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   2025ינואר 

OFEV 100 MG MG 150OFEV  

 מ"ג  150אופב  מ"ג   100אופב 

nintedanib (as esilate) 100 mg   nintedanib (as esilate) 150 mg 
Soft Capsules Soft Capsules 

 

  עלונים ןהנדון: עדכו

 רופא/ה יקר/ה, רוקח/ת יקר/ה, 

  יםשל התכשיר ובעלון לצרכן  בעלון לרופא  ןאינגלהיים ישראל בע"מ מבקשת להודיעכם על עדכו חברת  בורינגר  
 בנדון. 

 :בישראל  יםלתכשיר  ות הרשומ ות ההתווי

 Idiopathic Pulmonary Fibrosis 
OFEV is indicated for the treatment of idiopathic pulmonary fibrosis (IPF) in adults. 
 Systemic Sclerosis-Associated Interstitial Lung Disease 
OFEV is indicated to slow the rate of decline in pulmonary function in patients with systemic 
sclerosis associated interstitial lung disease (SSc-ILD). 
 Chronic Fibrosing Interstitial Lung Diseases with a Progressive Phenotype 
OFEV is indicated in adults for the treatment of chronic fibrosing interstitial lung diseases (ILDs) 
with a progressive phenotype   

 
 השינויים המשמעותיים ביותר בעלונים סומנו מטה. 

 
 : הסבר

 מציין טקסט שהוסף לעלון.  טקסט עם קו תחתי
 חוצה מציין טקסט שהוסר מן העלון. טקסט עם קו 

 
 . למידע נוסף יש לעיין בעלון לרופא ובעלון לצרכן המאושרים

 .העלונים המעודכנים נשלח ו לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות 
 :ידי פנייה לבעל הרישום-כמו כן , ניתן לקבלם על 

 09-9730500הרצליה פיתוח, ובטלפון  89בורינגר אינגלהיים ישראל בע"מ, רח' מדינת היהודים 
 

 ,ב ב ר כ ה
 

 אל מלכה כהן -בת
 רוקחת ממונה 

 ל בורינגר אינגלהיים ישרא
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 בעלון לרופא מהותיים עדכונים 

 עודכן המידע הבא:  DOSAGE AND ADMINISTRATION  .5בסעיף 

 

[…] 

 עודכן המידע הבא: .ADVERSE REACTIONS   9בסעיף  

[…] 

9.2  Postmarketing Experience 
 
The following adverse reactions have been identified during postapproval use of OFEV. Because 
these reactions are reported voluntarily from a population of uncertain size, it is not always 
possible to reliably estimate their frequency or establish a causal relationship to drug exposure. 
[…] 
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 Nervous System Disorders: Posterior reversible encephalopathy syndrome  

[…] 

*For the full list of adverse reactions, please see the Israeli prescribing information. 

 

 עודכן המידע הבא:  USE IN SPECIFIC POPULATIONS. 11.בסעיף  

[…] 

 

[…] 
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 עדכונים מהותיים בעלון לצרכן
 

 
 [...] 

 
 עודכן המידע הבא:   . לפני השימוש בתרופה2בסעיף 

 
 [...] 

 
 [...] 
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 עודכן המידע הבא:  בתרופה כיצד תשתמש . 3בסעיף 
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 עודכן המידע הבא:   . תופעות לוואי4בסעיף 
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