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ما هو تاچريسو ولأي غرض هو مخصص؟  .1

تاچريسو مخصص كعلاج تكميلي بعد إستئصال ورم لدى متعالجين كبار مصابين بسرطان رئوي 
من نوع الخلايا غير الصغيرة )NSCLC(، حيث يحمل به الورم طفرة في EGFR من نوع نقص 

إكسون exon19 deletion( 19( أو طفرة L858 في إكسون 21.

تاچريسو كعلاج أحادي الدواء مخصص لـ:
علاج خط أول لدى الكبار المصابين بسرطان رئوي من نوع الخلايا غير الصغيرة،  • 

)non-small cell lung cancer )NSCLC المتقدم موضعياً أو النقيلي، عندما يكون لمرضهم 
.epidermal growth factor receptor )EGFR( في )activating mutation( طفرة منشطة

علاج الكبار المصابين بسرطان رئوي من نوع الخلايا غير الصغيرة،  • 
)non-small cell lung cancer )NSCLC المتقدم موضعياً أو النقيلي، عندما يكون لمرضهم 

.epidermal growth factor receptor )EGFR( في T790M طفرة من نوع
الفصيلة العلاجية

أدوية لعلاج السرطان، مثبط بروتئين كيناز.
يوُصف الدواء من قِبل طبيب متمرس في العلاج الدوائي للسرطان.

قبل إستعمال الدواء  .2

لا يجوز استعمال الدواء إذا:

وُجدت لديك حساسية مفرطة للمُركِّب الفعّال أو لإحدى مركبات الدواء الأخرى )أنظر   •
الفقرة 6 - "معلومات إضافية" أدناه(.

كنت تتناول بالتزامن St. John’s Wort )هيپيريكوم پيرفوراتوم(.  •

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال تاچريسو:
قبل العلاج بالدواء إحكِ للطبيب إذا:

.)interstitial lung disease( وُجدت لديك سابقة لإلتهاب رئوي يسمى المرض الرئوي الخلالي  •
كانت لديك ذات مرة مشكلة قلبية، من الجائز أن تحتاج لمراقبة طبية.  •

وُجدت لديك سابقة لمشاكل في العينين.  •
إذا كان واحد مما ذكر يخصك )أو إذا كنت غير واثق(، الرجاء إستشر الطبيب أو الصيدلي قبل 

بدء الإستعمال.
إحكِ للطبيب فوراً عند إستعمالك لهذا الدواء إذا:

وُجدت لديك صعوبة مفاجئة في التنفس مصحوبة بسعال أو بسخونة.   •
وُجد لديك تقشر شديد للجلد.  •

وُجدت لديك ضربات قلب سريعة أو غير منتظمة، دوار، شعور بدوران، عدم راحة في   •
الصدر، ضيق في التنفس وإغماء.

تطور لديك تدمّع في العينين، حساسية للضوء، آلام في العينين، إحمرار العينين أو تغييرات   •
في الرؤية. لمعلومات إضافية، أنظر أيضاً الأعراض الجانبية التي تقتضي إهتماماً خاصاً في 

الفقرة 4 من هذه النشرة. 
تطورت لديك سخونة مطوّلة، كدمات أو نزف بسهولة أكبر، تزايد الإرهاق، شحوب الجلد   •

وتلوث.
لمعلومات إضافية، أنظر أيضاً الأعراض الجانبية التي تقتضي إهتماماً خاصاً في الفقرة 4 من 

هذه النشرة.

الأطفال والمراهقون
لا تتوفر معلومات حول سلامة ونجاعة إستعمال هذا المستحضر لدى الأطفال والمراهقين.

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 
وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك، لأن تاچريسو من شأنه أن يؤثر على 

طريقة عمل أدوية أخرى، وكذلك من شأن عدة أدوية أخرى أن تؤثر على طريقة عمل 
تاچريسو.

إحكِ لطبيبك قبل تناول تاچريسو إذا كنت تتناول أي دواء من بين الأدوية التالية:
قد تقلل الأدوية التالية من مفعول تاچريسو:

فينيتوئين، كاربامازيپين أو فينوباربيتال - للإستعمال لمرض الصرع )epilepsy( والنوبات التشنجية.  •

ريفابوتين أو ريفامپيسين - للسل.  •
St. John’s Wort )هيپيريكوم پيرفوراتوم( - دواء من مصدر نباتي يسُتعمل لعلاج الإكتئاب.  •

من شأن تاچريسو أن يؤثر على فعالية الأدوية التالية، و/أو يمكن أن يزيد الأعراض الجانبية 
للأدوية التالية:

روزوڤاستاتين - لخفض نسبة الكولسترول.  •
أقراص هورمونية لمنع الحمل.  •

بوسنتان - دواء يستعمل لعلاج فرط ضغط الدم الرئوي.  •
إفاڤيرينز وإتراڤيرين - لعلاج ڤيروس العوز المناعي البشري/الإيدز.  •

مودافينيل - يستعمل لمشاكل النوم.  •
دابيچاتران - يستعمل لمنع تشكل الخثرات الدموية.  •

دٻچوكسين - لعلاج قصور القلب وإضطرابات في النظم.  •

أليسكيرين - لعلاج فرط ضغط الدم.  •
إذا كنت تتناول إحدى الأدوية المذكورة أعلاه، قم بإبلاغ الطبيب المعالجِ قبل تناول تاچريسو. 

سوف يقوم طبيبك بإختبار إمكانيات علاجية تناسبك.

الحمل، منع الحمل والإرضاع - معلومات للنساء وللرجال
الحمل - معلومات للنساء

إذا كنت حاملاً، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، قومي بإبلاغ الطبيب قبل تناول   •
هذا الدواء. إذا أصبحت حاملاً أثناء تناول الدواء، فيرجى إبلاغ الطبيب فوراً.

سيقرر طبيبك معك إذا كنت ستواصلين العلاج بـ تاچريسو.
لا يجوز الحمل خلال فترة تناول الدواء، يتوجب عليك إستعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل   •

أثناء تناول الدواء. الرجاء أنظري "منع الحمل - معلومات للنساء وللرجال" أدناه.
إذا كنت تخططين للحمل بعد تناول المقدار الدوائي الأخير من هذا الدواء، إستشيري   •

طبيبك، وذلك لأن الدواء لا يزال بإمكانه البقاء في جسمك لفترة من الزمن بعد الإنتهاء من 
تناول الدواء )أنظري أدناه بند منع الحمل(.

الحمل - معلومات للرجال
إذا أصبحت زوجتك حاملاً خلال فترة تناولك لـ تاچريسو ، فقم بإبلاغ طبيبك فوراً.  •

منع الحمل - معلومات للنساء وللرجال
يجب إستعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل خلال فترة العلاج بـ تاچريسو.  •

يمكن أن يعرقل تاچريسو من عمل أقراص منع الحمل الهورمونية. يجب إستشارة الطبيب   •
بالنسبة لوسائل منع الحمل الملائمة.

يمكن أن ينتقل تاچريسو إلى النطاف، لذلك من المهم أن يستعمل الرجال أيضاً وسائل   •
لمنع الحمل.

بعد إنتهاء العلاج بـ تاچريسو يجب إتباع التعليمات التالية: 
النساء - مواصلة إستعمال وسائل منع الحمل شهرين إضافيين بعد التوقف عن العلاج بـ   •

تاچريسو.
الرجال - مواصلة إستعمال وسائل منع الحمل لمدة أربعة أشهر إضافية بعد التوقف عن   •

العلاج بـ تاچريسو.

الإرضاع
لا يجوز الإرضاع أثناء تناول الدواء، وذلك لأنه لا يعرف فيما إذا كانت هنالك خطورة على رضيعك.

السياقة وإستعمال الماكنات
لا يعرف عن أي تأثير لـ تاچريسو على القدرة على السياقة أو تشغيل ماكنات خطرة.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي تاچريسو على أقل من 1 ميليمول من الصوديوم )23 ملغ( لكل قرص، وهو يعُتبر فعلياً خالٍ من 

الصوديوم.

كيفية إستعمال الدواء؟  .3

يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي   •
إذا لم تكن واثقاً.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.  •

المقدار الدوائي
المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو قرص واحد من عيار 80 ملغ يومياً.  •

عند الحاجة، سيخفض الطبيب المقدار الدوائي اليومي الخاص بك لقرص واحد ذو 40 ملغ   •
يومياً.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
طريقة التناول

يجب بلع القرص بأكمله مع الماء. لا يجوز سحق، شطر، أو مضغ القرص.  •
يجب التناول يومياً في نفس الساعة تقريباً.  •

يمكن تناول الدواء مع الطعام أو على معدة خاوية.  •
إذا وُجدت لديك صعوبة في بلع القرص، فيمكن خلطه بالماء:  •

يجب وضع القرص في الكأس.  -
أضف 50 ملل من الماء )غير الغازية( - لا يجوز إستعمال أي سائل آخر.  -

إخلط الماء حتى يتفكك القرص إلى أجزاء صغيرة - لن يذب القرص كاملاً.  -
يجب شرب السائل فوراً.  -

لضمان تناولك الدواء بأكمله، إغسل الكأس جيدًا بـ 50 ملل إضافية من الماء ثم إشرب.  -

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو 

إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء . 

إذا نسيت تناول الدواء
 إذا نسيت تناول مقدار دوائي، قم بتناوله حال تذكرك. ولكن إذا تبقت أقل من 12 ساعة حتى

 تناول المقدار الدوائي القادم، فوّت المقدار الدوائي المنسي، وتناول المقدار الدوائي القادم
 وفقاً للوقت الإعتيادي الذي تتناول فيه الدواء.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

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

רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

יש לפנות מיידית לרופא אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי החמורות הבאות )ראה גם בסעיף 2(:
קושי נשימה פתאומי עם שיעול או עם חום. אלו יכולים להיות סימנים של דלקת ריאות הנקראת מחלת   •

ריאות אינטרסטיציאלית ’interstitial lung disease', ניתן לטפל ברוב המקרים אך חלקם עלולים להיות 
מסכני חיים. הרופא יכול להפסיק לך את הטיפול בטאגריסו בהופעת תופעת לוואי זו. תופעת לוואי זו 

הינה שכיחה )משפיעה על עד 1 מתוך 10 משתמשים(.
אם אתה מפתח עיניים דומעות, רגישות לאור, כאבי עיניים, עיניים אדומות או שינויים בראייה. תופעת   •

לוואי זו אינה שכיחה )משפיעה על עד 1 מתוך 100 משתמשים(.
שינויים בפעילות החשמלית של הלב )הארכת מקטע QT( כגון פעימות לב מהירות או לא סדירות,   •
סחרחורת, תחושת סחרור, חוסר נוחות בחזה, קוצר נשימה ועילפון. תופעת לוואי זו אינה שכיחה 

)משפיעה על עד 1 מתוך 100 משתמשים(.
תסמונת סטיבנס-ג'ונסון או toxic epidermal necrolysis( TEN(, היכולה להופיע ככתמים אדמדמים   •
דמויי מטרה )נגעים דמויי לוח מטרה( או כתמים עגולים, מלווים לעיתים קרובות בשלפוחיות בגו )מרכז 

הגוף חלק הגוף ללא הגפיים והראש(, קילוף עור, כיבים בפה, בגרון, באף, באיברי המין או בעיניים, ולה 
קודמים חום ותסמינים דמויי שפעת. תסמונת סטיבנס-ג'ונסון הינה תופעת לוואי נדירה )משפיעה על 

עד 1 מתוך 1,000 משתמשים(. אנא ראה גם סעיף 2. שכיחות הופעת תופעת הלוואי TEN אינה יכולה 
להיקבע כיוון שדווחו מקרים רק לאחר תחילת שיווק טאגריסו.

בעיה בדם הנקראת אנמיה אפלסטית, כאשר מח העצם מפסיק לייצר תאי דם חדשים – סימנים המעידים   •
על בעיה זו יכולים לכלול חום ממושך, חבורות או דימומים ביתר קלות, עייפות מוגברת וירידה ביכולת 

הגוף להילחם בזיהומים. תופעת לוואי זו הינה נדירה )משפיעה על עד 1 מתוך 1,000 משתמשים(.
מצב בו הלב אינו מזרים מספיק דם בכל פעימה כפי שאמור, מצב העלול לגרום לקוצר נשימה, עייפות   •

ונפיחות בקרסוליים )מעיד על אי ספיקת לב או ירידה בתפוקת חדר שמאל בלב(.
אם מופיעות תופעות הלוואי החמורות הרשומות מעלה, יש ליידע את הרופא מיד.

תופעות לוואי אחרות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )משפיעות על יותר ממשתמש אחד מעשרה(:

שלשול - יכול להופיע ולהעלם במהלך הטיפול. יש ליידע את הרופא אם השלשול שלך לא נעלם או מחמיר.  •
בעיות בעור ובציפורניים - הסימנים יכולים להיות כאב, גירוד, עור יבש, פריחה, אודם סביב הציפורניים   •
בידיים. התופעה שכיחה יותר באזורים החשופים לשמש. שימוש בקרם לחות על העור ועל הציפורניים 

באופן רגיל יכול לסייע בכך. יש ליידע את הרופא אם הבעיות בעור ובציפורניים מחמירות.
דלקת של הריריות בחלל הפה או היווצרות כיבים בפה )סטומטיטיס(.  •

איבוד תיאבון.  •
ירידה במספר תאי הדם הלבנים )לויקוציטים, לימפוציטים או נויטרופילים(.  •

ירידה במספר טסיות הדם.  •
תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על עד משתמש אחד מעשרה(:

דימום מהאף )אפיסטקסיס(  •
דילול שיער )אלופסיה(  •

חרלת )אורטיקריה( – כתמים מגרדים, מורמים על פני העור, עשויים להיות ורודים או אדומים ועגולים   •
בצורתם. יש ליידע את הרופא אם אתה מבחין בתופעת לוואי זו.

תסמונת כף היד והרגל )Hand-foot syndrome( – תופעה זו עלולה לכלול אדמומיות, נפיחות, תחושת   •
עקצוץ או בעירה עם סדקים של העור בכפות הידיים ו/או בכפות הרגליים. 

עלייה בקריאטינין בדם )חומר המיוצר בגוף ומפונה על ידי הכליות(.  •
עלייה בחומר בדם הנקרא קריאטין פוספוקינאז )אנזים המשתחרר לדם כאשר השריר ניזוק(  •

תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות בעד משתמש 1 מתוך 100(:
שינוי צבע העור לאפור או התכהות העור )היפרפיגמנטציה(  •

נגעים בצורת מטרה, שהינם תגובות עוריות המופיעות בצורת טבעת )עלול להעיד על אדמנת   •
)Erythema multiforme רב-צורתית

דלקת בכלי הדם בעור. יתכן שיראה כחבורה או כתמים של פריחה על העור )פריחה על העור שאינה   •
 )non-blanching rash מלבינה כתוצאה מהפעלת לחץ

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות בעד משתמש 1 מתוך 1,000(:
דלקת בשריר אשר עלולה לגרום לחולשה או כאבי שרירים  •

 אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר הינך 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 )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 
לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי 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 וטווח ראייתם של   •

ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה   •

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אין להשתמש בתרופה אם האריזה פגומה או נחבלה.  •

יש לאחסן מתחת ל- 30°C, באריזה המקורית.  •

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

תכולת הטבליה: 
Mannitol
Microcrystalline cellulose
Low-substituted hydroxypropyl cellulose
Sodium stearyl fumarate

מעטפת הטבליה:
Polyvinyl alcohol
Titanium dioxide
Macrogol 3350
Talc
Yellow iron oxide
Red iron oxide
Black iron oxide

כיצד נראית התרופה?  •
אריזת התכשיר מכילה 30 טבליות.

 'AZ' טאגריסו 40 מ"ג: טבליות מצופות עגולות, קמורות משני צידיהן, בצבע בז' מסומנות בצד אחד עם
ו- '40' וללא סימון בצד השני.

טאגריסו 80 מ"ג: טבליות מצופות, אליפסיות, קמורות משני צידיהן, בצבע בז' מסומנות בצד אחד עם 
'AZ' ו- '80' וללא סימון בצד השני.

יצרן:
אסטרהזניקה A.B, סודרטליה, שבדיה.

בעל הרישום:
אסטרהזניקה )ישראל( בע"מ,

רח' עתירי ידע 1, כפר סבא 4464301.
מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי של משרד הבריאות:

טאגריסו 40 מ"ג: 155-86-34627-00
טאגריסו 80 מ"ג: 155-87-34654-00

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
נערך באפריל 2024.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

تاچريسو 80 ملغ تاچريسو 40 ملغ 
أقراص أقراص 

التركيب: التركيب: 
يحتوي كل قرص على: يحتوي كل قرص على: 

أوسيمرتينيب )على شكل ميسيلات( 80 ملغ أوسيمرتينيب )على شكل ميسيلات( 40 ملغ 
Osimertinib )as mesylate( 80 mg  Osimertinib )as mesylate( 40 mg

بات غير الفعّالة الرجاء أنظر الفقرة 6 - "معلومات إضافية". للمُركِّ
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

إحفظ النشرة من الجائز أن تحتاجها ثانية.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع 

الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم 

مشابه لمرضك. 
الدواء غير مخصص لأطفال دون عمر 18 سنة.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טאגריסו™ 80 מ"ג טאגריסו™ 40 מ"ג  
טבליות  טבליות 
הרכב:  הרכב: 

כל טבליה מכילה:  כל טבליה מכילה: 
אוסימרטיניב )כ-מסילאט( 80 מ"ג אוסימרטיניב )כ-מסילאט( 40 מ"ג  

Osimertinib )as mesylate( 80 mg  Osimertinib )as mesylate( 40 mg
למרכיבים בלתי פעילים אנא ראה סעיף 6 – "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

שמור את העלון אולי תצטרך אותו בשנית.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה 

אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 18.

מהי טאגריסו ולמה היא מיועדת?  .1
טאגריסו מיועדת כטיפול משלים לאחר כריתת גידול במטופלים מבוגרים עם 

סרטן ריאה מסוג תאים שאינם קטנים )NSCLC(, בו הגידול נושא מוטציה 
 L858 או מוטציית )exon19 deletion( 19 מסוג חוסר באקסון EGFR ב

באקסון 21.
טאגריסו כטיפול מונותרפי מיועדת ל:

כטיפול קו ראשון במבוגרים עם סרטן ריאה מסוג תאים שאינם קטנים,   • 

 )non-small cell lung cancer )NSCLC מתקדם מקומי או גרורתי, 

 )activating mutation( כשלמחלתם יש מוטציה מאקטבת 

.epidermal growth factor receptor )EGFR( -ב
טיפול במבוגרים עם סרטן ריאה מסוג תאים שאינם קטנים,   • 

 T790M מתקדם מקומי או גרורתי, כשלמחלתם יש מוטציה מסוג non-small cell lung cancer )NSCLC(

.epidermal growth factor receptor )EGFR( -ב
קבוצה תרפויטית

תרופות לטיפול בסרטן, מעכב של פרוטאין קינאז.
התרופה תירשם על ידי רופא המנוסה בטיפול תרופתי לסרטן.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

יש לך רגישות יתר למרכיב הפעיל או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים )ראה סעיף 6 - "מידע נוסף" מטה(.  •
הינך צורך במקביל את ה- St. John’s Wort )היפריקום פרפורטום(.  •

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בטאגריסו:
לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם:

.)interstitial lung disease( יש לך היסטוריה של דלקת בריאות הנקראת מחלת ריאות אינטרסטיציאלית  •
הייתה לך אי פעם בעיה בלב, ייתכן ותצטרך השגחה רפואית.  •

יש לך היסטוריה של בעיות עיניים.  •
אם אחד מאלו נוגע לך )או אם אינך בטוח(, אנא התייעץ עם הרופא או הרוקח לפני התחלת השימוש.

ספר לרופא מיד כאשר אתה משתמש בתרופה זו אם:
יש לך קושי פתאומי בנשימה ביחד עם שיעול או חום.  •

יש לך קילוף חמור של העור.  •
יש לך פעימות לב מהירות או לא סדירות, סחרחורת, תחושת סחרור, חוסר נוחות בחזה, קוצר נשימה   •

ועילפון.
אתה מפתח עיניים דומעות, רגישות לאור, כאבי עיניים, עיניים אדומות או שינויים בראייה. למידע נוסף,   •

ראה גם תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת בסעיף 4 בעלון זה.
אתה מפתח חום ממושך, חבורות או דימום ביתר קלות, עייפות מוגברת, עור חיוור וזיהום.  •

למידע נוסף, ראה גם תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת בסעיף 4 בעלון זה.
ילדים ומתבגרים

לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה בילדים ומתבגרים.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר 

על כך לרופא או לרוקח, כיוון שטאגריסו יכולה להשפיע על אופן פעולתן של תרופות אחרות, גם מספר 
תרופות אחרות יכולות להשפיע על אופן הפעולה של טאגריסו.

ספר לרופא שלך לפני נטילת טאגריסו אם הינך נוטל תרופה כלשהי מבין התרופות הבאות:
התרופות הבאות עלולות להפחית את הפעילות של טאגריסו:

פניטואין, קארבאמאזפין או פנובארביטאל - לשימוש למחלת הנפילה )אפילפסיה( והתקפי התכווצויות.  •
ריפאבוטין או ריפאמפיצין - לשחפת.  •

St. John’s Wort )היפריקום פרפורטום( – תרפה ממקור צמחי המשמשת לטיפול בדיכאון.  •

טאגריסו יכולה להשפיע על פעילותן של התרופות הבאות, ו/או יכולה להגביר את תופעות הלוואי של 
התרופות הבאות:

רוזובסטטין - להורדת רמת הכולסטרול.  •
גלולות הורמונליות למניעת היריון.  •

בוסנטן - תרופה המשמשת לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי.  •
אפאבירנז ואטראבירין - לטיפול בוירוס הכשל החיסוני האנושי/איידס.  •

מודפיניל – משמש לבעיות שינה.  •
דביגטרן - משמש למניעת היווצרות קרישי דם.  •

דיגוקסין - לטיפול באי ספיקת לב והפרעות קצב.  •
אליסקירן - לטיפול ביתר לחץ דם.  •

אם הינך נוטל אחת מהתרופות לעיל, תידע את הרופא המטפל לפני נטילת טאגריסו. הרופא שלך יבחן 
אפשרויות טיפול מתאימות עבורך.

הריון, מניעת היריון והנקה - מידע לנשים ולגברים
הריון - מידע לנשים

אם הינך בהריון, חושבת שהינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון, תיידעי את הרופא לפני נטילת תרופה זו.   •
אם נכנסת להריון בעת נטילת התרופה, אנא תיידעי את הרופא מיד.
הרופא שלך יחליט יחד איתך אם להמשיך את הטיפול בטאגריסו.

אין להיכנס להריון בעת נטילת התרופה, עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעילים בעת נטילת התרופה.   •
אנא ראי "מניעת הריון – מידע לנשים ולגברים" מטה.

אם הינך מתכננת להיכנס להריון לאחר נטילת המנה האחרונה של תרופה זו, תתייעצי עם הרופא שלך, כיוון   •
שהתרופה יכולה עדיין להישאר בגופך זמן מה לאחר סיום נטילת התרופה )ראי סעיף מניעת הריון מטה(.

הריון - מידע לגברים
אם בת הזוג שלך נכנסת להריון בעת שאתה נוטל טאגריסו, תיידע את הרופא שלך מיד.  •

מניעת הריון - מידע לנשים ולגברים
יש להשתמש באמצעי מניעה יעילים בתקופת הטיפול בטאגריסו.  •

טאגריסו יכולה להפריע לפעילותן של גלולות הורמונליות למניעת הריון. יש להתייעץ עם הרופא לגבי   •
אמצעי מניעה מתאימים.

טאגריסו יכולה לעבור לזרע, לכן חשוב שגם גברים ישתמשו באמצעי מניעה.  •
לאחר סיום הטיפול בטאגריסו יש לנהוג על-פי ההוראות הבאות:

נשים - להמשיך להשתמש באמצעי מניעה חודשיים נוספים לאחר הפסקת הטיפול בטאגריסו.  •

גברים - להמשיך להשתמש באמצעי מניעה ארבעה חודשים נוספים לאחר הפסקת הטיפול בטאגריסו.  •

הנקה
אין להיניק בעת נטילת התרופה, מכיוון שלא ידוע אם קיים סיכון לתינוקך.

נהיגה ושימוש במכונות
לא ידועה השפעה של טאגריסו על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
טאגריסו מכילה פחות מ- 1 מילימול נתרן )23 מ"ג( לכל טבליה, ולמעשה נחשבת לנטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או עם הרוקח אם אינך בטוח.  •

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.  •
מינון

המינון המקובל בדרך כלל הוא טבליה אחת של 80 מ"ג בכל יום.  •
במידת הצורך, הרופא יוריד את המינון היומי שלך לטבליה אחת של 40 מ"ג ליום.  •

אין לעבור על המנה המומלצת.
אופן הנטילה

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם מים. אין לכתוש, לחצות, או ללעוס את הטבליה.  •
יש ליטול בכל יום בערך באותה השעה.  •

ניתן ליטול את התרופה עם אוכל או על קיבה ריקה.  •
אם יש לך קושי בבליעת הטבליה, ניתן לערבב אותה במים:  •

יש לשים את הטבליה בכוס.  -
הוסף 50 מ"ל מים )לא תוססים( – אין להשתמש באף נוזל אחר.  -

ערבב את המים עד שהטבליה תתפרק לחתיכות קטנות - הטבליה לא תימס לחלוטין.  -
יש לשתות את הנוזל מיד.  -

כדי להבטיח שנטלת את כל התרופה, תשטוף את הכוס היטב עם 50 מ"ל נוספים של מים ושתה.  -
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

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
אם שכחת ליטול מנה, קח אותה מיד כאשר תיזכר. אך אם נותרו פחות מ- 12 שעות עד לנטילת המנה הבאה, 

דלג על המנה ששכחת, וקח את המנה הבאה בהתאם לזמן הרגיל בו אתה נוטל את התרופה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם הינך מפסיק לקחת את התרופה
אין להפסיק טיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. חשוב לקחת את התרופה כל יום, לתקופה שהרופא 

שלך רשם עבורך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך 

זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
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إذا توقفت عن تناول الدواء
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب. من 
المهم تناول الدواء يومياً، حسب الفترة التي وصفها لك طبيبك.
 لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء

 والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء.
ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

 إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء،
إستشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية  .4

كما بكل دواء، إن إستعمال تاچريسو قد يسبب أعراضاً جانبية 
لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. 

من الجائز ألا تعاني أياً منها.

الأعراض الجانبية التي تقتضي إهتماماً خاصًا:
يجب التوجه للطبيب فوراً إذا لاحظت إحدى الأعراض الجانبية 

الخطيرة التالية )أنظر أيضاً في الفقرة 2(: 
•  صعوبة مفاجئة في التنفس مصحوبة بسعال أو بسخونة. قد 

تكون هذه علامات لإلتهاب رئوي يسمى المرض الرئوي الخلالي 
'interstitial lung disease'، يمكن علاج معظم الحالات ولكن 
بعضها يمكن أن يشكل خطراً على الحياة. يمكن للطبيب أن 

يوقف علاجك بـ تاچريسو عند ظهور هذا العرض الجانبي. العرض 
الجانبي هذا شائع )يؤثر على حتى 1 من بين 10 مستعملين(.

•  إذا تطور لديك تدمع في العينين، حساسية للضوء، آلام في 
العينين، إحمرار العينين أو تغيرات في الرؤية. العرض الجانبي 

هذا غير شائع )يؤثر على حتى 1 من بين 100 مستعمل(.
تغيرات في النشاط الكهربائي للقلب )إطالة المقطع QT( مثل ضربات قلب سريعة أو غير   •

منتظمة، دوار، الشعور بالدوران، عدم الراحة في الصدر، ضيق في التنفس وإغماء. العرض 
الجانبي هذا غير شائع )يؤثر على حتى 1 من بين 100 مستعمل(.

متلازمة ستیڤنس - جونسون أو toxic epidermal necrolysis( TEN(، التي يمكن أن تظهر   •
على شكل بقع مائلة للون الأحمر شبيهة بالهدف )آفات شبيهة بلوح الهدف( أو بقع دائرية، 
التي تترافق في أحيان متقاربة بحويصلات في جذع الجسم )مركز الجسم جزء الجسم بدون 

الأطراف والرأس(، تقشر الجلد، تقرحات في الفم، في الحنجرة، في الأنف، في الأعضاء 
التناسلية أو في العينين، والتي تسبقها سخونة وأعراض شبيهة بالإنفلوإنزا. متلازمة 

ستیڤنس - جونسون هي عرض جانبي نادر )يؤثر على حتى 1 من بين 1,000 مستعمل(. 
الرجاء أنظر أيضاً الفقرة 2. إن شيوع ظهور العرض الجانبي TEN لا يمكن تحديده لأنه تم 

التبليغ عن حالات فقط بعد بدء تسويق تاچريسو.
مشكلة في الدم المسماة فقر الدم اللاتنسجي، عندما يتوقف نخاع العظم عن إنتاج   •

خلايا دم جديدة - علامات التي تدل على هذه المشكلة يمكن أن تشمل سخونة مطوّلة، 
كدمات أو حدوث نزف بسهولة أكبر، تزايد الإرهاق وإنخفاض قدرة الجسم على محاربة 

التلوثات. العرض الجانبي هذا نادر )يؤثر على حتى 1 من بين 1,000 مستعمل(.
حالة لا يضخ فيها القلب ما يكفي من الدم في كل نبضة كما هو مفترض، حالة التي قد   •

تؤدي إلى ضيق في التنفس، إرهاق وإنتفاخ في الكاحلين )تدل على قصور في القلب أو 
إنخفاض في نتاج البطين الأيسر للقلب(.

إذا ظهرت الأعراض الجانبية الخطيرة المدونة أعلاه، يجب إبلاغ الطبيب فوراً.

أعراض جانبية أخرى:
أعراض جانبية شائعة جداً )تؤثر على أكثر من مستعمل واحد من عشرة(:

إسهال - قد يظهر ويزول خلال العلاج. يجب إبلاغ الطبيب إذا لم يزل الإسهال لديك أو تفاقم.  •
مشاكل في الجلد والأظافر - قد تكون العلامات ألم، حكة، جلد جاف، طفح، إحمرار حول   •

الأظافر في اليدين. يعُدّ هذا العرض أكثر شيوعًا في المناطق المعرضة للشمس. من شأن 
إستعمال كريم مرطب على الجلد وعلى الأظافر بشكل معتاد أن يساعد في ذلك. يجب 

إبلاغ الطبيب إذا تفاقمت المشاكل في الجلد والأظافر.
إلتهاب الأغشية المخاطية في جوف الفم أو تشكّل تقرحات في الفم )إلتهاب الفم(.  •

فقدان الشهية للطعام.  •
إنخفاض عدد خلايا الدم البيضاء )خلايا الدم البيضاء، الخلايا اللمفاوية أو الخلايا المعتدلة(.  •

إنخفاض عدد الصفيحات الدموية.  •

أعراض جانبية شائعة )تؤثر على حتى مستعمل واحد من عشرة(:
نزيف في الأنف )الرعاف(  •

تساقط الشعر )صلع(  •
شرى )أرتيكاريا( - بقع حاكة، بارزة على سطح الجلد، قد تكون وردية أو حمراء ومستديرة   •

الشكل. يجب إبلاغ الطبيب إذا لاحظت العرض الجانبي هذا.
متلازمة اليد والقدم )Hand-foot syndrome( - قد يشمل هذا العرض إحمرار، إنتفاخ،   •

الشعور بوخز أو حرقة مع وجود تشققات في الجلد في راحتي اليدين و/أو راحتي القدمين.
إرتفاع الكرياتينين في الدم )مادة تنُتج في الجسم وتطُرح عن طريق الكلى(.  •

إرتفاع مادة في الدم تسُمى كرياتين فوسفوكيناز )إنزيم يتحرر في الدم عند تضرر العضل(  •

أعراض جانبية غير شائعة )أعراض التي تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 100(: 
تغيرّ في لون الجلد إلى الرمادي أو دكانة الجلد )فرط التصبغ(  •

آفات تشبه الهدف، والتي تعتبر ردود فعل جلدية التي تظهر على شكل حلقة )قد تشير إلى   •
)Erythema multiforme الحمامى متعددة الأشكال

إلتهاب الأوعية الدموية في الجلد. من الجائز أن يظهر على شكل كدمة أو بقع لطفح جلدي   •
)non-blanching rash طفح جلدي لا يبيضَ نتيجة الضغط(

أعراض جانبية نادرة )أعراض التي تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 1,000(:
إلتهاب في العضل الذي قد يؤدي لضعف أو آلام عضلية  •

 إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض
جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض 

 )www.health.gov.il( جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة
الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:

https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟  .5

تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول   •
أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة.   •

يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
لا يجوز إستعمال الدواء إذا كانت العلبة معطوبة أو متضررة.  •

يجب التخزين دون 30 درجة مئوية، في العلبة الأصلية.  •

معلومات إضافية  .6

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:
محتوى القرص:

Mannitol
Microcrystalline cellulose
Low-substituted hydroxypropyl cellulose
Sodium stearyl fumarate

غلاف القرص:
Polyvinyl alcohol
Titanium dioxide
Macrogol 3350
Talc
Yellow iron oxide
Red iron oxide
Black iron oxide

كيف يبدو الدواء؟  •

تحتوي علبة المستحضر على 30 قرصًا.
تاچريسو 40 ملغ: أقراص مطلية مستديرة، محدّبة من كلا الجانبين، بلون بيج مُعلَّمة من جانب 

واحد بـ 'AZ' و- '40' وبدون علامة من الجانب الثاني.
تاچريسو 80 ملغ: أقراص مطلية، بيضاوية، محدّبة من كلا الجانبين، بلون بيج مُعلَّمة من جانب 

واحد بـ 'AZ' و- '80' وبدون علامة من الجانب الثاني.

المنتج:
أسترازينيكا A.B، سودرتاليا، السويد.

صاحب الإمتياز:
أسترازينيكا )إسرائيل( م.ض.،

شارع عتيري يدع 1، كفار سابا 4464301.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

تاچريسو 40 ملغ: 155-86-34627-00
تاچريسو 80 ملغ: 155-87-34654-00

 من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من

ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
تم إعدادها في نيسان 2024.

Patient Package Leaflet in Accordance With  
the Pharmacists’ Regulations (Preparations) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

TAGRISSO® 40 mg TAGRISSO® 80 mg 
Tablets  Tablets
Composition:  Composition:
Each tablet contains: Each tablet contains:
Osimertinib (as mesylate) 40 mg Osimertinib (as mesylate) 80 mg

For inactive ingredients please refer to Section 6 – “Further Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine.
Keep this leaflet, you may need it again.
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
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.
This medicine is not intended for children under the age of 18.

1. What is Tagrisso and what is it used for?

TAGRISSO is indicated as adjuvant therapy after tumor resection in adult patients with 
non-small cell lung cancer (NSCLC) whose tumors have epidermal growth factor receptor 
(EGFR) exon 19 deletions or exon 21 L858R mutations.
Tagrisso as monotherapy is indicated for:
• the first-line treatment of adult patients with locally advanced or metastatic non-small 

cell lung cancer (NSCLC) with activating epidermal growth factor receptor (EGFR) 
mutations.

• the treatment of adult patients with locally advanced or metastatic EGFR (epidermal 
growth factor receptor) T790M mutation-positive NSCLC.

Therapeutic group
Anticancer medicine, protein kinase inhibitor.
This medicine will be prescribed by a doctor with experience in anticancer therapies.

2. Before using the medicine

Do not use the medicine if:

• you are hypersensitive to the active ingredient or any of the other ingredients of this 

medicine (see section 6 below – “Further Information”).

• you are using St. John’s Wort (hypericum perforatum) concomitantly.

Special warnings regarding use of Tagrisso:
Before treatment with this medicine, tell your doctor if:
• you have a history of inflammation of your lungs called ‘interstitial lung disease’.
• you have ever had heart problems – you will probably need medical supervision.
• you have a history of eye problems.
If any of the above apply to you (or you are not sure), talk to your doctor or pharmacist 
before taking this medicine.
Tell your doctor straight away while taking this medicine if:
• you have sudden difficulty in breathing together with a cough or fever. 
• you have severe peeling of your skin.
• you have rapid or irregular heartbeats, dizziness, light-headedness, chest discomfort, 

shortness of breath and fainting.
• you develop watery eyes, sensitivity to light, eye pain, eye redness or vision changes. 

See Side effects which require special attention in section 4 for more information.
• you develop persistent fever, bruising or bleeding more easily, increasing tiredness, 

pale skin and infection. See Side effects which require special attention in section 4 
for more information.

Children and adolescents
There is no data regarding efficacy and safety of this preparation in children and 
adolescents.
If you are taking, or have recently taken, other medicines including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist, since Tagrisso 
can affect the way other medicines work, and other medicines can affect the way 
Tagrisso works.
Tell your doctor before taking Tagrisso if you are taking any of the following 
medicines:
The following medicines may reduce Tagrisso’s activity:
• Phenytoin, carbamazepine or phenobarbital – used for epilepsy and fits.
• Rifabutin or rifampicin – used for tuberculosis.
• St. John’s Wort (Hypericum Perforatum) – an herbal medicine used for depression.

Tagrisso may affect how well the following medicine works and/or increase side effects of 
these medicines:
• Rosuvastatin - used to lower cholesterol level.
• Oral hormonal contraceptive pill – used to prevent pregnancy.
• Bosentan – used for high blood pressure in the lungs.
• Efavirenz and etravirine – used to treat HIV infections/AIDS.
• Modafinil – used for sleep disorders.
• Dabigatran – used to prevent blood clots.
• Digoxin – used for irregular heart beat or heart failure.
• Aliskiren – used for high blood pressure.
If you are taking any of the medicines listed above, tell the attending doctor before taking 
Tagrisso. Your doctor will consider treatment options appropriate for you.

Pregnancy, contraception and breast-feeding – information for women and men

Pregnancy – information for women
• If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning to become pregnant, 

inform your doctor before taking this medicine. If you do become pregnant during 
treatment, tell your doctor straight away. Your doctor will decide with you whether you 
should carry on taking Tagrisso.

• You should not become pregnant while taking this medicine. You must use effective 
contraception while taking Tagrisso. See “Contraception - information for women and 
men” below.

• If you plan to become pregnant after taking the last dose of this medicine, ask your 
doctor for advice. This is because some medicine may remain in your body for some 
time after finishing treatment (see “Contraception” section below).

Pregnancy – information for men
• If your partner becomes pregnant while you are taking Tagrisso, tell your doctor 

straight away.
Contraception – information for women and men
• You must use effective contraception during treatment with Tagrisso.
• Tagrisso may interfere with how well oral hormonal contraceptives work. Discuss with 

your doctor the most appropriate methods of contraception.
• Tagrisso may pass into semen. Therefore, it is important that men also use effective 

contraception.
After completing treatment with Tagrisso follow the instructions below:
• Women – keep using contraception for an additional 2 months after stopping 

treatment with Tagrisso.
• Men – keep using contraception for an additional 4 months after stopping treatment 

with Tagrisso.
Breast-feeding
Do not breast-feed while taking this medicine. This is because it is not known if there is a 
risk to your baby.

Driving and using machines
Tagrisso has no marked influence on the ability to drive and use machines.

Important information regarding some of the ingredients of the medicine
Tagrisso contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, this means that the medicine 
is essentially ‘sodium-free’.

3. How should you use the medicine?

• Always use according to the doctor’s instructions. Check with the doctor or pharmacist 
if you not sure.

• The dosage and course of treatment will be determined only by the doctor.
Dosage
• The recommended dose is usually one 80 mg tablet each day.
• If necessary, your doctor may reduce your daily dose to one 40 mg tablet each day.
Do not exceed the recommended dosage.
Method of administration
• Swallow the tablet whole with water. Do not crush, split or chew the tablet.
• Take every day at about the same time.
• You can take this medicine with food or on an empty stomach.
• If you have trouble swallowing the tablet, you can mix it in water:

- Put the tablet in a glass.
- Add 50 mL of water (non-fizzy) – do not use any other liquids.
- Stir the water until the tablet breaks up into very small pieces - the tablet will not 

completely dissolve.
- Drink the liquid straight away.
- To make sure you have taken all of the medicine, rinse the glass thoroughly with 

another 50 mL of water and drink it.
If you accidentally take a higher dose
If you take an overdose, or if a child has accidently swallowed the medicine, refer 
immediately to a doctor or proceed to a hospital emergency room and bring the package of 
the medicine with you.
If you forget to take the medicine
If you forget a dose, take it as soon as you remember it. However, if it is less than 
12 hours until your next dose is due, skip the missed dose. Take your next normal dose 
at its scheduled time.
Adhere to the treatment recommended by your doctor.
If you stop taking the medicine
Do not stop taking this medicine without consulting your doctor. It is important to take this 
medicine every day, for as long as your doctor prescribes it for you.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you 
take your medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions regarding the use of this medicine, ask your 
doctor or pharmacist.

4. Side effects

As with any medicine, use of Tagrisso may cause side effects in some users. Do not be 
alarmed by reading the list of side effects. You may not suffer from any of them.
Side effects which require special attention:
Refer immediately to your doctor if you notice any of the following serious side 
effects (also see section 2):
• Sudden difficulty in breathing together with a cough or fever. This may be a sign of 

inflamed lungs called ‘interstitial lung disease’. Most cases can be treated but some 
can be life threatening. Your doctor may stop treatment with Tagrisso if you get this 
side effect. This side effect is common (affect up to 1 in 10 users).

• If you develop watery eyes, sensitivity to light, eye pain, eye redness, or vision 
changes. This side effect is uncommon (affect up to 1 in 100 users).

• Changes in the electrical activity in the heart (QT prolongation) such as rapid or 
irregular heartbeats, dizziness, light-headedness, chest discomfort, shortness of 
breath and fainting. This side effect is uncommon (affect up to 1 in 100 users).

• Stevens-Johnson syndrome or toxic epidermal necrolysis (TEN), which can appear 
as reddish target-like macules or circular patches often with central blisters on the 
trunk, skin peeling, ulcers of mouth, throat, nose, genitals and eyes and be preceded 
by fever and flu-like symptoms. Stevens-Johnson syndrome is a rare side effect 
(affect up to 1 in 1,000 users). Please see also Section 2. The frequency of toxic 
epidermal necrolysis cannot be determined as cases have only been reported since 
marketing Tagrisso.

• A blood disorder called aplastic anaemia, when bone marrow stops producing new 
blood cells – signs suggestive of this blood disorder may include persistent fever, 
bruising or bleeding more easily, increased tiredness and a decrease in your ability 
to fight infection. This side effect is rare (affect up to 1 in 1,000 users)

• A condition in which the heart does not pump enough blood out of the heart in one 
beat as well as it should which could result in shortness of breath, tiredness and ankle 
swelling (suggestive of heart failure or left ventricular ejection fraction decreased).

Tell your doctor straight away if you notice the serious side effects listed above.
Other side effects:
Very common side effects (affect more than 1 in 10 users):
• Diarrhea - this may come and go during treatment. Tell your doctor if your diarrhea 

does not go away or worsens.
• Skin and nail problems - signs may include pain, itching, dry skin, rash, redness 

around the fingernails. This is more likely in areas exposed to the sun. Using 
moisturizers regularly on your skin and nails can help with this. Tell your doctor if your 
skin or nail problems get worse.

• Inflammation of the inner lining of the mouth or ulcers forming in the mouth 
(Stomatitis).

• Loss of appetite.
• Reduction in the number of white blood cells (leukocytes, lymphocytes or neutrophils).
• Reduction in the number of platelets in the blood.

Common side effects (affect up to 1 of 10 users):
• Nose bleed (epistaxis).
• Hair thinning (alopecia).
• Hives (urticaria) - itchy, raised patches anywhere on the skin, which may be pink or 

red and round in shape. Tell your doctor if you notice this side effect.
• Hand-foot syndrome – this may include redness, swelling, tingling or burning 

sensation with cracking of the skin on the palms of hands and/or soles of feet.
• Increase in the blood creatinine (produced by the body and removed by the kidney).
• Increase of a substance in the blood called creatine phosphokinase (an enzyme 

released into the blood when muscle is damaged). 
Uncommon side effects (effects occurring in up to 1 of 100 users):
• Skin greying or darkening (hyperpigmentation).
• Target lesions, which are skin reactions that look like rings (suggestive of Erythema 

multiforme). 
• Inflammation of the blood vessels in the skin. This may give the appearance of 

bruising or patches of non-blanching rash on the skin.

Rare side effects (effects occurring in up to 1 of 1,000 users):
• Inflammation of the muscle which may result in muscle pain or weakness
If any side effect appears, if one of the side effects worsens or if you suffer from a 
side effect not mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Reporting of side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side 
Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) 
that directs you to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. How should the medicine be stored?

• Avoid Poisoning! This medicine, and any other medicine, should be kept in a safe 
place out of the reach and sight of children and/or infants in order to avoid 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) appearing on the package. The 
expiry date refers to the last day of that month.

• Do not use any pack that is damaged or shows signs of tampering.
• Store below 30°C in the original package.

6. Further information

In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Tablet core:
Mannitol
Microcrystalline cellulose
Low-substituted hydroxypropyl cellulose
Sodium stearyl fumarate

Tablet coating:
Polyvinyl alcohol
Titanium dioxide
Macrogol 3350
Talc
Yellow iron oxide
Red iron oxide
Black iron oxide

• What does the medicine look like?
The medicine pack contains 30 tablets.
Tagrisso 40 mg: beige, film-coated, round and biconvex tablets, marked with “AZ” 
and “40” on one side, and plain on the other.
Tagrisso 80 mg: beige, film-coated, oval and biconvex tablets, marked with “AZ” and 
“80” on one side, and plain on the other.

Manufacturer:
AstraZeneca A.B, Södertälje, Sweden.

License holder:
AstraZeneca (Israel) Ltd.,
1 Atirei Yeda St., Kfar Saba 4464301.

Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry 
of Health:
Tagrisso 40 mg: 155-86-34627-00
Tagrisso 80 mg: 155-87-34654-00

Revised in April 2024.


