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

  
  התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

  
    מ"ג  100טבע   ארלוטיðיב

  מצופות   טבליות
      

    מ"ג  150טבע   ארלוטיðיב
  מצופות  טבליות

  
  הרכב:

  מ"ג מכילה:  100של ארלוטיðיב טבע מצופה כל טבליה 
  Erlotinib 100 mg (as erlotinib hydrochloride)מ"ג (כארלוטיðיב הידרוכלוריד)  , 100ארלוטיðיב 

  
  מ"ג מכילה:  150טבע  ארלוטיðיבשל מצופה כל טבליה 

   Erlotinib 150 mg (as erlotinib hydrochloride),(כארלוטיðיב הידרוכלוריד)מ"ג  150 ארלוטיðיב  
  

"  התרופה  של מהמרכיבים חלק על חשוב"מידע   2 פרק ראה ואלרגðיםלמידע על מרכיבים בלתי פעילים 
  "מידע ðוסף".  - 6 ופרק

  
  .  עד סופו בטרם תשתמש בתרופה זהקרא בעיון עלון 

   ה אל . התרופהעלון זה מכיל מידע תמציתי עלðוספות, פð הרופא או אל הרוקח.אם יש לך שאלות  
  רשמה לטיפולð אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם עבורך תרופה זו .

  דומה. הרפואי מצבםðראה לך כי 
 ה מיועדת למתן  תרופהðים 18 לגיל מתחת ומתבגרים ילדיםלזו איðש . 
 
  למה מיועדת התרופה?  . 1
  

  : רפואית פעילות
  הבאים: לטיפול במבוגרים במקריםמיועדת   טבע ארלוטיðיב

 וגסרטן ריאה מתקדם מס  :(Non-Small Cell Lung Cancer) NSCLCקו ראשון בחולים  טיפול
-במידה ותאי הגידול מבטאים מוטציות ב NSCLCהסובלים מסרטן ריאה מתקדם מסוג 

.EGFR  
  בחולים הסובלים מסרטן ריאה מתקדם מסוג אחזקהטיפול  NSCLC  במידה ותאי הגידול

 ראשוðי טיפול לאחר שיðוי ללא ברובה ðשארה ומחלתך -EGFRמבטאים מוטציות ב 
  .בכימותרפיה

 טיפול בחולים הסובלים מסרטן ריאה מתקדם מסוג NSCLC   במידה וטיפול קודם בכימותרפיה
  .לא הצליח לעצור את מחלתך

 גרורתי בשילוב עם הטיפול התרופתי  טיפול בחולים הסובלים מסרטן הלבלב בשלב מתקדם או
  ). gemcitabine( המקובל

  
  אðטי ðיאופלסטי, מעכבי טירוזין קיðאז  קבוצה תרפויטית:

  
  
 תרופה לפðי השימוש ב . 2

   :אם תרופהב להשתמש אין 
 התרופה ממרכיבי אחד כלאו ל ארלוטיðיבהפעיל  חומרל(רגיש)  אלרגיðך יה -
  "מידע ðוסף" לרשימה מלאה של המרכיבים).  6ראה סעיף (

  
  טבע ארלוטיðיבב אזהרות מיוחדות הðוגעות לשימוש

  
  תרופתיות בין תגובות/איðטראקציות
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 על ספר, תזוðה ותוספי מרשם ללא תרופות כולל, אחרות  תרופות לאחרוðה לקחת אם או  לוקח אתה אם
    . לרוקח או  לרופא כך

  טבע, ספר לרופא שלך אם: בארלוטיðיבתחילת הטיפול  לפðי
 וטל תרופות אחרות העלולות להוריד או להעלות את רמת  אתהðיבðהעלולותאו  בדם ארלוטי 

,  פרוטאז, מעכבי קטוקוðאזוללהשפיע על האפקט של התרופה (לדוגמה: תרופות ðגד פטריות כגון 
, ציפרופלוקסצין, ריפמפיצין, ברביטוראטים, קרבמזפין, פðיטואין, קלריתרומיצין, אריתרומיצין

. בחלק מהמקרים, תרופות אלו  )פרוטאזוםאו מעכבי  St. John's Wort ,  רðיטידין, אומפרזול
והרופא יצטרך להתאים   , ארלוטיðיביכולות להוריד את היעילות או להגביר את תופעות הלוואי של  

  . טבע ארלוטיðיבלך את המיðון. ייתכן שהרופא ימðע מלטפל בך בתרופות אלו בזמן ðטילת 
  
 וגדות קרישה  אתהð וטל תרופותð)עותðיב. )וורפאריןקרישת דם או פקקת ורידים כגון  מוðארלוטי 

  עלול לגרום לðטייה לדימומים. הרופא יצטרך לבצע לך בדיקות דם באופן קבוע.  טבע
  
 יםלוקח  אתהðיב. )בדם הכולסטרול להורדת תרופות( סטטיðעלול לגרום לכאבי  טבע ארלוטי

 לפגיעה  להוביל שעלול) סרבדומיוליזישרירים, אשר במקרים ðדירים עלולים לגרום לפרוק שרירים ( 
  .בכליות

  
 יים בעיות של היסטוריה לך יש אםאו /ו מגע בעדשות משתמש אתה אםðחמור יובש כגון בעי  

  . הרופא עם התייעץ(קרðית),  העיðיים של הקדמי בחלק כיבים או דלקות, בעיðיים
  
  

  :אם לרופא ספר
  שימה המופיע עם שיעול או חום, מכיווןפתאומי יש לך קושיðשייתכן שהרופא ייתן לך תרופות  ב

  טבע. ארלוטיðיבב ויפסיק את הטיפולאחרות 
 וגדð למשל לופראמיד(שלשול  יש לך שלשול, מכיוון שייתכן שהרופא ייתן לך תכשיר( .  
 בחילה, חוסר תיאבון או  באופן מיידי, אם יש לך שלשולים חמורים או ממושכים,לרופא  ספר

 .ויטפל בך בבית חולים טבע ארלוטיðיבאת הטיפול בתרופה   ייתכן שהרופא יפסיק. הקאות
 יבלך בעיות בכבד.  ישðעלול לגרום לבעיות כבד חמורות ובמקרים מסוימים למוות.  טבע  ארלוטי

  .טבע ארלוטיðיבהרופא יכול לבקש ממך לבצע בדיקות דם בזמן ðטילת 
 קילוף של העור. ייתכן שהרופא יפסיק   יש לך כאבי בטן עזים, מצב חמור של שלפוחיות בעור או

  את הטיפול. זמðית או לצמיתות
 יים,חווה הופעה מהירה/חדה או  אתהðיים דומעות, טשטוש  החמרה של אדמומיות וכאב בעיðעי

  פרקראה ( ייתכן שתזדקק לטיפול דחוף. או לאחות באופן מיידי בראייה ו/או רגישות לאור, פðה לרופא
  .) בהמשך העלון "תופעות לוואי"
  ים וחווה כאביðרגישות למגע בשרירים, חולשה או  שרירים בלתי מוסברים,אתה לוקח סטטי

 שהרופא יפסיק את הטיפול. התכווצויות שרירים. ייתכן
  

  "תופעות לוואי".  – 4 פרקלמידע ðוסף עיין ב

  מחלת כבד או כליה
הכבד או הכליות איðם מתפקדים  יש השפעה שוðה במקרים בהם טבע ארלוטיðיבלא ידוע אם לתרופה 

ממחלת כליות  איðו מומלץ אם אתה סובל ממחלת כבד חמורה או  טבע בארלוטיðיב ðורמלי. הטיפולבאופן 
  חמורה.

  
  הפרעה מטבולית הקשורה לגלוקורוðידציה כמו תסמוðת גילברט

 Glucuronidation)(הקשורה לגלוקורוðידציה  על הרופא לטפל בך בזהירות אם יש לך הפרעה מטבולית
disorder ת גילברט  כדוגמתðתסמו.(Gilbert’s syndrome)  

  
  עישון 

מכיוון שעישון עלול להוריד את כמות התרופה  טבע בארלוטיðיבמומלץ שתפסיק לעשן אם אתה מטופל 
  בדם.

  
  ילדים ומתבגרים

בתרופה זו איðו מיועד לילדים   שðים. הטיפול 18לא ðחקרה במטופלים מתחת לגיל   טבע ארלוטיðיב 
  ולמתבגרים. 

  
  עם מזון    טבע ארלוטיðיבשימוש ב

  . )תשתמש בתרופה" "כיצד –  3ראה פרק (עם מזון   טבע ארלוטיðיבאין לקחת את התרופה 
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  היריון והðקה 

  .  טבע  ארלוטיניב יש להימנע מהיריון בזמן הטיפול ב
בתקופת   יעילים ועלולה להיכנס להיריון, עלייך להשתמש באמצעי מניעה   אם את בגיל הפוריות

  הטבליה האחרונה.  הטיפול בתרופה ועד לפחות שבועיים לאחר נטילת
הרופא שלך באופן מיידי, על מðת  עלייך ליידע את טבע ארלוטיðיבאם ðכðסת להיריון במהלך הטיפול ב

  בטיפול.  שיחליט האם ðיתן להמשיך
  

  ðטילת הטבליה האחרוðה. ועד לפחות שבועיים לאחר טבע ארלוטיðיבאין להðיק בזמן הטיפול ב
מתכððת להיכðס להיריון, התייעצי עם   אם את בהיריון או מðיקה, חושבת שאת עלולה להיות בהיריון או

  לפðי השימוש בתרופה זו.  הרופא שלך או עם הרוקח
  

  ðהיגה ושימוש במכוðות
להשתמש במכוðות. יחד לðהוג או  לא ðחקרה בגין ההשפעות האפשריות שלה על היכולת טבע ארלוטיðיב 

  ישפיע על יכולות אלו.  טבע ארלוטיðיבשהטיפול ב עם זאת, מאוד לא סביר
  

  מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
  מכילה סוכר הðקרא לקטוז.  טבע ארלוטיðיב

ידי הרופא שלך שיש לך חוסר סבילות לסוכרים מסוימים, היוועץ ברופא לפðי התחלת -אם ðאמר לך על
  הטיפול בתרופה זו. 

  
  מ"ג ðתרן בטבליה ולפיכך ðחשבת ðטולת ðתרן. 23 -מכילה פחות מ טבע ארלוטיðיב

  
  
  כיצד תשתמש בתרופה?  . 3

  לפי הוראות הרופא.תמיד  בתרופהיש להשתמש 
  . בðוגע למיðון ואופן הטיפול בתרופה עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם איðך בטוח
   המיðון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

  
  .האוכל אחרי שעתיים או האוכל לפðי שעה לפחות התרופה את ליטול יש

  מ"ג.  150 טבע ארלוטיðיב ביום של  לטיפול בסרטן ריאה: המיðון המקובל בדרך כלל הוא טבליה אחת
 100 טבע ארלוטיðיב טבליה אחת ביום של  גרורתי: המיðון המקובל בדרך כלל הואלטיפול בסרטן לבלב 

  ). (gemcitabine תיðתן בשילוב עם הטיפול התרופתי המקובל למחלה זו טבע ארלוטיðיב מ"ג. התרופה 
 עבור משטרי המיðון השוðים, התרופה  מ"ג. 50הרופא יכול להתאים לך את המיðון במרווחים של 

  מ"ג.  150מ"ג או  100  של זמיðה במיðוðים  טבע ארלוטיðיב
  

  לעיסה/חצייה/כתישה
  . לעיסה/חצייה /כתישה לגבי מידע אין

  
  אין לעבור על המðה המומלצת.

  אם ðטלת בטעות מיðון גבוה יותר
  טבע, התקשר לרופא שלך מיד.  ארלוטיðיבðטלת יותר מדי  אם

  לך את הטיפול.  יפסיקייתכן שתהייðה לך יותר תופעות לוואי והרופא 
 להביאלחדר מיון של בית חולים ו ידימלפðות  ישאם ðטלת מðת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 

  אריזת התרופה איתך.  את
  

  אם שכחת ליטול את התרופה 
רוקח בהקדם העם הרופא שלך או עם  שכחת ליטול מðה אחת של התרופה או יותר, צור קשר אם

  תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מðה כפולה.   האפשרי. אם שכחת ליטול
  

  אם אתה מפסיק את ðטילת התרופה 
  הרופא הורה לך לעשות זאת. כל יום, כל עוד  טבע ארלוטיðיב חשוב מאוד להמשיך ולקחת את התרופה 

  ידי הרופא. - יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על
  .שלך בתרופה ללא התייעצות עם הרופא  אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפולגם 

ðך ðוטל תרופה. הרכב משקפיים אם ישה  בכל פעםאין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמðה 
  ðך זקוק להם. יה

  . ברופא או ברוקח  אם יש לך שאלות ðוספות בðוגע לשימוש בתרופה זו, היוועץ 
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  תופעות לוואי . 4
בחלק  עלול לגרום לתופעות לוואי טבע בארלוטיðיבכמו בכל תרופה, השימוש 

ייתכן שלא תסבול מאף   מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי.
  אחת מהן.

  
מתופעות הלוואי הבאות. במקרים מסוימים ייתכן   פðה לרופא בהקדם האפשרי אם אתה סובל מאחת 

  או יפסיק את הטיפול:  טבע ארלוטיðיב שהרופא יפחית לך את המיðון של 
 להשפיע על יותר ממשתמש אחד מתוך   תופעות לוואי שכיחות מאוד אשר עשויות(לשולים והקאות ש

בדם ולתפקוד לקוי  חמורים או ממושכים עלולים לגרום לירידה ברמות האשלגן . שלשולים)עשרה
זמðית גם בטיפולים כימותרפיים ðוספים. אם יש לך  של הכליות, במיוחד אם אתה מטופל בו

שהוא יצטרך לטפל בך בבית  חמורים או ממושכים פðה לרופא שלך באופן מיידי, ייתכן שלשולים
  חולים. 

 יתגðיים כתוצאה מדלקת בלחמית העין/דלקת קרðתופעות לוואי שכיחות מאוד  (ולחמית  ירוי בעי
תופעת לוואי ( ודלקת בקרðית העין )על יותר ממשתמש אחד מתוך עשרה אשר עשויות להשפיע

  .)אחד מתוך עשרה שכיחה אשר עשויה להשפיע על עד משתמש
 טרסטיציאליתצðקראת מחלת ריאות איðורה של גירוי בריאות ה interstitial lung disease)( 

להשפיע   שכיחה באוכלוסייה אירופאית אך שכיחה באוכלוסייה יפðית. עשויהתופעת לוואי זו איðה (
. מחלה זו יכולה )עד משתמש אחד מתוך עשרה ביפן על עד אחד מתוך מאה משתמשים באירופה, ועל

מסוימים עלולה להיות בעלת  קשורה בהתקדמות הטבעית של מצבך הרפואי ובמקרים להיות
 תסמיðים כמו קושי פתאומי בðשימה המופיע עם שיעול או חום, תוצאה קטלðית. אם אתה מפתח

  להחליטזו. הרופא שלך יכול  ייתכן שאתה סובל ממחלהשפðה לרופא שלך באופן מיידי, היות 
  .טבע בארלוטיðיב להפסיק לצמיתות את הטיפול

 ðקבותðעלולה  תופעת לוואי לא שכיחה אשר( במערכת העיכול )פרפורציות( צפו מקרים של הת 
לרופא   יש לך כאבי בטן עזים. בðוסף, ספר . פðה לרופא אם)מתוך מאה להשפיע על עד משתמש אחד

 diverticular)עיכולי (פצע ברירית של מערכת העיכול) או מחלת הסעיפים  אם היה לך בעבר כיב
disease)  קבות (פרפורציות). שמאחרðאלה עלולים להעלות את  הסיכון להת  

  דירים של כשל בתפקוד הכבדð צפו מקריםð)דירה אשר עשויה להשפיע על עד משתמש   תופעת לוואיð
(העור  צהבת ללא או םעיכולים להיות תחושה כללית לא טובה,  הסימפטומים  ).אחד מתוך אלף

 זה דברðצפה כשל כבדי.  יםכהה, בחילה, הקאות וכאב בטן. במקרים ðדיר שתן), מצהיבים והעיðיים
  הכבד, ייתכן אם בדיקות הדם שלך מעידות על שיðויים חמורים בתפקודי .קטלðי להיות עלול

    .טבע בארלוטיðיבשהרופא יצטרך להפסיק את הטיפול 
  

  תופעות לוואי ðוספות 
  

להשפיע על יותר ממשתמש אחד מתוך   עשויות(תופעות לוואי שמופיעות לעיתים קרובות מאוד 
  : )עשרה

  חשף לשמש,  אםלשמש.  להופיע או להחמיר באזורים החשופיםפריחה בעור אשר עלולהð אתה
  המגן על אזורים חשופים ו/או בתכשירי הגðה מהשמש  מומלץ להשתמש בביגוד

  זיהומים  
  אובדן תיאבון, ירידה במשקל  
 דיכאון  
 ימולð י העור או תחושתðויים בתחושה על פðבקצות הגפיים  כאב ראש, שי  
  שימה, שיעולð קשיי  
  בחילה  
  גירוי בפה  
  ותðפיחðכאב בטן, קשיי עיכול ו  
  ות לתפקודי כבדðבדיקות דם לא תקי  
  שירת שיערðגרד, עור יבש ו  
 עייפות, חום, צמרמורות 
  

  : )עד משתמש אחד מתוך עשרה  עשויות להשפיע על(תופעות לוואי שמופיעות לעיתים קרובות 
  דימומים מהאף  
  דימומים מהקיבה או מהמעי  
  ייםתגובותðדלקתיות מסביב לציפור  
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 זיהומים בזקיקי השערות  
 הðאק  
 סדקים בעור  
  ת שלא להתוויות(ירידה בתפקוד הכליותðיתð המאושרות בשילוב עם  כאשר התרופה

 )כימותרפיה
  

  :)אחד מתוך מאה עשויות להשפיע על עד משתמש( תופעות לוואי לא שכיחות
  ויים בריסיםðשי  
 ים בדפוס פיזור גבריðשעירות יתר בגוף ובפ  
  ויים בגבותðשי  
 יים שבירות או משוחררותðציפור 
  

  : )עד משתמש אחד מתוך אלף  עשויות להשפיע על( תופעות לוואי שמופיעות לעיתים ðדירות
  אדמומיות או כאב בכפות הידיים או הרגליים  

)  Palmar-Plantar Erythrodysaesthesia syndrome טרðת פלמר פלðתסמו = (  
  

  : )אחד מתוך עשרת אלפים עשויות להשפיע על עד משתמש( לוואי ðדירות מאודתופעות 
  קבותðית )פרפורציה(מקרים של התðאו התכייבות של הקר  
  ת  יכול להעיד(מצב חמור של שלפוחיות בעור או קילוף של העורðעל תסמו(Stevens-Johnson  
  ייםðדלקת של אזור הצבע בעי 
  

לוואי שלא   אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעתהופיעה תופעת לוואי,  אם
  צויðה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

  
  דיווח על תופעות לוואי

על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב  ðיתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה
המפðה לטופס המקוון ) www.health.gov.ilבדף הבית של אתר משרד הבריאות ( שðמצאטיפול תרופתי" 

  http://sideeffects.health.gov.il לקישור: לדיווח על תופעות לוואי או ע"י כðיסה
  

 ?  טבע ארלוטיðיבאיך לאחסן  . 5
  
 ע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרתðוטווחמחוץ להישג ידם  ,בטוח יש לשמור במקום ,מ  

גרום להקאה ללא הוראה מפורשת ל  אין. הרעלה למðוע במטרה, של ילדים ו/או תיðוקותראייתם 
  !מהרופא

 יב יטולאין לðתאריך התפוגה  לאחר טבע ארלוטי)(Exp. Date  על גבי האריזה   המופיע
  . המצויין החודשליום האחרון של  תאריך התפוגה מתייחס. והבליסטרים

 ל  מתחת התרופה את לאחסן  יש-C 25° .  
  ן תרופות להשליך איך הרוקח את שאל. ביתי אשפה לפח או לביוב תרופותאין להשליךðשאי 

  . הסביבה על להגן יסייעו אלו אמצעים. עוד בשימוש
  
 מידע ðוסף . 6
 

 ðוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Cellulose microcrystalline, lactose anhydrous, sodium starch glycolate type A,  
sodium laurylsulfate, sodium stearyl fumarate, silica hydrophobic colloidal 

  
 Hypromellose (E464), titanium dioxide (E171), macrogol/PEG 8000:הטבליה  ציפוי

(E1521)   
  

מ"ג  150טבע  ארלוטיðיבטבליה של  כל מ"ג לקטוז. 84-מ"ג מכילה כ  100טבע  ארלוטיðיבטבליה של  כל
  מ"ג לקטוז.  126-מכילה כ
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  כיצד ðראית התרופה ומה תוכן האריזה? 
מ"ג: טבליות לבðות, עגולות, קמורות משðי הצדדים ומצופות. על צידה האחד של  100טבע  ארלוטיðיב

  . A116מופיעה הטבעה:  הטבליה
  

מ"ג: טבליות לבðות, עגולות, קמורות משðי הצדדים ומצופות. על צידה האחד של  150טבע  ארלוטיðיב
  . A127מופיעה הטבעה:  הטבליה

  
  טבליות מצופות.  30כל אריזה מכילה 

  
  . אביב תל, 124 הðביאה דבורה' רח"מ, בע ישראל טבע: כתובתו ו  הרישום בעלשם היצרן ו 

  
  :מספרי רישום התרופה בפðקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות

 168.15.35874מ"ג טבליות מצופות:  100טבע   ארלוטיðיב
  168.17.35876מ"ג טבליות מצופות:  150טבע   ארלוטיðיב

  
  בהתאם להðחיות משרד הבריאות. 2024 במרץזה ðערך  עלון

  
  לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה ðוסח בלשון זכר, על אף זאת, התרופה מיועדת לבðי שðי המיðים. 

  


