contraception [such as a condom 
or other barrier method to prevent the passage of sperm 
with spermicide, if available ] during treatment and  
at least three months after treatment has finished. Ask 
your doctor about contraceptive methods most suitable 
for you.

Driving and using machines
Cotellic can affect your ability to drive or use machines.

id d i in   u in  m hin  i  u h  p bl m  
with your vision or other problems that might fect your 
functioning, e.g., if u el dizzy  tir d. Consult your 
doctor if you are not sure.

Important information about some of the ingredients 
in this medicine
Cotellic tablets contain lactose a type of sugar .  
you have been told by your doctor that you have an 
intolerance to some sugars, consult your doctor before 
starting treatment with this medicine.
This medicine contains less than 1 mmol sodium 23 mg  
per tablet and ther e is considered ‘sodium-free’.

3) How should you use the medicine?

Always use this medicine ding to the doctor’  
instructions.
Check with your doctor or pharmacist if you e not 
sure.

Usual dosage
The dosage and treatment egimen will be determined 
by the doctor only.
The usual dosage is generally three tablets a total of 60 
mg  per day.
∙ ake the tablets every day for 21 days called  

“treatment period” .
∙ After 21 days, do not take any Cotellic tablets for 7 

days. During this 7 day break in Cotellic treatment, 
keep taking the medicine vemurafenib as instructed 
by your doctor.

∙ Start your next Cotellic treatment period 21 days of 
treatment  after the 7 day break.

∙ If you have side fects, your doctor may decide to lower 
your dosage, to temporarily or permanently stop the 
t tm nt. l  t k  th  m di in  tl   u  
doctor instructs you. Do not exceed the ecommended 
dose.

aking the medicine
∙ Swallow the tablets whole with water.
∙ Cotellic can be taken with or without food.
∙ void taking the medicine with grapefruit juice.

ests and follow-up
∙ ur d ct  will in t uct u t  p m t st  b  and 

during treatment with Cotellic, to assess your heart’s 
ability to pump blood.

∙ our doctor will instruct you to perform blood tests 
to check the levels of liver enzymes, and in der to 
monitor your liver function.

∙ our doctor will check your eyes to determine if you 
have any new or worsening problems with your sight, 
during treatment with Cotellic.

If you vomit after taking the medicine, do not take an 
additional dosage of Cotellic on the same day. Continue 
taking the medicine as normal, the next day.

If you accidentally took a Cotellic dosage higher than 
instructed by the doctor, efer to the doctor immediately. 
ake the medicine package and this leaflet with you.
 u t k n d ,  i   hild h  id nt lly 

swallowed the medicine, immediately efer to a doctor 
or proceed to a hospital emergency oom and bring the 
package of the medicine with you.

If you forget to take Cotellic at the scheduled time, 
follow the instructions below:
∙ If it is more than 12 hours before the time for taking 

the next dose, take the missed dose as soon as you 
emember.

∙ If there e fewer than 12 hours until the time for the 
next dose, do not take the missed dose; skip it. Wait 
and take the next dose at the usual time.

∙ If you got to take this medicine at the scheduled time, 
d  n t t k   d ubl  d , in d  t  m k  up   
missed dose.

If you stop taking Cotellic
Adhere to the treatment as ecommended by the 
doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not 
stop treatment with the medicine without consulting the 
doctor.

How can you contribute to the success of the 
treatment?
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take a medicine. Wear glasses 
if you need them.

 u h  u th  qu ti n  din  u   thi  
medicine, consult your doctor or pharmacist.

4) Side effects

As with any medicine, use of Cotellic may cause side 
fects in some users. Do not be alarmed when eading 

the list of side fects, you may not suffer om any  
them.

 you have side cts, ur doctor may decide to 
l  th  d ,  t  t p t tm nt t mp il   
permanently.
Please r to the package leaflet of the medicine 
vemurafenib as well, which is given in combination with 
Cotellic.

Serious side effects

Refer to the doctor immediately if you notice any of the 
side fects listed below or if these get worse during 
treatment:
∙ Severe bleeding common side fects which may 

fect up to one in ten users :
 Cotellic can cause e bleeding, especially in 

the brain or stomach. Depending on the ea of the 
bleeding, symptoms may include:
▪ headaches, dizziness or weakness
▪ vomiting blood
▪ abdominal pain
▪ ed- or black-colored stools

∙ Eye (vision) problems very common side fects 
which may affect more than one in ten users :

 Cotellic can cause eye problems, some of which may 
be a esult of a condition called “serous etinopathy”, 
which esults om a build-up of fluid under the etina in 
the eye. Symptoms of “serous retinopathy” include:
▪ blurred vision
▪ vision disturbances or distortions
▪ partial vision loss
▪ any other changes to your vision

∙ Heart problems common side fects which may 
fect up to one in ten users :

 Cotellic can lower the amount of blood pumped by 
your heart. The symptoms include:
▪ dizziness
▪ feeling light-headed
▪ feeling short of breath
▪ tiredness
▪ lin  lik  u  h t i  p undin  t n l , in  

or beating unevenly
▪ swelling in the legs

∙ Muscle problems uncommon side fects which may 
fect up to one in hundred users :

 Cotellic can esult in the breakdown of muscle 
rhabdomyolysis . The symptoms may include:
▪ muscle aches
▪ muscle spasms and weakness

▪ dark- or red-colored urine
∙ Diarrhea very common side fect: may fect more 

than one in ten users :
 Refer to your doctor immediately if you get diarrhea, 

and follow your doctor’s instructions for what to do in 
der to help prevent or treat diarrhea.

Additional side effects
R  t  u  d t  i  u n ti  n   th  ll ing 
side effects:

Very common side fects (may fect more than one 
in ten users):
∙ increased skin sensitivity to sunlight
∙ skin rash
∙ nausea
∙ 
∙ chills
∙ increased liver enzyme levels, shown in blood tests
∙ abnormal blood test esults elating to values of eatine 

phosphokinase, an enzyme found mainly in heart, brain 
and skeletal muscle

∙ vomiting
∙ skin rash with flat eas that have become discolored or 

raised bumps like acne ed and pus-filled  on the face, 
scalp, chest or upper back

∙ high blood pressur
∙ anemia low level of red blood cells
∙ bleeding
∙ abnormal thickening of the skin
∙ swelling usually in the legs peripheral edema
∙ itchy or dry skin
∙ any infection
∙ tiredness
∙ swelling of the arms, legs or feet or any other part of 

your body
∙ indigestion or heartburn
∙ urinary tract infection
∙ lung problems

Common side fects (may fect up to one in ten 
users):
∙ some types of skin cancer such as basal cell 

in m , ut ne u  qu m u  ll in m  nd 
keratoacanthoma

∙ dehydration, when your body does not have enough 
fluid

∙ decreased levels of phosphate, calcium, potassium  or 
sodium shown in blood tests

∙ increased sugar level shown in blood tests
∙ increased liver pigment called “bilirubin”  in the blood. 

Signs of this include yellowing of the skin or eyes
∙ in l mm ti n  th  lun  th t m  u  di i ulty 

b thing nd an be li e-th atening alled 
“pneumonitis”

∙ increased blood level of creatinine.

If a side fect occurs, if one of the side fects worsens 
or if you suffer om a side fect not mentioned in this 
leaflet, you should consult with your doctor.

Reporting side effects
Side fects can be eported to the Ministry of Health 
by clicking n the link "Report Side fects of Drug 

atment" ound n the Minist y  He lth homepage 
.health.gov.il  that directs you to the online form for 

eporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/

5) How should the medicine be stor ?

∙ void poisoning! This medicine, and any other medicine, 
should be kept in a closed place out of the each of children  
and/or infants in der to void poisoning. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by the doctor.

∙ Do not use the medicine after the expiry date exp. 
date  which is stated on the blister and the package. 
The expiry date refers to the last day of that month.

∙ Storage conditions: do not st e the medicine above 
30°C.

∙ Do not discard the medicine via household waste or 
wastewater. Ask the pharmacist how to discard the 
medicine in order to protect the environment.

6) Further information

In addition to the active substance, the medicine also 
contains please see section 2 “Important information 
about some of the ingredients in this medicine” :
Mi t llin  llul , l t  m n h d te, 

oscarmellose sodium, magnesium stearate,  
film-coating mixture polyvinyl alcohol, titanium dioxide, 
macrogol/PEG 3350, talc .

What does the medicine look like and what e the 
contents of the package?
Cotellic 20 mg – film-coated, white, ound tablets with 
“COB” debossed on one side.
There is one package size available: 63 tablets three 
blisters of 21 tablets .
License holder and address: Roche Pharmaceuticals 
Israel  Ltd., P.O.B. 6391, Hod Hasharon 4524079.
Manufacturer name and address: . Hoffmann-La 
Roche Ltd., Basel, Switzerland.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 156.38.34546.00
Revised in October 2023 according to MOH guidelines.
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