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

טרסבה
100 מ"ג

טבליות מצופות

טרסבה
150 מ"ג

טבליות מצופות
הרכב:

 כל טבליה של טרסבה
100 מ"ג מכילה:

 erlotinib 100 mg 
)ארלוטיניב 100 מ"ג(

הרכב:
 כל טבליה של טרסבה

150 מ"ג מכילה:
 erlotinib 150 mg 

)ארלוטיניב 150 מ"ג(
*למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה סעיף 6 - "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 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.
אם יש לך תופעות לוואי כלשהן, פנה לרופא שלך או לרוקח. זה 
כולל תופעות לוואי אפשריות אשר אינן מוזכרות בעלון זה )ראה 

סעיף 4 - "תופעות לוואי"(.
התרופה אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18.

מידע חשוב לעיונך
יש להימנע מהיריון בזמן הטיפול בטרסבה וכן אין להניק בזמן •	

הטיפול בתרופה.
מומלץ להפסיק לעשן בזמן הטיפול בטרסבה.•	
לפני •	 שעה  לפחות   - ריקה  קיבה  על  התרופה  את  לקחת  יש 

את  לקחת  אין  הארוחה.  סיום  לאחר  שעתיים  או  הארוחה 
אשכוליות. מיץ  או  אשכוליות  עם  בשילוב  התרופה 

טרסבה מכילה סוכר מסוג לקטוז.•	

למה מיועדת התרופה?.1	
טרסבה מיועדת לטיפול במבוגרים ויכולה להירשם עבורך במקרים 

הבאים:
	• Non-Small טיפול בחולים הסובלים מסרטן ריאה מתקדם מסוג

הצליח  לא  בכימותרפיה  קודם  וטיפול  במידה   )NSCLC(  Cell
לעצור את מחלתך.

מסוג•	 מתקדם  ריאה  מסרטן  הסובלים  בחולים  ראשוני   טיפול 
מבטאים  הגידול  ותאי  במידה   ,)NSCLC(  Non-Small Cell 

.EGFR-מוטציות ב
מסוג•	 מתקדם  ריאה  מסרטן  הסובלים  בחולים   טיפול 

מבטאים  הגידול  ותאי  במידה   )NSCLC(  Non-Small Cell
לאחר  שינוי  ללא  ברובה  נשארה  ומחלתך   EGFR-ב  מוטציות 

טיפול ראשוני בכימותרפיה. 
או •	 מתקדם  בשלב  הלבלב  מסרטן  הסובלים  בחולים  טיפול 

.)gemcitabine( גרורתי בשילוב עם הטיפול התרופתי המקובל

קבוצה תרפויטית:
אנטי ניאופלסטי, מעכבי טירוזין קינאז

פעילות רפואית:
הינה  טרסבה   .erlotinib הפעיל  החומר  את  מכילה  טרסבה 
של  הפעילות  מניעת  על-ידי  בסרטן  לטיפול  המשמשת  תרופה 
 Epidermal Growth Factor( EGFR חלבון גורם גדילה הקרוי
של  ובהתפשטות  בגדילה  כמעורב  ידוע  זה  חלבון   .)Receptor

סרטניים.  תאים 

לפני השימוש בתרופה.2	
 אין להשתמש בתרופה אם:

הפעיל •	 לחומר  )אלרגי(  רגיש  הינך 
ממרכיבי  לאחד  או   )erlotinib(
.)6 בסעיף  )המפורטים  התרופה 

את מניקה.•	

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 
בתרופה

תגובות בין-תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה 
ללא  תרופות  כולל  אחרות  תרופות 
כך  על  ספר  תזונה,  ותוספי   מרשם 

לרופא או לרוקח. 
תרופות  נוטל  אתה  אם  הרוקח  או  הרופא  את  ליידע  יש  במיוחד 
אחרות אשר עלולות להעלות או להוריד את כמות החומר הפעיל 

כגון: תרופות  יעילותו.  על  להשפיע  או  בדמך   )erlotinib(
תרופות אנטי-פטרייתיות )כגון קטוקונאזול(.•	
לטיפול •	 ויראליות  אנטי  תרופות  קבוצת   – פרוטאז   מעכבי 

.C ובצהבת מסוג HIV/באיידס
אנטיביוטיקות )כגון קלריתרומיצין, אריתרומיצין, ציפרופלוקסצין(.•	
תרופות לאפילפסיה )כגון פניטואין, קארבאמאזפין(.•	
תרופות להרגעה ולשינה )כגון ברביטורטים(.•	
תרופות לשחפת )כגון ריפאמפיצין(. •	
תרופות מעכבות משאבות מימן )כגון אומפראזול(. •	
תרופות אנטיהיסטמיניות חוסמות קולטן H2 )כגון רניטידין(. •	
	• .)St. John’s wort תרופות וצמחי מרפא נגד דיכאון )כגון
מעכבי פרוטאזום – קבוצת תרופות לטיפול בסרטן.•	

יעילות  את  להפחית  עלולות  אלו  תרופות  מסוימים  במקרים 
התרופה טרסבה או להעלות את תופעות הלוואי וייתכן שהרופא 
יכול  שלך  הרופא  הטיפול.  את  עבורך  להתאים  יצטרך  שלך 
להימנע משימוש בתרופות אלה בזמן שאתה מטופל בטרסבה.

למנוע •	 מסייעות  אשר  )תרופות  דם  קרישת  נוגדות  תרופות 
תרומבוזה או קרישה של הדם כדוגמת וארפרין( היות שהתרופה 
עם  התייעץ  לדימומים.  הנטייה  את  להעלות  עלולה  טרסבה 

דם.  בדיקות  על-ידי  סדיר  מעקב  לבצע  יצטרך  הוא  הרופא, 
היות •	 )סטטינים(  בדם  הכולסטרול  רמת  להורדת  תרופות 

שהתרופה טרסבה עלולה להעלות את הסיכון לבעיות שרירים 
עלולות  נדירים  במקרים  אשר  סטטינים,  עם  בטיפול  הקשורות 
המוביל  שריר(  )תמס  חמורה  בדרגה  שריר  תאי  להרס  לגרום 

שלך.  הרופא  עם  כך  על  התייעץ  בכליות.  לנזק 
ו/או אם יש לך היסטוריה של •	 אם אתה משתמש בעדשות מגע 

בעיות בעיניים כגון יובש חמור בעיניים, דלקות או כיבים בחלק 
)קרנית(, התייעץ עם הרופא.  הקדמי של העיניים 

עליך לספר לרופא אם:
יש לך קושי פתאומי בנשימה המופיע עם שיעול או חום, מכיוון •	

הטיפול  את  ויפסיק  אחרות  תרופות  לך  ייתן  שהרופא   שייתכן 
בתרופה טרסבה.

נוגד •	 תכשיר  לך  ייתן  שהרופא  שייתכן  מכיוון  שלשול,  לך  יש 
לופראמיד(. )למשל  שלשול 

ממושכים, •	 או  חמורים  שלשולים  לך  יש  אם  מיידי,  באופן 
בחילה, חוסר תיאבון או הקאות, מכיוון שייתכן שהרופא יפסיק 

חולים. בבית  בך  ויטפל  טרסבה  בתרופה  הטיפול  את 
יש לך כאבי בטן עזים, מצב חמור של שלפוחיות בעור או קילוף •	

את  לצמיתות  או  זמנית  יפסיק  שלך  שהרופא  ייתכן  העור.  של 
הטיפול. 

בעיניים, •	 וכאב  אדמומיות  של  החמרה  או  התפתחות  לך  יש 
עיניים דומעות, טשטוש בראייה ו/או רגישות לאור פנה לרופא 
או לאחות באופן מיידי מאחר שייתכן שתזדקק לטיפול דחוף 

העלון(. בהמשך  לוואי  תופעות  סעיף  )ראה 
מוסברים, •	 בלתי  שרירים  כאבי  וחווה  סטטינים  לוקח  אתה 

רגישות למגע בשרירים, חולשה או התכווצויות שרירים. ייתכן 
הטיפול.  את  יפסיק  שהרופא 

למידע נוסף עיין בסעיף מספר 4 – "תופעות לוואי".

מחלת כבד או כליה
בהם  במקרים  שונה  השפעה  יש  טרסבה  לתרופה  אם  ידוע  לא 
הטיפול  נורמלי.  באופן  מתפקדים  אינם  שלך  הכליות  או  הכבד 
או  חמורה  כבד  ממחלת  סובל  אתה  אם  מומלץ  אינו  בטרסבה 

חמורה. כליות  ממחלת 

הפרעה מטבולית הקשורה לגלוקורונידציה כמו תסמונת גילברט
על הרופא שלך לטפל בך בזהירות אם יש לך הפרעה מטבולית 
הקשורה לגלוקורונידציה )Glucuronidation disorder( כדוגמת 

.)Gilbert’s syndrome( תסמונת גילברט

ילדים ומתבגרים
הטיפול  שנים.   18 לגיל  מתחת  במטופלים  נחקרה  לא  טרסבה 

ולמתבגרים.  לילדים  מיועד  אינו  זו  בתרופה 

השימוש בתרופה טרסבה עם מזון ושתייה
"כיצד   –  3 סעיף  )ראה  מזון  עם  טרסבה  התרופה  את  לקחת  אין 

בתרופה"(.  תשתמש 
לפני  שעה  לפחות   - ריקה  קיבה  על  התרופה  את  לקחת  יש 

הארוחה. סיום  לאחר  שעתיים  או  הארוחה 
אין לקחת את התרופה בשילוב עם אשכוליות או מיץ אשכוליות.

היריון והנקה
לפני  ברוקח  או  ברופא  להיוועץ  יש  מניקה  או  בהיריון  הינך  אם 

בתרופות. השימוש 
יש להימנע מהיריון בזמן הטיפול בטרסבה. אם את בגיל הפוריות 
יעילים  עלייך להשתמש באמצעי מניעה  ועלולה להיכנס להיריון, 
נטילת  לאחר  שבועיים  לפחות  ועד  בתרופה  הטיפול  בתקופת 

האחרונה.  הטבליה 
את  ליידע  עלייך  בטרסבה  הטיפול  במהלך  להיריון  נכנסת  אם 
להמשיך  ניתן  האם  שיחליט  מנת  על  מיידי,  באופן  שלך  הרופא 

בטיפול.
לאחר  שבועיים  לפחות  ועד  בטרסבה  הטיפול  בזמן  להניק  אין 

האחרונה. הטבליה  נטילת 
אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת עלולה להיות בהיריון או 
מתכננת להיכנס להיריון, התייעצי עם הרופא שלך או עם הרוקח 

לפני השימוש בתרופה זו.

נהיגה ושימוש במכונות
טרסבה לא נחקרה בגין ההשפעות האפשריות שלה על היכולת 
סביר  לא  מאוד  זאת,  עם  יחד  במכונות.  להשתמש  או  לנהוג 

אלו. יכולות  על  ישפיע  בטרסבה  שהטיפול 

עישון
מומלץ שתפסיק לעשן אם אתה מטופל בטרסבה, מכיוון שעישון 

עלול להוריד את כמות התרופה בדם.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
טרסבה מכילה נתרן

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )פחות מ-23 מיליגרם( 
עבור כל טבליה, אי לכך היא נחשבת כ"נטולת נתרן".

טרסבה מכילה סוכר הנקרא לקטוז מונוהידרט. 
אם נאמר לך על-ידי הרופא שלך שיש לך חוסר סבילות לסוכרים 

מסוימים, היוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול בתרופה זו. 

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר.

מינון מקובל
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

לטיפול בסרטן ריאה: המינון המקובל בדרך כלל הוא טבליה אחת 
ביום של טרסבה 150 מ"ג. 

הוא  כלל  בדרך  המקובל  המינון  גרורתי:  לבלב  בסרטן  לטיפול 
טרסבה  התרופה  מ"ג.   100 טרסבה  של  ביום  אחת  טבליה 
זו  למחלה  המקובל  התרופתי  הטיפול  עם  בשילוב  תינתן 

.)gemcitabine(
הרופא שלך יכול להתאים לך את המינון במרווחים של 50 מ"ג. 

טרסבה זמינה במינונים  עבור משטרי המינון השונים, התרופה 
של 100 מ"ג או 150 מ"ג.

אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
צור קשר עם הרופא שלך או עם רוקח באופן מיידי. 

ייתכן שתהיינה לך יותר תופעות לוואי והרופא שלך עלול להפסיק 
לך את הטיפול.

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

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול מנה אחת של התרופה או יותר, צור קשר עם 
ליטול  שכחת  אם  האפשרי.  בהקדם  רוקח  עם  או  שלך  הרופא 
המנה  את  קח  כפולה.  מנה  ליטול  אין  הדרוש,  בזמן  זו  תרופה 

ברופא.  והיוועץ  הרגיל  בזמן  הבאה 

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
חשוב מאוד להמשיך ולקחת את התרופה טרסבה כל יום, כל עוד 

הרופא הורה לך לעשות זאת.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

הטיפול  את  להפסיק  אין  בריאותך,  במצב  שיפור  חל  אם  גם 
הרופא.  עם  התייעצות  ללא  בתרופה 

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם 

שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה זו, היוועץ 

ברופא או ברוקח.

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

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
מאחת  סובל  אתה  אם  האפשרי  בהקדם  שלך  לרופא  פנה 
מתופעות הלוואי הבאות. במקרים מסוימים ייתכן שהרופא שלך 

הטיפול: את  יפסיק  או  טרסבה  של  המינון  את  לך  יפחית 
לוואי שכיחות מאוד אשר עשויות •	 )תופעות  והקאות  שלשולים 

שלשולים  עשרה(.  מתוך  אחד  ממשתמש  יותר  על  להשפיע 
האשלגן  ברמות  לירידה  לגרום  עלולים  ממושכים  או  חמורים 
בו  מטופל  אתה  אם  במיוחד  הכליות,  של  לקוי  ולתפקוד  בדם 
זמנית גם בטיפולים כימותרפיים נוספים. אם יש לך שלשולים 
ייתכן  מיידי,  באופן  שלך  לרופא  פנה  ממושכים  או  חמורים 

חולים. בבית  בך  לטפל  יצטרך  שהוא 
קרנית •	 העין/דלקת  בלחמית  מדלקת  כתוצאה  בעיניים  גירוי 

להשפיע  עשויות  אשר  מאוד  שכיחות  לוואי  )תופעות  ולחמית 
העין  בקרנית  ודלקת  עשרה(  מתוך  אחד  ממשתמש  יותר  על 
משתמש  עד  על  להשפיע  עשויה  אשר  שכיחה  לוואי  )תופעת 

עשרה(.  מתוך  אחד 
צורה של גירוי בריאות הנקראת מחלת ריאות אינטרסטיציאלית •	

שכיחה  אינה  זו  לוואי  )תופעת   )interstitial lung disease(
עשויה  יפנית.  באוכלוסייה  שכיחה  אך  אירופאית  באוכלוסייה 
ועל  באירופה,  משתמשים  מאה  מתוך  אחד  עד  על  להשפיע 
להיות  יכולה  זו  ביפן(. מחלה  עד משתמש אחד מתוך עשרה 
ובמקרים  הרפואי  מצבך  של  הטבעית  בהתקדמות  קשורה 

מסוימים עלולה להיות בעלת תוצאה 
תסמינים  מפתח  אתה  אם  קטלנית. 
המופיע  בנשימה  פתאומי  קושי  כמו 
לרופא שלך  פנה  חום,  או  שיעול  עם 
שאתה  שייתכן  היות  מיידי,  באופן 
יכול  שלך  הרופא  זו.  ממחלה  סובל 
יחליט להפסיק לצמיתות את הטיפול 

בטרסבה.
העיכול •	 במערכת  )פרפורציות(  התנקבות  של  מקרים  נצפו 

)תופעת לוואי לא שכיחה אשר עשויה להשפיע על עד משתמש 
אחד מתוך מאה(. פנה לרופא שלך אם יש לך כאבי בטן עזים. 
)פצע  עיכולי  כיב  בעבר  לך  היה  אם  שלך  לרופא  ספר  בנוסף, 
 diverticular( או מחלת הסעיפים )ברירית של מערכת העיכול
disease(, מאחר שאלה עלולים להעלות את הסיכון להתנקבות 

)פרפורציות(.
לוואי •	 )תופעת  הכבד  בתפקוד  כשל  של  נדירים  מקרים  נצפו 

נדירה אשר עשויה להשפיע על עד משתמש אחד מתוך אלף(. 
בתפקודי  חמורים  שינויים  על  מעידות  שלך  הדם  בדיקות  אם 
בטרסבה. הטיפול  את  להפסיק  יצטרך  שהרופא  ייתכן  הכבד, 

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שמופיעות לעיתים קרובות מאוד )עשויות להשפיע 

על יותר ממשתמש אחד מתוך עשרה(:
פריחה בעור אשר עלולה להופיע או להחמיר באזורים החשופים •	

לשמש. אם אתה נחשף לשמש, מומלץ להשתמש בביגוד המגן 
על אזורים חשופים ו/או בתכשירי הגנה מהשמש

זיהומים•	
אובדן תיאבון, ירידה במשקל•	
דיכאון•	
נימול •	 תחושת  או  העור  פני  על  בתחושה  שינויים  ראש,  כאב 

הגפיים בקצות 
קשיי נשימה, שיעול•	
בחילה•	
גירוי בפה•	
כאב בטן, קשיי עיכול ונפיחנות )כמות עודפת של גזים או אוויר •	

בקיבה או במעי(
בדיקות דם לא תקינות לתפקודי כבד•	
גרד, עור יבש ונשירת שיער•	
עייפות, חום, צמרמורות•	

תופעות לוואי שמופיעות לעיתים קרובות )עשויות להשפיע על 
עד משתמש אחד מתוך עשרה(: 

דימומים מהאף•	
דימומים מהקיבה או מהמעי•	
תגובות דלקתיות מסביב לציפורניים•	
זיהומים בזקיקי השערות•	
אקנה•	
סדקים בעור•	
ירידה בתפקוד הכליות )כאשר התרופה ניתנת שלא להתוויות •	

המאושרות בשילוב עם כימותרפיה(
משתמש  עד  על  להשפיע  )עשויות  שכיחות  לא  לוואי  תופעות 

מאה(: מתוך  אחד 
שינויים בריסים•	
שעירות יתר בגוף ובפנים בדפוס פיזור גברי•	
שינויים בגבות•	
ציפורניים שבירות או משוחררות•	

תופעות לוואי שמופיעות לעיתים נדירות )עשויות להשפיע על 
עד משתמש אחד מתוך אלף(:

	• Palmar plantar( אדמומיות או כאב בכפות הידיים או הרגליים
erythrodysaesthesia syndrome = תסמונת פלמר פלנטר(

תופעות לוואי נדירות מאוד )עשויות להשפיע על עד משתמש 
אחד מתוך עשרת אלפים(:

מקרים של התנקבות )פרפורציה( או התכייבות של הקרנית •	
מצב חמור של שלפוחיות בעור או קילוף של העור )יכול להעיד •	

)Stevens-Johnson על תסמונת
דלקת של אזור הצבע בעיניים•	

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה  לדווח על תופעות  ניתן 
על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא 
 (www.health.gov.il( הבריאות  משרד  אתר  של  הבית   בדף 
כניסה  ע"י  או  לוואי  תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס   המפנה 

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור

איך לאחסן את התרופה?.5	
יש לשמור במקום •	 וכל תרופה אחרת  זו  מנע הרעלה! תרופה 

סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל 
ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא.
	• )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 

המופיע על גבי האריזה והבליסטרים. תאריך התפוגה מתייחס 
אותו חודש.  ליום האחרון של 

	•.30°C תנאי אחסון: אין לאחסן את התרופה מעל
אין להשליך את התרופה לפח האשפה הביתי או למי הביוב. •	

על  להגן  בכדי  התרופה  את  להשליך  כיצד  הרוקח  את  שאל 
הסביבה.

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

Tablet core: cellulose microcrystalline, lactose  
monohydrate, sodium starch glycolate, magnesium  
stearate, sodium laurylsulfate, 
Film-coating mixture: hypromellose, hydroxypropyl  
cellulose, titanium dioxide, macrogol 400.

כל טבליה של טרסבה 100 מ"ג מכילה כ-69.21 מ"ג לקטוז
כל טבליה של טרסבה 150 מ"ג מכילה כ-103.82 מ"ג לקטוז

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טרסבה 100 מ"ג מגיעה כטבליות עגולות ומצופות שצבען לבן-

."T100" צהבהב. על צד אחד של הטבליות מוטבע הכיתוב
טרסבה 150 מ"ג מגיעה כטבליות עגולות ומצופות שצבען לבן-

."T150" צהבהב. על צד אחד של הטבליות מוטבע הכיתוב
כל אריזה מכילה 30 טבליות.

ת.ד  בע"מ,  )ישראל(  פרמצבטיקה  רוש  וכתובתו:  הרישום  בעל 
.4524079 השרון  הוד   ,6391

www.roche.co.il
שם היצרן וכתובתו: הופמן-לה רוש בע"מ, באזל, שווייץ. 

עלון זה נערך ביולי 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 
במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום   מספרי 

הבריאות: 
טרסבה 100 מ"ג טבליות מצופות: 133.43.31233
טרסבה 150 מ"ג טבליות מצופות: 133.41.31234

זה  עלון  הקריאה,  ולהקלת  הפשטות  לשם 
התרופה  זאת,  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח 

המינים. שני  לבני  מיועדת 

Tarceva PL_Ver 3.0

Tarceva PL_Ver 3.0
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( ـــ 1986

يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

تارسيڤا
100 ملغ

أقراص مطلية

تارسيڤا
150 ملغ

أقراص مطلية
التركيب:

كل قرص من تارسيڤا
100 ملغ يحتوي على:
)إيرلوتينيب 100 ملغ(
erlotinib 100 mg

التركيب:
كل قرص من تارسيڤا

150 ملغ يحتوي على:
)إيرلوتينيب 150 ملغ(
erlotinib 150 mg

*لمعلومات عن المركبات غير الفعالة أنظر الفقرة 6 – "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على 
الطبيب  راجع  إضافية،  أسئلة  لديك  توفرت  إذا  الدواء.  عن  موجزة  معلومات 

الصيدلي. أو 
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو 

بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
يشمل  هذا  الصيدلي.  أو  طبيبك  راجع  جانبية،  أعراض  أية  لديك  وجدت  إذا 
 –  4 الفقرة  )أنظر  النشرة  هذه  في  مذكورة  غير  محتملة  جانبية   أعراض 

"الأعراض الجانبية"(.
الدواء غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 عاما.

معلومات هامة إقرأها بتمعن
يجب الإمتناع عن الحمل أثناء العلاج بـ تارسيڤا وكذلك لا يجوز الإرضاع •	

أثناء العلاج بالدواء. 
يوصى بالتوقف عن التدخين أثناء العلاج بـ تارسيڤا.•	
يجب تناول الدواء على معدة خاوية - على الأقل ساعة قبل وجبة الطعام أو •	

الچريپ  بمشاركة  الدواء  تناول  يجوز  لا  الطعام.  وجبة  إنتهاء  بعد  ساعتين 
فروت أو عصير الچريپ فروت.

يحتوي تارسيڤا على سكر من نوع لاكتوز.•	

لأي غرض مخصص الدواء؟.1	
تارسيڤا مخصص للعلاج لدى الكبار ويمكن أن يوصف لك في الحالات التالية:

	• Non-Small Cell علاج مرضى يعانون من سرطان رئة متقدم من نوع
)NSCLC( في حال فشل علاج كيماوي سابق من إيقاف المرض لديك.

	•Non- نوع  من  متقدم  رئة  سرطان  من  يعانون  مرضى  لدى  أولي  علاج 
تبدي طفرة في  الورم  إذا كانت خلايا  NSCLC( Small Cell(، وذلك 

 .EGFR
	• Non-Small Cell علاج مرضى يعانون من سرطان رئة متقدم من نوع

)NSCLC( وذلك إذا كانت خلايا الورم تبدي طفرات في - EGFR وبقي 
مرضك بغالبيته دون تغير بعد علاج كيماوي أولي.

علاج مرضى يعانون من سرطان البنكرياس في مرحلة متقدمة أو منتشرة •	
.)gemcitabine( الإعتيادي  الدوائي  العلاج  بمشاركة 

الفصيلة العلاجية: 
مضاد للأورام، من مثبطات تيروزين كيناز

تأثيرات الدواء الطبية:
يحتوي تارسيڤا على المادة الفعالة erlotinib. تارسيڤا هو عبارة عن دواء 
المسمى للنمو  المسبب  الپروتين  عمل  منع  بواسطة  السرطان  لعلاج  يستعمل 
Epidermal Growth Factor Receptor( EGFR(. هذا الپروتين 

معروف بأنه يساهم في نمو وإنتشار الخلايا السرطانية.

قبل إستعمال الدواء.2	
 لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة )erlotinib( أو لأحد مركبات الدواء •	
)المفصلة في الفقرة 6(.

كنت مرضعة.•	

 تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
ردود الفعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون 
وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.

التي  أخرى  أدوية  تتناول  كنت  إذا  بالأخص  الصيدلي  أو  الطبيب  إبلاغ  يجب 
على  تؤثر  أو  دمك  في   )erlotinib( الفعالة  المادة  كمية  تخفض  أو  ترفع  قد 

مثل: أدوية  نجاعتها. 
أدوية مضادة للفطريات )مثل كيتوكونازول(.•	
	• HIV/مثبطات الپروتياز - مجموعة أدوية مضادة للڤيروسات لمعالجة الإيدز

.C واليرقان من نوع
مضادات حيوية )مثل كلاريتروميسين، إريتروميسين، سيپروفلوكساسين(.•	
أدوية للصرع )مثل فينيتوئين، كاربامازيپين(.•	
أدوية للتهدئة وللنوم )مثل الباربيتورات(.•	
أدوية للسل )مثل ريفامپيسين(.•	
أدوية مثبطة لمضخات الپروتون )مثل أوميپرازول(.•	
أدوية مضادة للهيستامين حاجبة للمستقبِل H2 )مثل رانيتيدين(.•	
	•.)St. John’s wort أدوية ونباتات طبية مضادة للإكتئاب )مثل
مثبطات الپروتيازوم - مجموعة أدوية لمعالجة السرطان.•	

في حالات معينة قد تقلل هذه الأدوية من نجاعة الدواء تارسيڤا أو قد تزيد من 
الأعراض الجانبية ومن الجائز أن يضطر طبيبك لملاءمة العلاج بالنسبة لك. 

يمكن لطبيبك أن يتجنب إستعمال هذه الأدوية أثناء علاجك بـ تارسيڤا.
أدوية مضادة لتخثر الدم )أدوية تساعد في منع تشكل خثرة دموية أو تخثر •	

الدم مثل وارفارين( لأن الدواء تارسيڤا قد يزيد قابلية حدوث أنزفة. إستشر 
الطبيب، يتوجب عليه إجراء مراقبة منتظمة بواسطة فحوص الدم.

أدوية لتخفيض نسبة الكولسترول في الدم )ستاتينات( لأن الدواء تارسيڤا قد •	
يزيد الخطورة لحدوث مشاكل عضلية لها صلة بالعلاج بالستاتينات، والتي 
قد تسبب في حالات نادرة تلف خلايا العضل بدرجة شديدة )إنحلال العضل( 

الذي يؤدي لتضرر في الكلى. إستشر طبيبك حول هذا الأمر.
تاريخ من مشاكل في •	 لديك  إذا كان  تستعمل عدسات لاصقة و/أو  إذا كنت 

عينيك مثل الجفاف الحاد في العينين، التهابات أو قروح في الجزء الأمامي 
الطبيب. استشر  )القرنية(  العينين  من 

يتوجب عليك إبلاغ الطبيب إذا:
كانت لديك صعوبة مفاجئة في التنفس التي تظهر مع سعال أو سخونة، لأنه •	

من الجائز أن يصف لك الطبيب أدوية أخرى ويوقف العلاج بالدواء تارسيڤا.
مستحضر مضاد •	 الطبيب  لك  أن يصف  الجائز  من  لأنه  إسهال،  لديك  كان 

لوپيراميد(. )مثل  للإسهال 
بشكل فوري، إذا كانت لديك إسهالات شديدة أو متواصلة، غثيان، قلة شهية •	

للطعام أو تقيؤات، لأنه من الجائز أن يوقف الطبيب العلاج بالدواء تارسيڤا 
ويقوم بمعالجتك في المستشفى.

كانت لديك آلام شديدة في البطن، حالة خطيرة من حويصلات في الجلد أو •	
تقشر الجلد. من الجائز أن يوقف طبيبك العلاج بشكل مؤقت أو للأبد.

حدث لديك تطور أو تفاقم لإحمرار وألم في العينين، تدمع العينين، تشوش •	
بشكل  الممرضة  إلى  أو  الطبيب  إلى  توجه  للضوء،  حساسية  و/أو  الرؤية 
فوري نظراً لأنه من الجائز أن تحتاج لعلاج طارئ )أنظر فقرة الأعراض 

النشرة(. سياق  في  الجانبية 
حساسية •	 السبب،  مجهولة  عضلية  آلام  من  وتقاسي  ستاتينات  تتناول  كنت 

الطبيب  يوقف  أن  الجائز  من  عضلية.  تقلصات  أو  للمّس، ضعف  العضلات 
العلاج.

لمعلومات إضافية إقرأ بتمعن الفقرة رقم 4 ـ "الأعراض الجانبية".

مرض كبدي أو كلوي
لا يعرف فيما إذا كان للدواء تارسيڤا تأثير مغاير في الحالات التي لا يعمل فيها 
الكبد أو الكلى لديك بشكل طبيعي. إن العلاج بـ تارسيڤا غير موصى به إذا كنت 

تعاني من مرض كبدي خطير أو من مرض كلوي خطير.

 glucuronidation ـ  الچلوكوروني  بالإقتران  المتعلق  إستقلابي  إضطراب 
مثل متلازمة چيلبرت

يتوجب على طبيبك معالجتك بحذر إذا وجد لديك إضطراب إستقلابي متعلق بالإقتران 
چيلبرت  متلازمة  مثل   )Glucuronidation disorder(  الچلوكوروني 

.)Gilbert’s syndrome(

الأطفال والمراهقين
بهذا  العلاج  سنة.   18 عمر  دون  معالجين  لدى  تارسيڤا  الدواء  فحص  يتم  لم 

والمراهقين. للأطفال  مخصص  غير  الدواء 

إستعمال الدواء تارسيڤا مع الطعام والشراب
استعمال  "كيفية   –  3 البند  )أنظر  الطعام  مع  تارسيڤا  الدواء  تناول  يجوز  لا 

الدواء"(. 
أو  الطعام  الدواء على معدة خاوية - على الأقل ساعة قبل وجبة  تناول  يجب 

الطعام. وجبة  إنتهاء  بعد  ساعتين 
لا يجوز تناول الدواء بمشاركة الچريپ فروت أو عصير الچريپ فروت.

الحمل والإرضاع
يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال الأدوية وذلك إذا كنت في فترة 

الحمل أو الرضاعة. 
يجب الإمتناع عن الحمل أثناء العلاج بـ تارسيڤا. إذا كنت في سن الخصوبة 
الحمل  لمنع  ناجعة  وسائل  إستعمال  عليك  يتوجب  حامل،  تصبحي  أن  ويمكن 
خلال فترة العلاج بالدواء وحتى أسبوعين على الأقل بعد تناول القرص الأخير.
إبلاغ طبيبك  عليك  يتوجب  تارسيڤا  بـ  العلاج  فترة  خلال  أصبحت حاملاً  إذا 

العلاج. مواصلة  بالإمكان  كان  إذا  فيما  يقرر  لكي  فوري،  بشكل 
لا يجوز الإرضاع أثناء فترة العلاج بـ تارسيڤا وحتى أسبوعين، على الأقل، 

بعد تناول القرص الأخير.
إذا كنت في فترة الحمل أو مرضعة، تظنين بأنك قد تكوني حامل أو تخططين 

للحمل، إستشيري طبيبك أو الصيدلي قبل إستعمال هذا الدواء.

السياقة واستعمال الماكنات
أو  السياقة  على  القدرة  على  المحتملة  لتأثيراته  بالنسبة  تارسيڤا  فحص  يتم  لم 
إستعمال الماكنات. مع ذلك، من غير المحتمل أن يؤثر العلاج بالدواء تارسيڤا 

القدرات. هذه  على 

التدخين
يوصى بالتوقف عن التدخين إذا كنت تتعالج بـ تارسيڤا، وذلك لأن التدخين قد 

يخفض كمية الدواء بالدم.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي تارسيڤا على الصوديوم

يحتوي هذا الدّواء على أقل من 1 مليمول صوديوم )أقل من 23 مليغرام( في 
كل قرص، ولذلك فإنه يعتبر "خاليا من الصوديوم".

يحتوي تارسيڤا على سكر يسمى لاكتوز مونوهيدرات. 
إذا قيل لك من قبل طبيبك بأن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، إستشر الطبيب 

قبل بدء العلاج بهذا الدواء.

كيفية إستعمال الدواء؟.3	
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من 
العلاج  وبطريقة  بالجرعة  يتعلق  فيما  متأكّدًا  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب 

بالمستحضر.

مقدار دوائي إعتيادي
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

لعلاج سرطان الرئة: المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو قرص واحد في اليوم 
من تارسيڤا 150 ملغ.

لعلاج سرطان البنكرياس المنتشر: المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو قرص 
بالمشاركة مع  تارسيڤا  الدواء  يعطى  100 ملغ.  تارسيڤا  اليوم من  في  واحد 

.)gemcitabine( المرض  لهذا  الإعتيادي  الدوائي  العلاج 
يمكن لطبيبك أن يلائم لك المقدار الدوائي بفواصل ذات 50 ملغ.

بالنسبة لأنظمة المقادير الدوائية المختلفة، الدواء تارسيڤا متوفر بعيارات دوائية 
ذات 100 ملغ أو 150 ملغ.

لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إذا تناولت بالخطأ مقدار دوائي أكبر
إتصل بطبيبك أو بالصيدلي بشكل فوري.

من الجائز أن تحدث لديك أعراض جانبية أكثر وقد يوقف لك طبيبك العلاج.
إذا تناولت مقدار دوائي مفرط أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً 
إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

http://www.health.gov.il
http://www.health.gov.il
http://sideeffects.health.gov.il
http://www.roche.co.il


starting treatment with this medicine.

3.  HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use this medicine according to your doctor’s 
instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure 
about your dose or about how to take this medicine.

Usual dose
The dose and treatment regimen will be determined by 
the doctor only.
For treatment of lung cancer: The usual dose is generally 
one Tarceva® 150 mg tablet a day.
For treatment of metastatic pancreatic cancer: The usual 
dose is generally one Tarceva® 100 mg tablet a day. 
Tarceva® will be given in combination with the standard 
medicinal treatment for this disease (gemcitabine).
Your doctor may adjust your dose in 50 mg increments.
For the different dose regimens, Tarceva® is available in 
strengths of 100 mg or 150 mg.
Do not exceed the recommended dose.
If you accidentally took a higher dose
Contact your doctor or pharmacist immediately.
You may have increased side effects and your doctor 
may stop your treatment.
If you took an overdose, or if a child has accidentally 
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 forgot to take one or more doses of the medicine, 
contact your doctor or pharmacist as soon as possible. If 
you forgot to take the medicine at the scheduled time, do 
not take a double dose. Take the next dose at the usual 
time and consult the doctor.

If you stop taking the medicine
It is very important to keep taking Tarceva® every day, as 
long as your doctor prescribes it for you.
Adhere to the treatment regimen as recommended by 
the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not 
discontinue 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 medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have any further questions on the use of this 
medicine, consult the doctor or pharmacist.

4.  SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Tarceva® may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading 
the list of side effects. You may not suffer from any of 
them.
Refer to your doctor as soon as possible if you suffer 
from any of the following side effects. In some cases, 
your doctor might reduce your dose of Tarceva® or stop 
the treatment:
	• Diarrhea and vomiting (very common side effects 
that may affect more than 1 in 10 users). Severe or 
persistent diarrhea may lead to low blood potassium 
levels and impaired kidney function, particularly if 
you receive other chemotherapy treatments at the 
same time. If you experience severe or persistent 
diarrhea, refer to your doctor 
immediately; he may need to 
treat you in a hospital.

	• Eye irritation due to conjunctivitis/
keratoconjunctivitis (very common 
side effects that may affect more 
than 1 in 10 users) and keratitis 
(common side effect that may  
affect up to 1 in 10 users).

	• A form of lung irritation called interstitial lung disease 
(this side effect is uncommon in European patients, but 
is common in Japanese patients. May affect up to 1 in 
100 users in Europe and up to 1 in 10 users in Japan). 
This disease can be linked to the natural progression of 
your medical condition and in some cases, may have a 
fatal outcome. If you develop symptoms such as sudden 
difficulty in breathing associated with cough or fever, refer 
to your doctor immediately, as you could be suffering from 
this disease. Your doctor may decide to permanently stop 
your treatment with Tarceva®.

	• Gastrointestinal perforations have been observed 
(uncommon side effect that may affect up to 1 in 100 
users). Refer to your doctor if you have severe pain in 
the abdomen. Also, tell your doctor if you had a peptic 
ulcer (a sore in the mucous membrane of the digestive 
system) or diverticular disease in the past, as these 
may increase the risk of perforations.

	• In rare cases, liver failure was observed (rare side effect 
which may affect up to 1 in 1,000 users). If your blood 
tests indicate severe changes in liver function, the 
doctor may need to stop the treatment with Tarceva®.

Additional side effects
Very common side effects (may affect more than 1 in 10 
users):
	• Skin rash which may occur or worsen in sun-exposed 
areas. If you are exposed to sun, protective clothing, 
and/or use of sun screens are advisable

	• Infections
	• Loss of appetite, decreased weight
	• Depression
	• Headache, altered skin sensation or numbness in the 
extremities

	• Difficulties in breathing, cough
	• Nausea
	• Mouth irritation
	• Stomach pain, indigestion and flatulence (excessive 
amount of gas or air in the stomach or intestine)

	• Abnormal blood tests for liver function
	• Itching, dry skin and loss of hair
	• Tiredness, fever, rigors

Common side effects (may affect up to 1 in 10 users):
	• Nosebleed
	• Bleeding from the stomach or the intestines
	• Inflammatory reactions around the fingernails
	• Infections in hair follicles
	• Acne
	• Cracked skin
	• Reduced kidney function (when the medicine is given 
outside the approved indications in combination with 
chemotherapy)

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 users):
	• Eyelash changes
	• Excess body and facial hair of a male distribution pattern
	• Eyebrow changes
	• Brittle or loose nails

Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 users):
	• Flushed or painful palms or soles (Palmar-plantar  
erythrodysaesthesia syndrome)

Very rare side effects (may affect up to 1 in 10,000 users):
	• Cases of perforation or ulceration of the cornea
	• Severe blistering or peeling of the skin (suggestive of 
Stevens-Johnson syndrome)

	• Inflammation of the colored part of the eye
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 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 
must be kept in a safe place out of the reach and sight 
of children and/or infants 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 and the blisters. The 
expiry date refers to the last day of that month.

	• Storage conditions: Do not store the medicine above  
30°C.

	• Do not discard the medicine in the household waste bin 
or in wastewater. Ask the pharmacist how to dispose of 
the medicine to protect the environment.

6.  FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient the medicine also 
contains:
Tablet core: cellulose microcrystalline, lactose monohydrate, 
sodium starch glycolate, magnesium stearate, sodium 
laurylsulfate.
Film-coating mixture: hypromellose, hydroxypropyl cellulose, 
titanium dioxide, macrogol 400.
Each Tarceva® 100 mg tablet contains approximately  
69.21 mg lactose.
Each Tarceva® 150 mg tablet contains approximately  
103.82 mg lactose.

What does the medicine look like and what are the 
contents of the package
Tarceva® 100 mg is supplied as round, white to yellowish 
film-coated tablets with “T100” engraved on one side.
Tarceva® 150 mg is supplied as round, white to yellowish 
film-coated tablets with “T150” engraved on one side.
Each package contains 30 tablets.
License holder and address:
Roche Pharmaceuticals (Israel) Ltd.,
P.O.B. 6391, Hod Hasharon 4524079.
www.roche.co.il
Manufacturer’s name and address:
F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Switzerland.
This leaflet was revised in July 2021 according to MOH 
guidelines. 
Registration numbers of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:
Tarceva® 100 mg film-coated tablets: 133.43.31233
Tarceva® 150 mg film-coated tablets: 133.41.31234

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with  

a doctor’s prescription only

TARCEVA®

100 mg
Film-coated Tablets

TARCEVA®

150 mg
Film-coated Tablets

Composition:
Each Tarceva® 100 mg 
tablet contains:
erlotinib 100 mg

Composition:
Each Tarceva® 150 mg 
tablet contains:
erlotinib 150 mg

* For information on 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, refer 
to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. 
Do not pass it on to others. It may harm them even if it 
seems to you that their ailment is similar.
If you experience any side effects, refer to your doctor or 
pharmacist. This includes any possible side effects that 
are not listed in this leaflet (see section 4 - “Side Effects”).
The medicine is not intended for use in children and  
adolescents below the age of 18.
IMPORTANT INFORMATION FOR YOUR REVIEW
	• Avoid pregnancy during the course of treatment with 
Tarceva®, and do not breast-feed during the course of 
treatment with the medicine.

	• It is recommended that you stop smoking while under 
treatment with Tarceva®.

	• Take the medicine on an empty stomach - at least one 
hour before or two hours after completing a meal. Do not 
take the medicine with grapefruits or with grapefruit juice.

	• Tarceva® contains a type of sugar called lactose.

1.  WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Tarceva® is intended for treatment of adults and can be 
prescribed for you in the following situations:
	• Treatment of patients with advanced non-small cell 
lung cancer (NSCLC) if previous chemotherapy 
treatment was unsuccessful in stopping your disease.

	• First line treatment in patients with advanced non-small 
cell lung cancer (NSCLC) if the cancer cells express 
mutations in EGFR.

	• Maintenance treatment in patients with advanced 
non-small cell lung cancer (NSCLC) if the cancer cells 
express mutations in EGFR and your disease remains 
largely unchanged after initial chemotherapy treatment.

	• Treatment in patients with advanced-stage or metastatic 
pancreatic cancer, in combination with standard  
medicinal treatment (gemcitabine).

Therapeutic group:
Antineoplastic, tyrosine kinase inhibitors.
Therapeutic activity:
Tarceva® contains the active ingredient erlotinib. Tarceva® 
is a medicine used to treat cancer by preventing the activity 
of a growth factor protein called EGFR (epidermal growth 
factor receptor). This protein is known to be involved in 
the growth and spread of cancer cells.

2.  BEFORE USING THE  
MEDICINE

 Do not use this  medicine if:

	• you are sensitive (allergic) to 
the active ingredient (erlotinib) 
or to any of the medicine’s 
ingredients (listed in section 6).

	• you are breastfeeding.

 Special warnings regarding the use of the medicine
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other 
medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
It is especially important to inform the doctor or pharmacist 
if you are taking other medicines that may increase or 
decrease the amount of the active ingredient (erlotinib) 
in your blood or influence its effect. Medicines such as:
	• Antifungals (such as ketoconazole).
	• Protease inhibitors - a group of antiviral medicines for 
treatment of AIDS/HIV and hepatitis C.

	• Antibiotics (such as clarithromycin, erythromycin,  
ciprofloxacin).

	• Medicines for epilepsy (such as phenytoin,  
carbamazepine).

	• Sedatives and hypnotics (such as barbiturates).
	• Medicines for tuberculosis (such as rifampicin).
	• Proton pump inhibitors (such as omeprazole).
	• H2-receptor antagonist antihistamines (such as ranitidine).
	• Medicines and herbal remedies for depression (such as 
St. John’s wort).

	• Proteasome inhibitors - a group of medicines to treat  
cancer.

In some cases, these medicines may reduce the efficacy 
or increase the side effects of Tarceva® and your doctor 
may need to adjust your treatment. Your doctor might 
avoid treating you with these medicines while you are 
receiving Tarceva®.
	• Anticoagulants (medicines that help to prevent thrombosis 
or blood clotting, e.g., warfarin) since Tarceva® may 
increase the tendency to bleed. Consult the doctor; he 
will need to regularly monitor you through blood tests.

	• Medicines to lower your blood cholesterol level 
(statins) since Tarceva® may increase the risk of 
muscle problems associated with statin treatment, 
which, on rare occasions, can lead to serious muscle 
cell breakdown (rhabdomyolysis), resulting in kidney 
damage. Consult with your doctor.

	• If you are using contact lenses and/or have a history 
of eye problems such as severe dryness of the eyes, 
inflammations or ulcers in the front part of the eyes 
(cornea), consult the doctor.

Tell your doctor if:
	• you have sudden difficulty in breathing associated with 
cough or fever since the doctor may give you other 
medicines and discontinue treatment with Tarceva®.

	• you have diarrhea since the doctor may give you an 
anti-diarrheal (for example loperamide).

	• immediately, if you have severe or persistent diarrhea, 
nausea, loss of appetite or vomiting since the doctor 
may discontinue the treatment with Tarceva® and treat 
you in the hospital.

	• you have severe pain in the abdomen, severe blistering 
or peeling of skin. Your doctor may temporarily interrupt 
or permanently stop the treatment.

	• you develop acute or worsening redness and pain 
in the eye, increased eye watering, blurred vision 
and/or sensitivity to light. Refer to a doctor or nurse 
immediately, as you may need urgent treatment (see 
Side Effects section below).

	• you are taking statins and experience unexplained 
muscle pain, muscle tenderness, muscle weakness or 
cramps. The doctor may stop the treatment.

For further information, see section 4 - “Side Effects”.
Liver or kidney disease
It is not known whether Tarceva® has a different 
effect in cases where your liver or kidneys are not 
functioning normally. The treatment with Tarceva® is not 
recommended if you have a severe liver disease or severe 
kidney disease.
A metabolic disorder associated with glucuronidation, 
like Gilbert’s syndrome
Your doctor must treat you with caution if you have a 
metabolic disorder associated with glucuronidation such 
as Gilbert’s syndrome.
Children and adolescents
Tarceva® has not been studied in patients under the 
age of 18 years. The treatment with this medicine is not 
intended for children and adolescents.

Use of Tarceva® with food and drink
Do not take Tarceva® with food (see section 3 - “How 
Should You Use the Medicine?”).
Take the medicine on an empty stomach - at least one 
hour before or two hours after completing a meal.
Do not take the medicine with grapefruits or with grapefruit 
juice.
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, consult a doctor or 
pharmacist before using medicines.
Avoid pregnancy while being treated with Tarceva®. If 
you are of child-bearing age and might become pregnant, 
you should use reliable contraception during treatment 
with the medicine and for at least two weeks after taking 
the last tablet.
If you become pregnant during the course of treatment 
with Tarceva®, immediately inform your doctor so he can 
decide if the treatment should be continued.
Do not breastfeed during the course of treatment with 
Tarceva® and at least up to 2 weeks after taking the last 
tablet. 
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be 
pregnant or are planning to become pregnant, consult 
your doctor or pharmacist before using this medicine.
Driving and using machines
Tarceva® has not been studied for its possible effects on 
the ability to drive or operate machinery; however, it is 
very unlikely that the treatment with Tarceva® will affect 
these abilities.
Smoking
You are advised to stop smoking if you are being treated 
with Tarceva®, as smoking could decrease the amount of 
the medicine in the blood.

Important information regarding some of the ingredients 
of the medicine
Tarceva® contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol (less than 23 mg) 
of sodium per tablet and is therefore considered as “sodium 
free”.
Tarceva® contains a sugar called lactose monohydrate.
If you have been told by your doctor that you have an 
intolerance to some sugars, consult the doctor before 
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إذا نسيت تناول الدواء
أو  بطبيبك  إتصل  الدواء،  من  أكثر  أو  واحد  دوائي  مقدار  تناول  نسيت  إذا 
المحدد، لا  الوقت  الدواء في  تناول هذا  إذا نسيت  بالصيدلي بأسرع ما يمكن. 
يجوز لك تناول جرعة مضاعفة، بالمقابل عليك تناول الجرعة القادمة في الوقت 

الطبيب. واستشارة  الاعتيادي 

في حال توقفك عن تناول الدواء
الطبيب  تارسيڤا كل يوم، طالما أوصاك  الدواء  تناول  مواصلة  المهم جداً  من 

ذلك. بفعل 
يجب المواظبة على العلاج كما أوصيت من قبل الطبيب.

طرأ  ولو  حتى  الطبيب،  إستشارة  بدون  بالدواء  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 
الصحية. حالتك  على  تحسن 

كيف يمكنك المساهمة في نجاح العلاج؟
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 بالنسبة لإستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب 

أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية.4	
بعض  عند  جانبية  أعراضاً  يسبب  قد  تارسيڤا  إستعمال  إن  دواء،  بكل  كما 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
توجه إلى طبيبك بأسرع ما يمكن إذا كنت تعاني من إحدى الأعراض الجانبية 
التالية. من الجائز في حالات معينة أن يخفض لك طبيبك المقدار الدوائي من 

تارسيڤا أو يوقف العلاج:
إسهالات وتقيؤات )أعراض جانبية شائعة جداً التي يمكن أن تؤثر على أكثر •	

من مستعمل واحد من بين عشرة(. الإسهالات الشديدة أو المتواصلة قد تؤدي 
لإنخفاض في نسب الپوتاسيوم في الدم وإلى خلل في وظيفة الكلى، بالأخص 
إذا كنت تتعالج بنفس الوقت أيضاً بعلاجات كيماوية إضافية. إذا وجد لديك 
إسهالات شديدة أو متواصلة توجه إلى طبيبك بشكل فوري، من الجائز أن 

يضطر لمعالجتك في المستشفى.
والملتحمة •	 القرنية  العين/إلتهاب  ملتحمة  إلتهاب  نتيجة  العينين  في  تهيج 

)أعراض جانبية شائعة جداً التي يمكن أن تؤثر على أكثر من مستعمل واحد 
من بين عشرة( وإلتهاب قرنية العين )عرض جانبي شائع الذي يمكن أن يؤثر 

على حتى مستعمل واحد من بين عشرة(.
	• interstitial lung( شكل لتهيج في الرئتين المسمى مرض رئوي خلالي

disease( )هذا العرض الجانبي غير شائع في الفئات السكانية الأوروبية 
ولكنه شائع في الفئات السكانية اليابانية. يمكن أن يؤثر على حتى واحد من 
بين مئة مستعمل في أوروبا، وعلى حتى مستعمل واحد من بين عشرة في 
اليابان(. هذا المرض يمكن أن يكون مرتبط بالتقدم الطبيعي لوضعك الصحي 
وفي حالات معينة قد يكون ذو نتائج مميتة. إذا تطورت لديك أعراض مثل 
صعوبة مفاجئة في التنفس التي تظهر مع سعال أو سخونة، توجه إلى طبيبك 
يقرر  أن  يمكن  المرض.  هذا  تعاني من  أنك  الجائز  فوري، لأنه من  بشكل 

طبيبك إيقاف العلاج بـ تارسيڤا إلى الأبد.
)عرض •	 الهضمي  الجهاز  في   )perforations( لتثقب  حالات  لوحظت 

جانبي غير شائع الذي يمكن أن يؤثر على حتى مستعمل واحد من بين مئة(. 
راجع طبيبك إذا وجدت لديك آلام بطنية شديدة. بالإضافة، إحك لطبيبك إذا 
كانت لديك في الماضي قرحة هضمية )تقرح في مخاطية الجهاز الهضمي( 
تزيد  قد  هذه  لأن  نظراً   ،)diverticular disease( رتجي  مرض  أو 

.)perforations( ثقوب  لحدوث  الخطورة 
لوحظت حالات نادرة لفشل في وظيفة الكبد )عرض جانبي نادر الذي يمكن •	

أن يؤثر على حتى مستعمل واحد من بين ألف(. إذا دلت فحوص الدم لديك 
على وجود تغيرات خطيرة في وظائف الكبد، فمن الجائز أن يضطر الطبيب 

إيقاف العلاج بـ تارسيڤا.

أعراض جانبية إضافية
من  أكثر  على  تؤثر  أن  )يمكن  جداً  متقاربة  أوقات  في  تظهر  جانبية  أعراض 

عشرة(: بين  من  واحد  مستعمل 
طفح جلدي الذي قد يظهر أو يتفاقم في المناطق المعرضة للشمس. في حال •	

و/أو  المكشوفة  المناطق  تحمي  بإستعمال ملابس  يوصى  للشمس،  تعرضك 
إستعمال مستحضرات واقية من الشمس

تلوثات•	
فقدان الشهية للطعام، إنخفاض الوزن•	
إكتئاب•	
نهايات •	 في  بتنمل  الشعور  أو  الجلد  سطح  على  الحس  في  تغيرات  صداع، 

الأطراف
صعوبات في التنفس، سعال•	
غثيان•	
تهيج في الفم•	
ألم في البطن، صعوبات هضمية ونفخة )كمية زائدة من الغازات أو هواء •	

في المعدة أو في الأمعاء(
فحوص دم غير سليمة لوظائف الكبد•	
حكة، جفاف الجلد وتساقط الشعر•	
إرهاق، سخونة، قشعريرة•	

أعراض جانبية تظهر في أوقات متقاربة )يمكن أن تؤثر على حتى مستعمل 
واحد من بين عشرة(:

رعاف•	
أنزفة من المعدة أو من الأمعاء•	

ردود فعل إلتهابية من حول الأظافر•	
تلوثات في جريبات الشعر•	
حب الشباب•	
تشققات في الجلد•	
إنخفاض في وظيفة الكلى )عندما يعطى الدواء للإستطبابات غير المرخصة •	

بمشاركة علاج كيماوي(
أعراض جانبية غير شائعة )يمكن أن تؤثر على حتى مستعمل واحد من بين 

مئة(: 
تغيرات في الرموش•	
فرط الشعر في الجسم وفي الوجه بنمط إنتشار رجولي•	
تغيرات في الحواجب•	
تقصف أو تحرر الأظافر •	

مستعمل  حتى  على  تؤثر  أن  )يمكن  نادرة  أوقات  في  تظهر  جانبية  أعراض 
ألف(: بين  من  واحد 

	• Palmar plantar( الساقين  أو  اليدين  راحتي  في  ألم  أو   إحمرار 
erythrodysaesthesia syndrome = متلازمة اپلمر لاپنتر(

بين  تؤثر على حتى مستعمل واحد من  أن  )يمكن  نادرة جداً  أعراض جانبية 
آلاف(:  عشرة 

حالات لتثقب )perforations( أو تقرح القرنية•	
على •	 تدل  أن  )يمكن  الجلد  تقشر  أو  الجلد  في  من حويصلات   حالة خطيرة 

)Stevens-Johnson متلازمة
إلتهاب المنطقة الملونة في العينين•	

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

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط 
"تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية 
النموذج  إلى  يوجهك  الذي   )www.health.gov.il( الصحة  وزارة  لموقع 

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 •	

لا  التسمم.  تتفادى  الرضع ‬وبذلك  و/أو  الأطفال  رؤية  ومجال  أيدي  متناول 
تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي •	
يظهر على ظهر العلبة واللويحات )بليستر(. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم 

الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين: لا يجوز تخزين الدواء بدرجة حرارة تزيد عن 30 درجة •	

مئوية.
إسأل •	 المجاري.  لمياه  أو  المنزلية  القمامة  سلة  إلى  الدواء  رمي  يجوز  لا 

البيئة. على  للحفاظ  وذلك  الدواء  إتلاف  كيفية  عن  الصيدلي 

معلومات إضافية.6	
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Tablet core: cellulose microcrystalline, lactose 
monohydrate, sodium starch glycolate, magnesium 
stearate, sodium laurylsulfate.
Film-coating mixture: hypromellose, hydroxypropyl 
cellulose, titanium dioxide, macrogol 400.

يحتوي كل قرص من تارسيڤا 100 ملغ على حوالي 69.21 ملغ لاكتوز 
يحتوي كل قرص من تارسيڤا 150 ملغ على حوالي 103.82 ملغ لاكتوز 

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
تارسيڤا 100 ملغ متوفر على شكل أقراص مستديرة ومطلية لونها أبيض - 

."T100" الكتابة مائل للأصفر. على جانب واحد من الأقراص مطبوع 
تارسيڤا 150 ملغ متوفر على شكل أقراص مستديرة ومطلية لونها أبيض - 

."T150" الكتابة مائل للأصفر. على جانب واحد من الأقراص مطبوع 
تحتوي كل علبة على 30 قرصاً.

ص.ب.  م.ض.،  )إسرائيل(  فارماسپتيكا‮  روش  وعنوانه:  الإمتياز  صاحب 
.4524079 هشارون  هود   ،1936

www.roche.co.il
إسم المنتج وعنوانه: هوفمان - لا روش م.ض.، بازل، سويسرا.

تم تحرير هذه النشرة في تموز 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.
أرقام تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

تارسيڤا 100 ملغ أقراص مطلية: 133.43.31233
تارسيڤا 150 ملغ أقراص مطلية: 133.41.31234

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على 
الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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