
مشاكل في القلب
قد يسبب تفينلار مشاكل في القلب أو يؤدي إلى تفاقم مشاكل حالية في القلب )أنظر أيضاً  	∙
بمشاركة  تفينلار  يتناولون  الذين  الأشخاص  لدى  الفقرة 4(، وذلك  قلبية« في  »حالات 

تراميتينيب.
إذا وجدت لديك مشكلة في القلب بلغ طبيبك. يجري طبيبك الفحوصات ليتأكد من أن  	∙
قلبك يعمل بشكل سليم قبل وخلال علاجك المشترك بـ تفينلار وتراميتينيب. بلغ طبيبك 
إذا  حالاً إذا كنت تشعر وكأن قلبك يخفق بقوة، يتسارع أو ينبض بشكل غير منتظم، أو 
الرجلين. إذا  إنتفاخ في  أو  التنفس  بدوران، ضيق في  دوار، إرهاق، الشعور  قاسيت من 

دعت الحاجة، من شأن طبيبك أن يقرر إيقاف علاجك بشكل مؤقت، أو إيقافه تماماً. 
تغيرات في الجلد التي قد تدل على سرطان جديد في الجلد

يقوم طبيبك بفحص جلدك قبل أن تبدأ بتناول هذا الدواء وبشكل دائم أثناء تناولك للدواء.
بلغ طبيبك حالاً إذا كنت تلاحظ أية تغيرات في جلدك أثناء تناول هذا الدواء أو بعد العلاج 

)أنظر أيضاً الفقرة 4(.
مشاكل في العينين

أثناء تناولك لهذا الدواء. يتوجب عليك إجتياز فحص للعينين من قبل طبيبك 
بلغ طبيبك حالاً إذا كنت تعاني من إحمرار وتهيج في العين، تشوش الرؤية، ألم في العينين 

أو تغيرات أخرى في الرؤية خلال علاجك )أنظر أيضاً الفقرة 4(.
عندما يعطى تفينلار بمشاركة تراميتينيب، فهو قد يسبب مشاكل في العينين، بما في ذلك 
حصول عمى. لا يوصى بتناول تراميتينيب إذا عانيت ذات مرة من إنسداد في وريد تصريف 
السوائل في العين )إنسداد في وريد الشبكية(. بلغ طبيبك حالاً إذا كنت تقاسي من الأعراض 
التالية لمشاكل في العينين: تشوش الرؤية، فقدان الرؤية أو تغيرات أخرى في الرؤية، نقاط 
ملوّنة في الرؤية أو هالات )رؤية خطوط مشوشة من حول الأجسام( خلال فترة علاجك. من 

شأن طبيبك أن يقرر إيقاف علاجك بشكل مؤقت، أو إيقافه تماماً إذا دعت الحاجة. 
إقرأ المعلومات حول السخونة، تغيرات في جلدك ومشاكل في العينين بالفقرة  	⇦
إذا تطور لديك أي واحد  4 من هذه النشرة. بلغ الطبيب أو الصيدلي الخاص بك 

من العلامات والأعراض المذكورة.
مشاكل في الكبد

عندما يعطى تفينلار بمشاركة تراميتينيب، فهو قد يسبب مشاكل في كبدك التي قد تتطور 
إلى حالات خطيرة مثل إلتهاب الكبد )hepatitis( وفشل كبدي، التي قد تكون قاتلة. يقوم 

طبيبك بفحصك بشكل دوري. علامات على أن كبدك لا يعمل كما يجب يمكن أن تشمل:
فقدان الشهية للطعام 	∙

غثيان 	∙
تقيؤات 	∙

ألم في البطن 	∙
إصفرار الجلد أو بياض عينيك )يرقان( 	∙

بول بلون داكن 	∙
حكة في جلدك 	∙

راجع طبيبك بأسرع ما يمكن إذا كنت تقاسي من إحدى تلك الأعراض.
 ألم في العضل

عندما يعطى تفينلار بمشاركة تراميتينيب، فهو قد يؤدي إلى تفكك النسيج العضلي )إنحلال 
كنت  إذا  يمكن  ما  بأسرع  طبيبك  المخططة ـ rhabdomyolysis(، راجع  العضلات 

تقاسي من إحدى هذه الأعراض:
ألم في العضل 	∙

بول داكن نتيجة تضرر الكلية  	∙
من شأن طبيبك أن يقرر إيقاف علاجك بشكل مؤقت، أو إيقافه تماماً، إذا دعت الحاجة.

ب(  ثقب في المعدة أو في الأمعاء )تثقُّ
في  ثقوب  لحدوث  الخطورة  زيادة  إلى  يؤدي  قد  تراميتينيب  بمشاركة  تفينلار  تناول  إن 

جدار الأمعاء.
إحكِ للطبيب في أقرب وقت ممكن إذا كنت تقاسي من ألم شديد في البطن.

ردود فعل جلدية خطيرة 
بلغ عن ردود فعل جلدية خطيرة لدى الأشخاص الذين يتناولون تفينلار بمشاركة تراميتينيب. 
الفقرة 4 أعراض يتوجب عليك  أية تغيرات في جلدك )أنظر  للطبيب حالاً إذا لاحظت  إحك 

الإنتباه لها(.
مرض إلتهابي الذي يؤثر بشكل أساسي على الجلد، الرئتين، العينين والغدد الليمفاوية

الليمفاوية  الجلد، الرئتين، العينين، والغدد  على  أساسي  بشكل  يؤثر  الذي  إلتهابي  مرض 
)sarcoidosis(. الأعراض الشائعة للسركويدية يمكن أن تشمل سعال، ضيق في التنفس، 
المفاصل  في  وإنتفاخ  الرؤية، سخونة، إنهاك، ألم  في  الليمفاوية، إضطرابات  الغدد  تضخم 

ونتوءات حساسة على الجلد.
إحك للطبيب إذا قاسيت من إحدى تلك الأعراض.  

الأطفال والمراهقون
تفينلار غير مخصص للأطفال والمراهقين. إن تأثيرات تفينلار لدى أطفال ومراهقين دون 

عمر 18 سنة غير معروفة.
التفاعلات بين الأدوية 

تتناول، إذا  كنت  إذا  بك  الخاص  للصيدلي  أو  للطبيب  إحك  العلاج  تبدأ  أن  قبل 
أدوية  ذلك  بما في  أخرى  تتناول، أدوية  أن  إذا كان من شأنك  تناولت مؤخراً أو 

بدون وصفة طبية وإضافات غذائية. 
لزيادة خطورة حدوث  تؤدي  تفينلار، أو  عمل  على طريقة  تؤثر  أن  معينة  أدوية  من شأن 
أعراض جانبية. يمكن لـ تفينلار أيضاً أن يؤثر على طريقة عمل أدوية أخرى. هذه تشمل:

أدوية لمنع الحمل )وسائل منع الحمل( التي تحوي هورمونات مثل أقراص منع الحمل،  	∙
الحقن أو اللصقات

وارفارين وأسينوكومارول، أدوية تستعمل لتمييع الدم 	∙
ديچوكسين، يستعمل لعلاج المشاكل القلبية 	∙

ڤوريكونازول  إيتراكونازول،  كيتوكونازول،  مثل  الفطرية،  التلوثات  لعلاج  أدوية  	∙
وپوساكونازول

ديلتيازم،  الدم، مثل  ضغط  فرط  لمعالجة  الكالسيوم، تستعمل  لقنوات  معينة  حاجبات  	∙
فيلوديپني، نيكارديپني، نيفيديپني أو ڤرياپاميل

أدوية لعلاج السرطان، مثل كابازيتاكسيل 	∙
أدوية معينة لتخفيض الشحوم )lipids( في مجرى الدم، مثل چيمفيبروزيل 	∙

أدوية معينة تستعمل لمعالجة مشاكل نفسية معينة، مثل هالوپرييدول 	∙
مضادات حيوية معينة، مثل كلاريتروميسين، دوكسيسيكلين وتيليتروميسين  	∙

أدوية معينة لعلاج السل )TB(، مثل ريفامپنيسي 	∙
أدوية معينة تخفض نسب الكولسترول، مثل أتورڤاستاتين وميسڤاستاتين 	∙

أدوية معينة مثبطة لجهاز المناعة، مثل سيكلوسپورين، تاكروليموس وسيروليموس 	∙
أدوية معينة مضادة للإلتهاب، مثل ديكساميتازون وميتيل پريدنيزولون 	∙

أدوية معينة لعلاج الـ HIV، مثل ريتوناڤري، أمپريناڤري، إنديناڤري، داروناڤري، ديلاڤريدين،  	∙
إيفاڤريينز، فوسامپريناڤري، لوپانيڤري، نيلفيناڤري، يتپراناڤري، ساكويناڤري وأتازاناڤري

أدوية معينة تستعمل لتسكين الآلام، مثل فنتانيل وميتادون 	∙

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

تفينلار 50 ملغ
تحتوي كل كبسولة قاسية على: دابرافينيب )على شكل ميسيلات( 50 ملغ

dabrafenib (as mesilate) 50 mg

تفينلار 75 ملغ
تحتوي كل كبسولة قاسية على: دابرافينيب )على شكل ميسيلات( 75 ملغ

dabrafenib (as mesilate) 75 mg

قائمة المركبات الإضافية مفصلة في الفقرة 6.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 

موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم 

الطبية مشابهة لحالتك.
لأي غرض مخصص الدواء؟ 	)1

أو  منفرد  كعلاج  يستعمل  دابرافينيب. وهو  الفعالة  المادة  على  دواء يحتوي  هو  تفينلار 
الكبار  لدى  الجلد  من سرطان  نوع  تراميتينيب، لمعالجة  على  يحتوي  دواء آخر  بمشاركة 
يمكن  لا  الذي  أو  الجسم  من  إنتشر لأجزاء أخرى  قتاميني( الذي  ميلانوما )ورم  المسمى 

إستئصاله بواسطة عملية جراحية. 
إن تفينلار بمشاركة تراميتينيب يُستعمل أيضاً لمنع تكرار حدوث ميلانوما المرحلة 3 لدى 

الكبار بعد إستئصال كامل للآفة بواسطة عملية جراحية.
مرحلة  في  هم  الذين  الكبار  لعلاج  أيضاً  يستعمل  تراميتينيب  بمشاركة  تفينلار  إن 
الصغيرة  غير  الخلايا  نوع  من  الرئة  سرطان  المسمى  الرئتين  سرطان  من  متقدمة 

 .)Non-Small Cell Lung Cancer [NSCLC([(
المسمى  الدرقية  الغدة  من سرطان  نوع  لعلاج  تراميتينيب مخصص  بمشاركة  تفينلار  إن 
نوع كشمي )]Anaplastic Thyroid Cancer [ATC( الذي  من  الدرقية  الغدة  سرطان 
يحمل طفرة في المورثة BRAF V600E mutation( BRAF( والذي إنتشر إلى أجزاء 
أخرى في الجسم أو موجود في مكان واحد وبحالة متقدمة، وذلك بعد عدم تحقيق نتائج 

مرضية من إمكانيات علاج موضعية.
الفصيلة العلاجية: من مثبطات پروتئين كيناز.

 BRAF المسماة المورثة  تغير معين )طفرة( في  هنالك  السرطان  من  الثلاثة  الأنواع  في 
.V600 في الموضع الـ

من الجائز أن الطفرة في هذه المورثة هي التي أدت لتطور السرطان. إن الدواء الخاص بك 
يوقف  أو  ويبطئ  فيها طفرة  التي حدث  المورثة  تلك  عن  نتجت  التي  الپروتينات  يستهدف 

تطور السرطان لديك.
قبل إستعمال الدواء 	)2

من  الرئة  القتامينية(، سرطان  الميلانومات )الأورام  لمعالجة  فقط  تفينلار  إستعمال  يجب 
نوع الخلايا غير الصغيرة )NSCLC( وسرطان الغدة الدرقية من نوع كشمي )ATC( مع 

طفرة الـ BRAF. لذا قبل بدء العلاج، يجري طبيبك فحص لهذه الطفرة.
إذا قرر طبيبك بأنك ستتلقى علاجاً مشتركاً من تفينلار وتراميتينيب، فعليك قراءة النشرة 

الطبية لـ تراميتينيب بتمعن، وكذلك هذه النشرة.
إذا توفرت لديك أية أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، راجع الطبيب أو الصيدلي.

لا يجوز إستعمال الدواء إذا
كنت حساساً )أليرجي( لـ دابرافينيب أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها 

الدواء )مفصلة في الفقرة 6(.
إفحص مع طبيبك إذا كنت تعتقد بأن هذا الأمر ينطبق عليك.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ تفينلار، إحك للطبيب إذا كنت:

تعاني من مشاكل في الكبد أياً كانت. 	∙
تعاني أو عانيت ذات مرة من مشاكل في الكلية أياً كانت. 	∙

 ـتفينلار. من شأن طبيبك أن يأخذ عينات دموية لمراقبة وظائف الكبد والكلية لديك أثناء تناولك ل 	
نوع  من  الرئة  ميلانوما، سرطان  ليس  السرطان  من  مختلف  نوع  من  عانيت  	∙
كشمي  نوع  من  الدرقية  الغدة  سرطان  الصغيرة )NSCLC( أو  غير  الخلايا 
)ATC(، لأنه من الجائز أن تكون معرضاً لخطورة أكبر لتطوير أنواع سرطان جلدية 

أخرى وأنواع سرطان غير جلدية أثناء فترة تناول تفينلار.
قبل أن تتناول تفينلار بمشاركة تراميتينيب، يتوجب على طبيبك أن يعلم فيما إذا:

لديك مشاكل في القلب مثل قصور القلب أو مشاكل في الطريقة التي ينبض بها قلبك. 	∙
لديك مشاكل في العينين، بما في ذلك إنسداد وريد تصريف السوائل في العين )إنسداد في وريد  	∙
.)chorioretinopathy( أو إنتفاخ في العين الذي يمكن أن ينتج عن تسرب سائل ،)الشبكية

لديك مشاكل في الرئة أو التنفس أياً كانت، بما في ذلك صعوبة في التنفس التي تترافق  	∙
أحياناً بسعال جاف، ضيق تنفس وإرهاق.

الرَّتج )أكياس  إلتهاب  مثل  الهضمي  الجهاز  في  مشاكل  من  السابق  في  عانيت  أو  لديك  	∙
إلتهابية في الأمعاء الغليظة( أو نقائل للجهاز الهضمي.

إفحص مع طبيبك إذا كنت تعتقد بأن واحد مما ذكر ينطبق عليك.
حالات يتوجب عليك الإنتباه لها

تتطور لدى بعض الأشخاص الذين يتناولون تفينلار مشاكل أخرى، التي قد تكون خطيرة. 
عليك معرفة علامات وأعراض هامة يتوجب عليك الإنتباه لها أثناء تناولك لهذا الدواء. بعض 
هذه الأعراض )نزف، سخونة، تغيرات في جلدك ومشاكل في العينين( مذكورة بإيجاز في 

هذه الفقرة، ولكن توجد معلومات أكثر تفصيلاً في الفقرة 4 »الأعراض الجانبية«.
نزف

إن تناول تفينلار بمشاركة تراميتينيب يمكن أن يسبب نزف شديد، بما في ذلك في الدماغ، 
وفي  الرئتين  الأمعاء(، في  في  أو  الشرج  فتحة  المعدة، في  الهضمي )مثلاً في  الجهاز  في 

أعضاء أخرى، وقد يؤدي إلى الوفاة. الأعراض يمكن أن تشمل:
صداع، دوار، أو الشعور بضعف عام 	∙

دم في البراز أو براز بلون أسود 	∙
دم في البول 	∙

آلام في البطن 	∙
سعال دموي/تقيؤ دموي 	∙

بأسرع ما يمكن في حال مقاساتك من إحدى تلك الأعراض. إحك لطبيبك 
سخونة

إن تناول تفينلار أو مزيج من تفينلار وتراميتينيب قد يسبب سخونة، رغم أنه من المرجح 
أيضاً الفقرة 4(. في حالات  المشترك )أنظر  العلاج  تتناول  كنت  إذا  ذلك  يحدث  أن  أكثر 
معينة، قد يتطور ضغط دم منخفض، دوار أو أعراض أخرى لدى الأشخاص الذين يعانون 
تعاني من سخونة أعلى من 38.5 درجة مئوية  من سخونة. بلغ طبيبك حالاً إذا كنت 

أثناء تناولك لهذا الدواء.

أدوية لعلاج النوبات )الصرع(، مثل فينيتوئين، فينوباربيتال، پريميدون، حمض ڤلاپروئيك  	∙
أو كاربامازيپني

أدوية مضادة للإكتئاب مثل نيفازودون والدواء النباتي St. John’s wort )يهپرييكوم( 	∙
أدوية معينة مهدئة )hypnotic( مثل ديازيپام، ميدازولام، زولپيديم 	∙

إحك للطبيب أو الصيدلي الخاص بك إذا كنت تتناول واحداً من تلك الأدوية )أو إذا لم تكن 
واثقاً(. من شأن طبيبك أن يقرر ملاءمة جرعتك الدوائية.

إحفظ قائمة الأدوية التي تتناولها، كي تستطيع أن تريها للطبيب أو الصيدلي الخاص بك.
إستعمال الدواء والطعام

تناول تفينلار على معدة خاوية. أي:
بعد تناول تفينلار، عليك الإنتظار على الأقل ساعة قبل تناول الطعام، أو  	∙

بعد تناول الطعام، عليك الإنتظار على الأقل ساعتين قبل تناول تفينلار 	∙
الحمل، الإرضاع والخصوبة

تفينلار غير موصى به خلال فترة الحمل.
إذا كنت في فترة الحمل، تظنين بأنه من الجائز أنك حامل أو تخططين للحمل، إستشيري  	∙
الطبيب أو الصيدلي الخاص بك قبل تناول هذا الدواء. تفينلار غير موصى به خلال فترة 

الحمل، لأنه قد يلحق الضرر بالجنين.
إذا كنت إمرأة قادرة على الحمل فعليك إستعمال وسيلة موثوقة لمنع الحمل أثناء تناولك  	∙
الأقل  ولمدة 16 أسبوعاً على  تناوله  عن  توقفك  بعد  الأقل  على  أسبوعين  ولمدة  تفينلار 

بعد الجرعة الدوائية الأخيرة من تراميتينيب، عندما يعطى بمشاركة تفينلار.
الأدوية المانعة للحمل الحاوية هورمونات )مثل أقراص منع الحمل، الحقن أو اللصقات( قد  	∙
لا تعمل بنفس النجاعة أثناء تناولك تفينلار أو علاج مشترك )تفينلار بالإضافة لـ تراميتينيب(. 
أثناء تناولك  تحملي  لا  الحمل، بحيث  لمنع  إضافية  ناجعة  إستعمال وسيلة  عليك  يتوجب 

لهذا الدواء. إستشيري الطبيب أو الصيدلي الخاص بك.
إذا أصبحت حاملاً رغم ذلك أثناء تناولك لهذا الدواء، بلغي طبيبك حالاً. 	∙

تفينلار غير موصى به خلال فترة الرضاعة.
لا يعرف فيما إذا كانت مركبات هذا الدواء يمكنها أن تنتقل إلى حليب الأم.

هل  تقرران  وطبيبك  طبيبك. أنت  إبلاغ  للإرضاع، فعليك  تخططين  مرضعة، أو  كنت  إذا 
تتناولين هذا الدواء أو تقومي بالإرضاع.

الخصوبة ـ سواء لدى الرجال ولدى النساء
لقد أظهرت الأبحاث التي أجريت على الحيوانات أن المادة الفعالة دابرافينيب قد تقلل بشكل 
دائم من خصوبة الرجل. إضافة لذلك، إن تعداد النطاف لدى الرجال الذين يتناولون تفينلار 
قد يكون منخفضاً ومن الجائز ألا يعود تعداد النطاف لديهم إلى القيم الطبيعية بعد توقفهم 

عن تناول هذا الدواء.
أطفال  لإنجاب  فرصك  تحسين  إمكانيات  بـ تفينلار، إستشر طبيبك حول  بدء العلاج  قبل 

في المستقبل.
تناول تفينلار مع تراميتينيب: قد يضر تراميتينيب بخصوبة الرجال والنساء على حد سواء.

أو  الطبيب  النطاف، إسأل  تعداد  الدواء على  تأثير  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 
الصيدلي الخاص بك.

السياقة وإستعمال الماكنات
يمكن أن تكون لـ تفينلار أعراض جانبية التي قد تؤثر على قدرتك على السياقة أو إستعمال 

الماكنات.
إذا كنت  أو  إذا وجدت لديك مشاكل في رؤيتك  الماكنات  أو عن إستعمال  السياقة  إمتنع عن 

تشعر بأنك مرهق أو ضعيف أو لديك قلة حيوية.
بالإمكان إيجاد وصف لتلك الأعراض في الفقرتين 2 وـ 4.

إستشر الطبيب أو الصيدلي الخاص بك إذا لم تكن واثقاً من أي أمر. حتى المرض، الأعراض 
ووضع علاجك يمكنها جميعاً أن تؤثر على قدرتك على السياقة أو إستعمال الماكنات.

كيفية إستعمال الدواء؟ 	)3
أو  الطبيب  من  الإستيضاح  الطبيب. عليك  تعليمات  الدواء حسب  هذا  دائماً إستعمال  يجب 

الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بشأن الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

الجرعة الدوائية الإعتيادية من تفينلار سواء تم تناوله بشكل منفرد أو بمشاركة تراميتينيب هي 
عادة كبسولتين ذات 75 ملغ مرتين في اليوم )يعادل جرعة دوائية يومية قدرها 300 ملغ(.

تناوله بمشاركة تفينلار، هي 2 ملغ  يتم  الإعتيادية من تراميتينيب، عندما  الدوائية  الجرعة 
مرة في اليوم.

من شأن طبيبك أن يقرر بأنه يجب عليك تناول جرعة دوائية أصغر إذا تطورت لديك أعراض 
جانبية. إذا أوصيت بخفض الجرعة الدوائية، فإن تفينلار متوفر أيضاً بكبسولات ذات 50 ملغ. 
لا تتجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها، نظراً لأن هذا الأمر قد يزيد من خطورة حدوث 

أعراض جانبية.
كيف تتناول الدواء

يجب بلع الكبسولات بشكلها الكامل مع الماء، واحدة تلو الأخرى.
لا يجوز مضغ أو سحق الكبسولات، لأنها ستفقد نجاعتها.

تناول تفينلار في الصباح وفي المساء، بفاصل قدره 12 ساعة تقريباً. تناول جرعات الدواء 
إحتمال  من  يزيد  الأمر  يوم. هذا  كل  في  الأوقات  بنفس  تفينلار  من  والمسائية  الصباحية 

تذكرك تناول الكبسولات.
لا يجوز تناول جرعات الدواء الصباحية والمسائية من تفينلار بنفس الوقت. 

إذا تقيأت بعد تناول الدواء، فلا يجوز تناول جرعة دوائية إضافية. تناول جرعتك الدوائية 
التالية في الموعد الإعتيادي.

إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر
‬إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب 

أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول الدواء 

إذا كان التأخير بتناول الجرعة الدوائية المنسية هو أقل من 6 ساعات، تناولها لحظة تذكرك.
إذا كان التأخير بتناول الجرعة الدوائية المنسية هو أكثر من 6 ساعات، فوت الجرعة الدوائية 
المنسية وتناول جرعتك الدوائية القادمة في الوقت الإعتيادي. بعد ذلك إستمر بتناول الكبسولات 

في الأوقات المحددة كالمعتاد.
لا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة للتعويض عن الجرعة الدوائية المنسية.

في حال توقفك عن تناول الدواء
يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب. لا يجوز التوقف إلا إذا أوصاك الطبيب أو 

الصيدلي الخاص بك فعل ذلك.
لا يجوز تناول‮‮ ‬الأدوية في‮ ‬العتمة‮!‬ يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة 

إذا لزم الأمر ذلك‮.‬ الدوائية في‮ ‬كل مرة‮ ‬تتناول‮ فيها دواء‮. ضع‮‮ ‬النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

كيف يتوجب عليك تناول تفينلار بمشاركة تراميتينيب
تناول تفينلار بمشاركة تراميتينيب بالضبط كما أوصاك طبيبك. لا تغير جرعتك الدوائية  	∙

ولا تتوقف عن تناول تفينلار أو تراميتينيب إلا إذا أخبرك طبيبك بفعل ذلك.
أن  الجائز  اليوم. من  في  مرة  تراميتينيب  وتناول  اليوم  في  مرتين  تفينلار  تناول  	∙
يوم.  كل  الوقت  نفس  في  الدوائين  تتناول  بحيث  عادة  إتبعت  إذا  لك  الأفضل  من  يكون 
يجب ترك فاصل زمني قدره حوالي 12 ساعة بين الجرعات الدوائية لـ تفينلار. عندما 
يعطى تراميتينيب بمشاركة تفينلار، يستحسن تناوله إما مع الجرعة الدوائية الصباحية 

لـ تفينلار أو مع الجرعة المسائية لـ تفينلار.
تناول تفينلار وتراميتينيب على معدة خاوية، على الأقل ساعة واحدة قبل وجبة الطعام  	∙

أو ساعتين بعدها. تناولهما بشكلهما الكامل مع كأس مليئة بالماء.

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טפינלר 50 מ”ג
כל כמוסה קשה מכילה: דבראפניב )כ-מסילאט( 50 מ”ג

dabrafenib (as mesilate) 50 mg

טפינלר 75 מ”ג
כל כמוסה קשה מכילה: דבראפניב )כ-מסילאט( 75 מ”ג

dabrafenib (as mesilate) 75 mg

רשימת הרכיבים הנוספים מפורטת בסעיף 6.
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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה? 	.1

טפינלר היא תרופה המכילה את החומר הפעיל דבראפניב. היא משמשת 
כטיפול יחיד או בשילוב עם תרופה אחרת המכילה טרמטיניב, לטיפול במבוגרים 
בסוג של סרטן עור הנקרא מלנומה אשר התפשט לחלקים אחרים בגוף או 

שלא ניתן להסירו באמצעות ניתוח.
טפינלר בשילוב עם טרמטיניב משמשת גם למניעת הישנות מלנומה שלב 3 

במבוגרים לאחר הסרה מלאה של הנגע באמצעות ניתוח.
טפינלר בשילוב עם טרמטיניב משמשת גם לטיפול במבוגרים אשר נמצאים 
 בשלב מתקדם של סרטן ריאות הנקרא סרטן ריאה מסוג של תאים לא קטנים 

.(Non-Small Cell Lung Cancer [NSCLC[(
טפינלר בשילוב עם טרמטיניב מיועדת לטיפול בסוג של סרטן בלוטת התריס 
 Anaplastic Thyroid Cancer( הנקרא סרטן בלוטת התריס מסוג אנפלסטי
[ATC]( הנושא מוטציה בגן BRAF )BRAF V600E mutation( אשר התפשט 
לחלקים אחרים בגוף או שנמצא במקום אחד ובמצב מתקדם, ולאחר שלא 

הושגו תוצאות משביעות רצון מאפשרויות טיפול מקומיות. 
קבוצה תרפויטית: מעכב פרוטאין קינאזות.

בשלושת סוגי הסרטן יש שינוי מסוים )מוטציה( בגן הנקרא BRAF במיקום 
.V600-ה

יתכן שהמוטציה בגן הזה היא שגרמה להתפתחות הסרטן. התרופה שלך 
מכוונת כלפי חלבונים שנוצרו מן הגן המוטנטי הזה ומאטה או עוצרת את 

התפתחות הסרטן שלך.
לפני השימוש בתרופה 	.2

יש להשתמש בטפינלר רק לטיפול במלנומות, בסרטן ריאה מסוג של תאים 
לא קטנים )NSCLC( ובסרטן בלוטת התריס מסוג אנפלסטי )ATC) עם מוטצית 
ה-BRAF. לכן לפני התחלת טיפול, הרופא שלך יערוך בדיקה למוטציה זו.
אם הרופא שלך מחליט שאתה תקבל טיפול משולב של טפינלר וטרמטיניב, 

קרא את העלון של טרמטיניב בעיון, כמו גם את העלון הזה.
אם יש לך שאלות נוספות כלשהן בנוגע לשימוש בתרופה זו, פנה לרופא 

או לרוקח.
אין להשתמש בתרופה אם

אתה רגיש )אלרגי( לדבראפניב או לכל אחד מהרכיבים הנוספים אשר 
מכילה התרופה )מפורט בסעיף 6(.

בדוק עם הרופא שלך אם אתה סבור שזה מתייחס אליך.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 

לפני הטיפול בטפינלר, ספר לרופא אם אתה:
סובל מבעיות כבד כלשהן.  	∙

סובל או שאי פעם סבלת מבעיות כליה כלשהן. 	∙
הרופא שלך עשוי לקחת דגימות דם לניטור תפקודי הכבד והכליה שלך  	

בזמן שאתה לוקח טפינלר.
סבלת מסוג שונה של סרטן שאינו מלנומה, סרטן ריאה מסוג של  	∙
תאים לא קטנים )NSCLC( או סרטן בלוטת התריס מסוג אנפלסטי 
)ATC), משום שאתה עלול להיות בסיכון גבוה יותר לפתח סוגי סרטן 

עוריים אחרים וסוגי סרטן שאינם עוריים במשך נטילת טפינלר.
לפני שאתה לוקח טפינלר בשילוב עם טרמטיניב, הרופא שלך צריך 

לדעת אם:
יש לך בעיות לב כמו אי ספיקת לב או בעיות באופן בו לבך פועם. 	∙

יש לך בעיות עיניים, כולל חסימה של הוריד המנקז את העין )חסימה  	∙
בוריד הרשתית(, או נפיחות בעין שיכולה להגרם על ידי דליפת נוזל 

.)chorioretinopathy(
יש לך בעיות ריאה או נשימה כלשהן, כולל קושי בנשימה שלעיתים מלווה  	∙

בשיעול יבש, קוצר נשימה ועייפות.
יש לך או היו לך בעבר בעיות במערכת העיכול כגון דיברטיקוליטיס )כיסים  	∙

דלקתיים במעי הגס( או גרורות למערכת העיכול.
בדוק עם הרופא שלך אם אתה סבור שאחד מאלה מתייחס אליך.

מצבים שעליך לשים לב אליהם
חלק מהאנשים הלוקחים טפינלר מפתחים בעיות אחרות, העלולות להיות 
חמורות. עליך לדעת על סימנים ותסמינים חשובים שעליך לשים לב אליהם 
בזמן שאתה לוקח תרופה זו. חלק מהתסמינים הללו )דימום, חום, שינויים 
בעור שלך ובעיות עיניים( מוזכרים בקצרה בסעיף זה, אך מידע מפורט יותר 

נמצא בסעיף 4 “תופעות לוואי”. 
דימום

נטילת טפינלר בשילוב עם טרמטיניב יכולה לגרום לדימום חמור, ובכלל זה 
במוח, במערכת העיכול )כמו בקיבה, בפי הטבעת או במעי(, בריאות ובאיברים 

אחרים, ועלולה לגרום למוות. תסמינים יכולים לכלול:
כאבי ראש, סחרחורת, או הרגשת חולשה 	∙

דם בצואה או צואה שחורה 	∙
דם בשתן 	∙
כאבי בטן 	∙

שיעול דמי/הקאה דמית 	∙
ספר לרופא שלך בהקדם האפשרי באם אתה חווה אחד מתסמינים אלו.

חום
נטילת טפינלר או שילוב של טפינלר וטרמטיניב עלולה לגרום לחום, אם 
כי זה סביר יותר אם הנך לוקח את הטיפול המשולב )ראה גם סעיף 4(. 
במקרים מסוימים, אנשים עם חום עלולים לפתח לחץ דם נמוך, סחרחורת 
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 38.5°C או תסמינים אחרים. ספר מיד לרופא שלך אם יש לך חום מעל
בזמן שאתה לוקח תרופה זו.

בעיות לב
טפינלר עלולה לגרום לבעיות לב או לגרום להחמרה של בעיות לב קיימות  	∙
)ראה גם “מצבים לבביים” בסעיף 4(, באנשים הלוקחים טפינלר בשילוב 

עם טרמטיניב.
ספר לרופא שלך אם יש לך בעית לב. הרופא שלך יבצע בדיקות על  	∙
מנת לבדוק שלבך עובד בצורה תקינה לפני ובמהלך הטיפול המשולב 
שלך של טפינלר וטרמטיניב. ספר לרופא שלך מיד אם אתה מרגיש כאילו 
הלב שלך הולם, מאיץ או פועם בצורה בלתי סדירה, או אם אתה חווה 
סחרחורת, עייפות, תחושת סחרור, קוצר נשימה או נפיחות של הרגליים. 
במידת הצורך, הרופא שלך עשוי להחליט לקטוע את הטיפול שלך באופן 

זמני, או להפסיק אותו לחלוטין.
שינויים בעור שעלולים להעיד על סרטן עור חדש

הרופא שלך יבדוק את העור שלך לפני שתתחיל לקחת תרופה זו ובאופן 
קבוע בזמן שתיקח אותה. 

ספר מיד לרופא שלך אם אתה מבחין בשינויים כלשהם בעורך בזמן נטילת 
תרופה זו או לאחר הטיפול )ראה גם סעיף 4(.

בעיות עיניים
עליך לעבור בדיקת עיניים על ידי הרופא שלך בזמן שאתה לוקח 

תרופה זו. 
ספר מיד לרופא שלך אם יש לך אדמומיות בעין וגירוי, ראייה מטושטשת, כאב 
 בעיניים או שינויים אחרים בראייה במהלך הטיפול שלך )ראה גם סעיף 4(. 
כאשר טפינלר ניתנת בשילוב עם טרמטיניב, היא עלולה לגרום לבעיות עיניים, 
כולל עיוורון. טרמטיניב אינה מומלצת אם אי פעם הייתה חסימה של הוריד 
המנקז את העין )חסימה בוריד הרשתית(. ספר לרופא שלך מיד אם אתה 
חווה את התסמינים הבאים של בעיות עיניים: ראייה מטושטשת, אובדן ראייה 
או שינויים אחרים בראייה, נקודות צבעוניות בראייה או הילות )ראיית קווים 
מטושטשים סביב עצמים( במהלך הטיפול שלך. במידת הצורך, הרופא שלך 
עשוי להחליט לקטוע את הטיפול שלך באופן זמני, או להפסיק אותו לחלוטין.

קרא את המידע לגבי חום, שינויים בעור שלך ובעיות עיניים בסעיף  	⇦
4 של עלון זה. ספר לרופא או לרוקח שלך אם אתה מפתח כל אחד 

מהסימנים והתסמינים הרשומים.
בעיות כבד

כאשר טפינלר ניתנת בשילוב עם טרמטיניב, היא עלולה לגרום לבעיות בכבד 
שלך שעלולות להתפתח למצבים חמורים כמו דלקת כבד )הפטיטיס( וכשל 
כבדי, העלולים להיות קטלניים. הרופא שלך יבדוק אותך באופן תקופתי. 

סימנים לכך שהכבד שלך אינו מתפקד כראוי יכולים לכלול:
אובדן תיאבון 	∙

בחילה 	∙
הקאות 	∙
כאב בטן 	∙

הצהבת העור או לובן העיניים שלך )צהבת( 	∙
שתן בצבע כהה 	∙
גרד בעור שלך 	∙

פנה לרופא שלך בהקדם האפשרי אם אתה חווה אחד מתסמינים אלה.
כאב בשריר

כאשר טפינלר ניתנת בשילוב עם טרמטיניב, היא עלולה לגרום לפירוק 
של רקמת השריר )תמס שריר - רבדומיוליזיס(, פנה לרופא שלך בהקדם 

האפשרי אם אתה חווה אחד מתסמינים אלה: 
כאב בשריר 	∙

שתן כהה כתוצאה מנזק לכליה 	∙
במידת הצורך, הרופא שלך עשוי להחליט לקטוע את הטיפול שלך באופן 

זמני, או להפסיק אותו לחלוטין.
חור בקיבה או במעי )התנקבות(

נטילת שילוב של טפינלר עם טרמטיניב עלולה להגביר את הסיכון להתפתחות 
חורים בדופן המעי.

ספר לרופא בהקדם האפשרי אם אתה חווה כאב בטן חמור.
תגובות עוריות חמורות

תגובות עוריות חמורות דווחו באנשים שנוטלים טפינלר בשילוב עם טרמטיניב. 
ספר לרופא מיד אם אתה מבחין בשינויים כלשהם בעור שלך )ראה בסעיף 

4 תסמינים שעליך לשים לב אליהם(.
מחלה דלקתית המשפיעה בעיקר על עור, ריאות, עיניים ובלוטות לימפה
מחלה דלקתית המשפיעה בעיקר על העור, הריאות, העיניים, ובלוטות הלימפה 
)סרקואידוזיס(. התסמינים השכיחים של סרקואידוזיס יכולים לכלול שיעול, 
קוצר נשימה, בלוטות לימפה מוגדלות, הפרעות בראייה, חום, תשישות, כאב 

ונפיחות במפרקים ובליטות רגישות על העור. 
ספר לרופא אם אתה חווה אחד מתסמינים אלה.

ילדים ומתבגרים
טפינלר אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים. השפעותיה של טפינלר בילדים 

ובמתבגרים מתחת לגיל 18 אינן ידועות.
תגובות בין תרופתיות

לפני שאתה מתחיל טיפול ספר לרופא או לרוקח שלך אם אתה לוקח, 
אם לקחת לאחרונה או אם אתה עשוי לקחת, תרופות אחרות כולל 

תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה.
תרופות מסוימות עשויות להשפיע על אופן פעילותה של טפינלר, או לגרום 
לעליה בסיכון לתופעות לוואי. טפינלר יכולה גם להשפיע על אופן פעילותן 

של תרופות אחרות. אלו כוללות:
תרופות למניעת הריון )אמצעי מניעה( המכילות הורמונים כגון גלולות,  	∙

זריקות או מדבקות
וארפארין ואצנוקומרול, תרופות המשמשות לדילול דם 	∙

דיגוקסין, משמשת לטיפול בבעיות לב 	∙
תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים, כגון קטוקונאזול, איטראקונאזול,  	∙

ווריקונאזול ופוסאקונאזול
חוסמי תעלות סידן מסוימים, המשמשים לטיפול ביתר לחץ דם, כגון  	∙

דילטיאזם, פלודיפין, ניקרדיפין, ניפדיפין או וראפאמיל
תרופות לטיפול בסרטן, כגון קאבאזיטאקסל  	∙

תרופות מסוימות להפחתת שומנים )ליפידים( בזרם הדם, כמו גמפיברוזיל 	∙
תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בבעיות פסיכיאטריות מסוימות, כגון  	∙

האלופרידול
אנטיביוטיקות מסוימות, כגון קלאריתרומיצין, דוקסיציקלין וטליתרומיצין 	∙

תרופות מסוימות לטיפול בשחפת )TB(, כגון ריפאמפיצין 	∙
כגון אטורבאסטאטין  כולסטרול,  תרופות מסוימות המורידות רמות  	∙

וסימבסטאטין
תרופות מסוימות המדכאות את מערכת החיסון, כגון ציקלוספורין,  	∙

טאקרולימוס וסירולימוס 
תרופות מסוימות נגד דלקת, כגון דקסאמתאזון ומתילפרדניזולון  	∙

תרופות מסוימות לטיפול ב-HIV, כגון ריטונאביר, אמפרנאביר, אינדינאביר,  	∙

דרונאביר, דלאוירדין, אפאבירנז, פוסאמפרנאביר, לופינאביר, נלפינאביר, 
טיפרנאביר, סאקווינאביר ואטאזאנאביר

תרופות מסוימות המשמשות לשיכוך כאבים, כגון פנטניל ומתדון  	∙
תרופות לטיפול בהתקפים )אפילפסיה(, כגון פניטואין, פנובארביטאל,  	∙

פרימידון, חומצה ולפרואית או קארבאמאזפין
 St. John’s wort תרופות נגד דיכאון כגון נפאזודון והתרופה הצמחית 	∙

)היפריקום(
תרופות מסוימות להרגעה )היפנוטיות( כגון דיאזפאם, מידאזולם, זולפידם 	∙
ספר לרופא או לרוקח שלך אם אתה לוקח את אחת מהתרופות האלו 
)או אם אינך בטוח(. הרופא שלך עשוי להחליט להתאים את המינון שלך.
שמור רשימה של התרופות שאתה לוקח, כדי שתוכל להראות אותה לרופא 

או לרוקח שלך.
שימוש בתרופה ומזון

קח טפינלר על קיבה ריקה. כלומר:
אחרי נטילת טפינלר, עליך להמתין לפחות שעה לפני שתאכל, או 	∙
לאחר אכילה, עליך להמתין לפחות שעתיים לפני שתיקח טפינלר 	∙

הריון, הנקה ופוריות
טפינלר אינה מומלצת במהלך הריון.

אם את בהריון, חושבת שיתכן ואת בהריון או מתכננת להרות, התייעצי  	∙
עם הרופא או הרוקח שלך לפני נטילת תרופה זו. טפינלר אינה מומלצת 

במהלך הריון, מאחר והיא עלולה לפגוע בעובר.
אם את אישה המסוגלת להרות עלייך להשתמש באמצעי מניעה אמין  	∙
למניעת הריון בזמן שאת לוקחת טפינלר ובמשך לפחות 2 שבועות אחרי 
שהפסקת לקחת אותה ולמשך לפחות 16 שבועות אחרי המנה האחרונה 

של טרמטיניב, כאשר ניתנת בשילוב עם טפינלר. 
תרופות למניעת הריון המכילות הורמונים )כגון גלולות, זריקות או מדבקות(  	∙
עלולות לא לפעול באותה היעילות בזמן שאת לוקחת טפינלר או טיפול 
משולב )טפינלר בנוסף לטרמטיניב(. עלייך להשתמש באמצעי יעיל נוסף 
למניעת הריון, כך שלא תכנסי להריון בזמן שאת לוקחת תרופה זו. התייעצי 

עם הרופא או הרוקח שלך.
אם בכל זאת נכנסת להריון בזמן שלקחת תרופה זו, ספרי מיד לרופא  	∙

שלך. 
טפינלר אינה מומלצת בזמן הנקה.

לא ידוע אם מרכיביה של תרופה זו יכולים לעבור לחלב אם. 
אם את מניקה, או מתכננת להניק, עלייך לספר לרופא שלך. את והרופא 

שלך תחליטו האם תקחי תרופה זו או תניקי.
פוריות – הן בגברים והן בנשים

מחקרים בבעלי חיים הראו כי המרכיב הפעיל דבראפניב עלול להפחית 
לצמיתות את פוריות הגבר. בנוסף, ספירת הזרע בגברים הלוקחים טפינלר 
עלולה להיות נמוכה ויתכן שספירת הזרע שלהם לא תחזור לערכים התקינים 

לאחר שהם יפסיקו לקחת תרופה זו.
לפני התחלת הטיפול בטפינלר, התייעץ עם הרופא שלך לגבי האפשרויות 

לשיפור הסיכויים שלך להביא ילדים בעתיד.
נטילת טפינלר עם טרמטיניב: טרמטיניב עלולה לפגוע בפוריות הן של גברים 

והן של נשים.
אם יש לך שאלות נוספות לגבי השפעת התרופה על ספירת זרע, שאל את 

הרופא או הרוקח שלך.
נהיגה ושימוש במכונות

לטפינלר יכולות להיות תופעות לוואי שעלולות להשפיע על יכולתך לנהוג 
או להשתמש במכונות.

הימנע מנהיגה או משימוש במכונות אם יש לך בעיות בראייה שלך או אם 
אתה מרגיש עייף או חלש או אם רמות האנרגיה שלך נמוכות. 

תיאור של התופעות הללו ניתן למצוא בסעיפים 2 ו-4.
התייעץ עם הרופא או הרוקח שלך אם אינך בטוח על כל דבר. אפילו 
המחלה, תסמינים ומצב הטיפול שלך עלולים להשפיע על יכולתך לנהוג או 

להשתמש במכונות.
כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

יש להשתמש בתרופה זו תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל של טפינלר גם כשנלקחת לבד או בשילוב עם 
טרמטיניב הוא שתי כמוסות של 75 מ”ג פעמיים ביום )מקביל למנה יומית 
של 300 מ”ג(. המינון המקובל של טרמטיניב, כאשר נלקחת בשילוב עם 

טפינלר, הוא 2 מ”ג פעם ביום.
הרופא שלך עשוי להחליט שאתה צריך לקחת מנה קטנה יותר אם תפתח 

תופעות לוואי.
אם הפחתת מנה מומלצת, טפינלר זמינה גם בכמוסות של 50 מ”ג.

אין לעבור על המנה המומלצת, מאחר וזה עלול להגביר את הסיכון של 
תופעות לוואי.
צורת הנטילה

יש לבלוע את הכמוסות בשלמותן עם מים, אחת אחרי השניה.
אין ללעוס או לרסק את הכמוסות, מאחר והן יאבדו את יעילותן.

קח טפינלר בבוקר ובערב, בהפרש של כ-12 שעות. קח את מנות הבוקר 
והערב של טפינלר באותם הזמנים בכל יום. זה יגדיל את הסיכוי שתזכור 

לקחת את הכמוסות.
אין לקחת את מנות הבוקר והערב של טפינלר בו זמנית.

במקרה של הקאה לאחר נטילת התרופה, אין לקחת מנה נוספת. קח את 
המנה הבאה שלך במועד הרגיל. 

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם לקחת 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 המנה שנשכחה היא באיחור של פחות מ-6 שעות, קח אותה ברגע שתיזכר.
אם המנה שנשכחה היא באיחור של יותר מ-6 שעות, דלג על המנה הזאת 
וקח את המנה הבאה שלך בזמן הרגיל. לאחר מכן המשך לקחת את הכמוסות 

בזמנים הקבועים כרגיל.
אין לקחת מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. אל תפסיק אלא אם הרופא 

או הרוקח שלך המליץ לך על כך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך לוקח 

תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 

ברוקח. 
כיצד עליך לקחת טפינלר בשילוב עם טרמטיניב

קח טפינלר בשילוב עם טרמטיניב בדיוק כפי שהרופא שלך מורה לך. אל  	∙
תשנה את המנה שלך ואל תפסיק את נטילת טפינלר או טרמטיניב אלא 

אם כן הרופא שלך אומר לך.

קח טפינלר פעמיים ביום וקח טרמטיניב פעם ביום. יתכן ויהיה טוב  	∙
יותר עבורך אם תאמץ הרגל שבו תיקח את שתי התרופות באותו הזמן בכל 
יום. מנות הטפינלר צריכות להיות במרווחים של כ-12 שעות. טרמטיניב, 
כאשר ניתנת בשילוב עם טפינלר, עדיף שתלקח או עם מנת הבוקר של 

טפינלר או עם מנת הערב של טפינלר.
קח את טפינלר ואת טרמטיניב על קיבה ריקה, לפחות שעה אחת לפני  	∙

או שעתיים אחרי ארוחה. קח אותן בשלמותן עם כוס מלאה של מים.
אם אתה שוכח לקחת מנה של טפינלר או של טרמטיניב, קח אותן ברגע  	∙
שתזכר. אל תשלים מנות שנשכחו, ופשוט קח את המנה הבאה שלך בזמן 

הרגיל שלך:
אם נותרו פחות מ-6 שעות עד למנה המתוכננת הבאה של טפינלר,  	∘

הנלקחת פעמיים ביום.
אם נותרו פחות מ-12 שעות עד למנה המתוכננת הבאה של טרמטיניב,  	∘

הנלקחת פעם ביום.
אם אתה חווה תופעות לוואי, יתכן והרופא שלך יחליט שעליך לקחת מינון  	∙
נמוך יותר של טפינלר ו/או טרמטיניב. קח את המנות של טפינלר וטרמטיניב 

בדיוק כמו שהרופא אומר לך. 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 

ברוקח.
תופעות לוואי 	.4

כמו בכל תרופה, השימוש בטפינלר עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות אפשריות

חום
נטילת טפינלר עלולה לגרום לחום ביותר ממשתמש אחד מ-10. ספר לרופא 
שלך מיד אם אתה מפתח חום )טמפרטורה של 38.5°C או יותר( בזמן 
שאתה לוקח תרופה זו. הרופא יבצע בדיקות כדי לברר אם יש גורמים 

אחרים לחום ויטפל בבעיה.
במקרים מסוימים, אנשים עם חום גבוה עלולים לפתח לחץ דם נמוך וסחרחורת. 
אם החום חמור, הרופא שלך עשוי להמליץ שתפסיק לקחת טפינלר בזמן 
הטיפול בחום עם תרופות אחרות. ברגע שהחום יאוזן, הרופא שלך עשוי 

להמליץ שתתחיל לקחת טפינלר שוב. 
שינויים בעור שלך

תגובות עוריות חמורות דווחו באנשים שנוטלים טפינלר בשילוב עם טרמטיניב 
)שכיחות אינה ידועה(. אם אתה מבחין באחד מהבאים:

כתמים אדמדמים על העור, מעוגלים או בצורת מטרה, עם שלפוחיות  	∙
מרכזיות. קילוף העור. כיבים בפה, בגרון, באף, באברי המין ובעיניים. 
 פריחות עוריות חמורות אלו יכולות להופיע לאחר חום ותסמינים דמויי שפעת 

.)Stevens-Johnson syndrome(
 DRESS-syndrome or( פריחה נרחבת, חום והגדלה של בלוטות לימפה 	∙

.)drug hypersensitivity syndrome
הפסק להשתמש בתרופה וגש לקבלת עזרה רפואית מיד

מטופלים הנוטלים טפינלר עלולים באופן שכיח )1-10 משתמשים מתוך 100( 
 .)cuSCC( לפתח סוג שונה של סרטן עור הקרוי קרצינומה של תאי קשקש
אחרים עלולים לפתח סוג של סרטן עור הנקרא קרצינומה של תאי בסיס 
)BCC(. בדרך כלל, שינויי עור אלה נשארים מקומיים וניתן להסירם בניתוח 

וטיפול עם טפינלר יכול להמשיך ללא הפרעה.
חלק מהאנשים הלוקחים טפינלר עלולים גם להבחין בהופעתן של מלנומות 
חדשות. מלנומות אלה לרוב מוסרות בניתוח וטיפול עם טפינלר יכול להמשיך 

ללא הפרעה. 
הרופא שלך יבדוק את העור שלך לפני שתתחיל לקחת טפינלר, ואז יבדוק 
אותו שוב מדי חודש בזמן שאתה לוקח תרופה זו וכן למשך 6 חודשים לאחר 
שתפסיק לקחת אותה. זאת כדי לחפש אחר סרטני עור חדשים כלשהם.

הרופא שלך גם יבדוק את הראש, הצוואר, הפה, בלוטות הלימפה שלך ואתה 
תעבור סריקות של החזה ואזור הקיבה שלך )נקראות סריקות CT( באופן 
קבוע. יתכן ותעבור בדיקות דם. בדיקות אלו נועדו לאתר אם סרטן אחר 
כלשהו, כולל סרטן של תאי קשקש, מתפתח בתוך הגוף שלך. בדיקה של 
האגן )עבור נשים( ובדיקה אנאלית מומלצות גם הן לפני ובסיום הטיפול שלך.

בדוק את עורך בקביעות בזמן נטילת טפינלר
אם הבחנת בכל אחד מהבאים:

יבלת חדשה 	∙
פצע בעור או בליטה אדמדמה שמדממת או לא מחלימה 	∙

שינוי בגודלה או בצבעה של שומה 	∙
ספר לרופא שלך בהקדם האפשרי אם אתה מפתח כל אחד מהתסמינים 

האלו - אם בפעם הראשונה או אם הם החמירו. 
תגובות עוריות )פריחה( עלולות להתרחש כאשר לוקחים טפינלר בשילוב 
עם טרמטיניב. פנה אל הרופא שלך אם אתה מבחין בפריחה עורית כאשר 

אתה לוקח טפינלר בשילוב עם טרמטיניב.
בעיות עיניים

מטופלים הנוטלים טפינלר לבדה עלולים באופן לא שכיח )1-10 משתמשים 
מתוך 1,000( לפתח בעיית עיניים הנקראת דלקת הענביה )uveitis(, שעלולה 
 לפגוע בראייה שלך אם אינה מטופלת. מצב זה עלול לקרות באופן שכיח 
)1-10 משתמשים מתוך 100( במטופלים הנוטלים טפינלר בשילוב עם 

טרמטיניב.
דלקת הענביה עלולה להתפתח במהירות והתסמינים כוללים:

אדמומיות וגירוי בעין 	∙
ראייה מטושטשת 	∙

כאב בעיניים 	∙
רגישות מוגברת לאור 	∙

כתמים צפים בשדה הראייה  	∙
פנה לרופא שלך מיד אם אתה מפתח תסמינים אלו. 

טפינלר עלולה לגרום לבעיות עיניים כאשר נלקחת בשילוב עם טרמטיניב. 
טרמטיניב אינה מומלצת אם אי פעם הייתה לך חסימה בוריד המנקז את 
העין )retinal vein occlusion(. הרופא שלך עשוי להמליץ על בדיקת עיניים 
לפני שתיקח טפינלר בשילוב עם טרמטיניב ובזמן שאתה לוקח אותן. יתכן 
והרופא יבקש ממך להפסיק לקחת טרמטיניב או יפנה אותך למומחה, אם 

תפתח סימנים ותסמינים בראייה שלך הכוללים: 
אובדן ראייה 	∙

אדמומיות בעין או גרד 	∙
נקודות צבעוניות בראייה שלך  	∙

הילה )מראה של קווים מטושטשים סביב עצמים( 	∙
ראייה מטושטשת 	∙

פנה אל הרופא או אל הרוקח שלך מיד כאשר אתה חווה תסמינים אלו.
חשוב מאוד שתיידע את הרופא שלך מיד אם אתה מפתח תסמינים 
אלו, במיוחד אם יש לך כאב ואדמומיות בעין שאינם חולפים במהירות. יתכן 

והוא יפנה אותך לרופא עיניים מומחה לצורך בדיקת עיניים מקיפה.

תופעות לוואי אפשריות במטופלים הנוטלים טפינלר כטיפול יחיד
תופעות הלוואי שאתה עלול לחוות כשאתה לוקח טפינלר כטיפול יחיד הן: 
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להופיע ביותר ממשתמש אחד מ-10(:

פפילומה )סוג של גידול העור אשר בדרך כלל אינו מזיק( 	∙
ירידה בתיאבון 	∙

כאב ראש 	∙
שיעול 	∙

בחילה, הקאה 	∙
שלשול 	∙

התעבות השכבות החיצוניות של העור 	∙
נשירת שיער או הידלדלות שיער חריגות 	∙

פריחה 	∙
אדמומיות ונפיחות של כפות הידיים, האצבעות וכפות הרגליים )ראה ‘שינויים  	∙

בעור שלך’ מוקדם יותר בסעיף 4(
כאבי מפרקים, כאב שרירים או כאב בידיים או בכפות הרגליים  	∙

חום )ראה ‘חום’ מוקדם יותר בסעיף 4( 	∙
תחושת עייפות, חוסר באנרגיה 	∙

צמרמורות 	∙
תחושת חולשה 	∙

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להופיע ב-1-10 משתמשים מתוך 100(:
 cutaneous squamous( תופעות עוריות הכוללות קרצינומה של תאי קשקש 	∙
cell carcinoma - סוג של סרטן עור(, גידולים דמויי יבלת, תגיות עור, גידולי 
עור או נגעים בלתי מבוקרים )basal cell carcinoma - קרצינומה של תאי 
הבסיס(, עור יבש, גרד או אדמומיות של העור, טלאיי עור עבים, קשקשיים 
או מחוספסים )קרטוזיס אקטיני(, נגעים בעור, אדמומיות בעור, רגישות 

מוגברת של העור לשמש
עצירות 	∙

מחלה דמוית שפעת 	∙
תופעות לוואי שכיחות שיכולות להופיע בבדיקות דם שלך

רמות נמוכות של פוספט )היפופוספטמיה( בדם 	∙
עליה ברמת הסוכר בדם )היפרגליקמיה( 	∙

תופעות לוואי לא שכיחות )עלולות להופיע ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
מלנומה חדשה 	∙

תגובה אלרגית )רגישות יתר( 	∙
דלקת של העין )דלקת הענביה ]uveitis[, ראה ‘בעיות עיניים’ מוקדם  	∙

יותר בסעיף 4(
דלקת של הלבלב )גורמת לכאב בטן חזק( 	∙

דלקת של שכבת השומן מתחת לעור )פניקוליטיס( 	∙
בעיות כליה, אי ספיקת כליות 	∙

דלקת בכליות 	∙
תופעות לוואי אפשריות כאשר טפינלר וטרמטיניב נלקחות יחד

כאשר הנך לוקח טפינלר וטרמטיניב יחד, יתכן ותחווה כל אחת מתופעות 
הלוואי המופיעות ברשימות מעלה, אם כי שכיחותן עשויה להשתנות )לעלות 

או לרדת(.
יתכן שתסבול גם מתופעות לוואי נוספות בשל נטילת טרמטיניב באותו 

הזמן עם טפינלר.
ספר בהקדם האפשרי לרופא אם אתה חווה תסמינים אלה, בין אם בפעם 

הראשונה או אם יש החמרה. 
אנא קרא גם את העלון לצרכן של טרמטיניב לפרטים על תופעות הלוואי 

שאתה עלול לחוות עם טרמטיניב.
תופעות לוואי חמורות אפשריות

בעיות דימום 
טפינלר עלולה לגרום לבעיות דימום חמורות, במיוחד במוח שלך, כאשר 
נלקחת בשילוב עם טרמטיניב. פנה מיד לרופא וקבל מיד עזרה רפואית אם 

יש לך סימנים חריגים כלשהם של דימום. כולל:
כאב ראש, סחרחורת או חולשה 	∙
שיעול דמי או המכיל קרישי דם 	∙

הקאה המכילה דם או שנראית כ“גרגירי קפה” 	∙
צואה אדומה או שחורה שנראית כמו זפת 	∙

מצבים לבביים
טפינלר יכולה להשפיע על הדרך שבה הלב שלך מזרים דם, כאשר נלקחת 
בשילוב עם טרמטיניב. סביר יותר שהיא תשפיע על אנשים שיש להם בעיה 
קיימת בלב. אתה תעבור בדיקות לבעיות כלשהן בלב בזמן שאתה לוקח 

טפינלר בשילוב עם טרמטיניב. סימנים ותסמינים לבעיות בלב כוללים:
תחושה שלבך הולם, מאיץ, או פועם בצורה לא סדירה 	∙

סחרחורת 	∙
עייפות 	∙

תחושת סחרחורת 	∙
קוצר נשימה 	∙

נפיחות של הרגליים 	∙
פנה בהקדם האפשרי לרופא אם אתה חווה תסמינים אלה, בין אם בפעם 

הראשונה או אם יש החמרה.
תופעות הלוואי האחרות שאתה עלול להבחין בהן כאשר אתה לוקח טפינלר 

בשילוב עם טרמטיניב הן אלו:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להופיע ביותר ממשתמש אחד מ-10(:

∙ דלקת של האף והגרון
∙ ירידה בתיאבון

∙ כאב ראש
סחרחורת 	∙

לחץ דם גבוה )יתר לחץ דם( 	∙
דימום באזורים שונים בגוף, שיכול להיות קל או חמור )שטף דם( 	∙

שיעול 	∙
כאב בטן 	∙
עצירות 	∙
שלשול 	∙

בחילה, הקאה 	∙
פריחה, יובש בעור, גרד, אדמומיות בעור 	∙

כאב במפרקים, כאב בשריר, או כאב בכפות הרגליים או הידיים 	∙
התכווצות שרירים 	∙

תחושת עייפות, חוסר אנרגיה, חולשה 	∙
צמרמורות 	∙

נפיחות של כפות הרגליים או הידיים )בצקת היקפית( 	∙
חום 	∙

מחלה דמוית שפעת 	∙
תופעות לוואי שכיחות מאוד שיכולות להופיע בבדיקות הדם שלך:

תוצאות חריגות של בדיקות דם הקשורות לכבד 	∙

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להופיע ב-1-10 משתמשים מתוך 100(:
דלקת בדרכי השתן 	∙

השפעות עוריות הכוללות דלקת של העור )צלוליטיס(, דלקת של זקיקי  	∙
השיער שבעור, בעיות בציפורניים כגון שינויים במצע הציפורן, כאב בציפורן, 
זיהום ונפיחות בקפלי העור של הציפורן, פריחה בעור עם שלפוחיות מלאות 
מוגלה, קרצינומה של תאי קשקש )סוג של סרטן עור(, פפילומה )סוג של 
גידול בעור אשר בדרך כלל לא מזיק(, גידולים דמויי יבלת, רגישות מוגברת 

של העור לשמש )ראה גם ‘שינויים בעור שלך’ בתחילת סעיף 4(
התייבשות )רמות נמוכות של מים או נוזלים( 	∙

)uveitis( ראייה מטושטשת, בעיות בראייה, דלקת של העין 	∙
ירידה ביעילות השאיבה של הלב 	∙

לחץ דם נמוך )תת לחץ דם( 	∙
נפיחות מקומית של הרקמות  	∙

קוצר נשימה 	∙
יובש בפה 	∙

פה כואב או כיבים בפה, דלקת ברקמות הריריות  	∙
בעיות דמויות-אקנה 	∙

התעבות של השכבה החיצונית של העור )היפרקרטוזיס(, טלאיי עור עבים,  	∙
קשקשיים או מחוספסים )קרטוזיס אקטיני(, סדקים או קרעים בעור

הזעה מוגברת, הזעות לילה 	∙
נשירה או הידלדלות שיער חריגה 	∙

ידיים וכפות רגליים אדומות וכואבות 	∙
דלקת של השכבות השומניות מתחת לעור )פניקוליטיס( 	∙

דלקת ברקמות הריריות 	∙
נפיחות של הפנים 	∙

תופעות לוואי שכיחות שיכולות להופיע בבדיקות הדם שלך:
רמות נמוכות של תאי דם לבנים 	∙

ירידה במספר תאי הדם האדומים )אנמיה(, טסיות הדם )תאים המסייעים  	∙
בקרישת דם(, ובסוג של תאי דם לבנים )לויקופניה(

רמות נמוכות של נתרן )היפונתרמיה( או פוספט )היפופוספטמיה( בדם  	∙
עליה ברמת הסוכר בדם  	∙

עליה בקראטין פוספוקינאז )creatine phosphokinase(, אנזים שנמצא  	∙
בעיקר בלב, במוח ובשריר השלד

עליה בחומרים מסוימים )אנזימים( המיוצרים על ידי הכבד 	∙
תופעות לוואי לא שכיחות )עלולות להופיע ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000(:

הופעת סרטן עור חדש )מלנומה( 	∙
תגיות עור 	∙

תגובות אלרגיות )רגישות יתר( 	∙
שינויים בעין הכוללים נפיחות של העין בשל דליפת נוזלים )כוריורטינופתיה –  	∙ 
chorioretinopathy(, היפרדות של הקרום הרגיש לאור בחלק האחורי 
של העין )הרשתית( מן השכבות התומכות בו )היפרדות רשתית( ונפיחות 

סביב העיניים
קצב לב נמוך מהטווח הרגיל ו/או ירידה בקצב הלב 	∙

דלקת של הריאה )פנאומוניטיס( 	∙
דלקת של הלבלב 	∙

)colitis( דלקת מעיים 	∙
אי ספיקת כליות 	∙
דלקת של הכליות 	∙

מחלה דלקתית המשפיעה בעיקר על העור, הריאה, העיניים ובלוטות  	∙
)sarcoidosis הלימפה )סרקואידוזיס

תופעות לוואי נדירות )עלולות להופיע ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000(:
חור )התנקבות( בקיבה או במעי 	∙

תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
דלקת בשריר הלב )myocarditis( שעלולה לגרום לקוצר נשימה, חום,  	∙

דפיקות לב וכאב בחזה
)exfoliative dermatitis( עור מודלק, קשקשי 	∙

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

עם הרופא או הרוקח.
דיווח 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 

ע”י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

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

אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה זו אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על  	∙

גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אין לאחסן מעל 30°C. לשימוש עד 6 חודשים מהפתיחה. 	∙

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם - 	∙

Microcrystalline cellulose, magnesium stearate, colloidal silicone 
dioxide, red iron oxide (E172), titanium dioxide (E171), hypromellose 
(E464).

בנוסף, הכמוסות מודפסות בדיו שחור שמכיל:
Shellac (E904), Black iron oxide (E172), Butyl alcohol, Isopropyl 
alcohol, Propylene glycol (E1520), Ammonium hydroxide (E527).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה -  	∙
 GS‘ כמוסות טפינלר 50 מ”ג הן אטומות, בצבע אדום כהה ועליהן מוטבע

.’50 mg‘-ו ’TEW
 GS‘ כמוסות טפינלר 75 מ”ג הן אטומות, בצבע ורוד כהה ועליהן מוטבע

.’75 mg‘-ו ’LHF
הבקבוקים הינם בצבע לבן ומכילים 28 כמוסות.

הבקבוקים גם כוללים ג’ל סופח לחות במיכל גלילי קטן. סופח הלחות 
חייב להשמר בתוך הבקבוק ואסור לבלוע אותו.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע”מ, ת”ד 7126, תל  	∙
אביב.

נערך באוקטובר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות 	∙
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 	∙

טפינלר 50 מ”ג: 33976 42 151
טפינלר 75 מ”ג: 33977 43 151

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

http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx


إذا نسيت تناول جرعة دوائية من تفينلار أو من تراميتينيب، فتناولها لحظة تذكرك بذلك.  	∙
لا تعوض الجرعات الدوائية التي نسيتها، وببساطة تناول جرعتك الدوائية التالية في الوقت 

الإعتيادي الخاص بك:
إذا تبقى أقل من 6 ساعات حتى الجرعة الدوائية التالية المخطط لها من تفينلار، التي  	∘

يتم تناولها مرتين في اليوم.
إذا تبقى أقل من 12 ساعة حتى الجرعة الدوائية التالية المخطط لها من تراميتينيب،  	∘

التي يتم تناولها مرة في اليوم.
إذا قاسيت من أعراض جانبية، فمن الجائز أن يقرر طبيبك بأن عليك تناول جرعة دوائية  	∙
منخفضة أكثر من تفينلار و/أو تراميتينيب. تناول الجرعات الدوائية من تفينلار و تراميتينيب 

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

الأعراض الجانبية 	)4
كما بكل دواء، إن إستعمال تفينلار قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش 

من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
أعراض جانبية خطيرة محتملة

سخونة
إن تناول تفينلار قد يسبب سخونة لدى أكثر من مستعمل واحد من بين 10. بلغ طبيبك 
أكثر( أثناء  أو  مئوية  حرارة 38.5 درجة  سخونة )درجة  لديك  تطورت  إذا  حالاً 
أخرى  عوامل  توجد  هل  بإجراء فحوص لإستيضاح  الطبيب  الدواء. سيقوم  لهذا  تناولك 

للسخونة ويقوم بمعالجة المشكلة. 
في حالات معينة، الأشخاص الذين لديهم سخونة مرتفعة قد يتطور لديهم ضغط دم منخفض 
ودوار. إذا كانت السخونة شديدة، فمن شأن طبيبك أن يوصيك بالتوقف عن تناول تفينلار 
أثناء معالجة السخونة بأدوية أخرى. من شأن طبيبك أن يوصيك ببدء تناول تفينلار ثانية 

لحظة تعديل السخونة.
تغيرات في جلدك

بلغ عن ردود فعل جلدية خطيرة لدى الأشخاص الذين يتناولون تفينلار بمشاركة تراميتينيب 
)شيوع غير معروف(. إذا لاحظت أياً مما يلي:

مركزية.  على شكل هدف، مع حويصلات  أو  الجلد، دائرية  على  الأحمر  للون  مائلة  بقع  	∙
تقشر الجلد. تقرحات في الفم، في الحنجرة، في الأنف، في الأعضاء التناسلية وفي العينين. 
بالإنفلوإنزا  أن يظهر بعد سخونة وأعراض شبيهة  الخطير يمكن  الجلدي  الطفح  إن هذا 

 .)Stevens-Johnson syndrome(
 DRESS-syndrome or( الليمفاوية الغدد  طفح واسع الإنتشار، سخونة وتضخم  	∙

.)drug hypersensitivity syndrome
توقف عن إستعمال الدواء وتوجه لتلقي مساعدة طبية حالاً

من  تفينلار )10-1 مستعملين  يتناولون  الذين  المتعالجين  لدى  شائع  بشكل  يتطور  قد 
 .)cuSCC( نوع مختلف من سرطان الجلد يسمى سرطان الخلايا الحرشفية )بين 100
القاعدية  الخلايا  يسمى سرطان  الجلد  نوع من سرطان  لديهم  يتطور  قد  آخرون  أشخاص 
بعملية جراحية  إستئصالها  وبالإمكان  هذه موضعية  الجلد  تغيرات  )BCC(. عادة، تبقى 

ويمكن مواصلة العلاج بـ تفينلار من دون إزعاج.
بعض الأشخاص الذين يتناولون تفينلار قد يلاحظوا أيضاً ظهور )ميلانوما( أورام قتامينية 
القتامينية يتم إستئصالها على الأغلب بعملية جراحية ويمكن مواصلة  جديدة. هذه الأورام 

العلاج بـ تفينلار من دون إزعاج.
كل شهر  ثانية  تفينلار، وبعدها سيفحصه  بتناول  تبدأ  أن  قبل  بفحص جلدك  يقوم طبيبك 
أثناء تناولك لهذا الدواء وكذلك لمدة 6 أشهر بعد توقفك عن تناوله. وذلك للتفتيش عن أية 

أورام سرطانية جلدية جديدة.
يقوم طبيبك أيضاً بفحص الرأس، الرقبة، الفم، الغدد الليمفاوية لديك وستجتاز مسح للصدر 
ومنطقة المعدة لديك )يسمى مسح CT( بشكل دائم. من الجائز أن تجتاز فحوص للدم. هذه 
الفحوص مخصصة لتحديد فيما إذا كان أي سرطان آخر، يشمل سرطان الخلايا الحرشفية 
للجلد، يتطور داخل جسمك. يوصى أيضاً بإجراء فحص للحوض )بالنسبة للنساء( وفحص 

شرجي وذلك قبل علاجك وعند إنتهاء علاجك.
إفحص جلدك بشكل دائم أثناء تناول تفينلار

في حال ملاحظتك لأي واحد مما يلي:
ثؤلولة جديدة 	∙

جرح في الجلد أو بروز أحمر نازف أو لا يشفى 	∙
تغير في حجم أو لون شامة 	∙

الأعراض ـ سواءً ظهرت  تلك  من  واحد  أي  لديك  تطور  إذا  يمكن  ما  بأسرع  طبيبك  بلغ 
لأول مرة أو إذا تفاقمت.

ردود فعل جلدية )طفح( قد تحدث عندما يتم تناول تفينلار بمشاركة تراميتينيب. راجع 
طبيبك إذا كنت تلاحظ طفح جلدي عندما تتناول تفينلار بمشاركة تراميتينيب.

مشاكل في العينين
الذين  المتعالجين  بين 1,000( لدى  من  غير شائع )10-1 مستعملين  بشكل  تتطور  قد 
قد  العنبية )uveitis(، والتي  إلتهاب  تسمى  العينين  في  لوحده، مشكلة  تفينلار  يتناولون 
بشكل شائع )10-1 مستعملين  الحالة  هذه  تحدث  تعالج. قد  لم  إذا  برؤيتك  الضرر  تلحق 

من بين 100( لدى متعالجين يتناولون تفينلار بمشاركة تراميتينيب.
قد يتطور إلتهاب العنبية بسرعة والأعراض تشمل:

إحمرار وتهيج العين 	∙
تشوش الرؤية 	∙
ألم في العينين 	∙

زيادة الحساسية للضوء 	∙
بقع طافية في مجال الرؤية 	∙

راجع طبيبك حالاً إذا تطورت لديك تلك الأعراض.
يوصى  تراميتينيب. لا  بمشاركة  تناوله  يتم  عندما  العينين  في  مشاكل  تفينلار  يسبب  قد 
العين  في  السوائل  وريد تصريف  في  إنسداد  مرة  ذات  لديك  إذا حصل  تراميتينيب  بتناول 
)retinal vein occlusion(. من شأن طبيبك أن يوصي بإجراء فحص للعينين قبل أن 
منك  يطلب  أن  الجائز  لهما. من  تناولك  فترة  تراميتينيب وخلال  بمشاركة  تفينلار  تتناول 
الطبيب بالتوقف عن تناول تراميتينيب أو يوجهك لمختص، وذلك إذا تطورت لديك علامات 

وأعراض في الرؤية والتي تشمل:
فقدان الرؤية 	∙

إحمرار العين أو حكة 	∙
نقاط ملوّنة في رؤيتك 	∙

هالة )رؤية خطوط مشوشة من حول الأجسام( 	∙
تشوش الرؤية 	∙

راجع الطبيب أو الصيدلي الخاص بك حالاً إذا كنت تقاسي من تلك الأعراض.
إذا كنت تعاني  الأعراض، خاصة  تلك  لديك  تطورت  حالاً إذا  طبيبك  تبلغ  جداً أن  المهم  من 
بالعينين  إلى طبيب مختص  أن يوجهك  الجائز  العين لا يزولان بسرعة. من  ألم وإحمرار في  من 

لإجراء فحص شامل للعينين.
أعراض جانبية محتملة لدى متعالجين يتناولون تفينلار كعلاج منفرد

الأعراض الجانبية التي قد تقاسي منها عند تناولك لـ تفينلار كعلاج منفرد هي:
أعراض جانبية شائعة جداً )قد تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين 10(:

ورم حليمي )نوع لورم جلدي الذي عادة لا يكون ضاراً(  	∙
إنخفاض الشهية للطعام 	∙

صداع 	∙
سعال 	∙

غثيان، تقيؤ  	∙
إسهال 	∙

سماكة الطبقات الخارجية للجلد 	∙
تساقط شعر أو خفة شعر بشكل شاذ 	∙

طفح 	∙
في جلدك«  القدمين )أنظر »تغيرات  وراحتي  اليدين، الأصابع  راحتي  وإنتفاخ  إحمرار  	∙

سابقاً في الفقرة 4(
آلام مفصلية، ألم في العضلات أو ألم في اليدين أو راحتي القدمين 	∙

سخونة )أنظر »سخونة« سابقاً في الفقرة 4( 	∙
الشعور بإرهاق، قلة الحيوية 	∙

قشعريرة 	∙
الشعور بضعف عام 	∙

أعراض جانبية شائعة )قد تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:
 cutaneous squamous cell( الحرشفية الخلايا  تشمل سرطان  أعراض جلدية  	∙
carcinoma ـ نوع لسرطان جلد(، أورام تشبه الثؤلولة، زوائد جلدية، أورام جلدية أو 
القاعدية(،  الخلايا  السيطرة )basal cell carcinoma ـ سرطان  عن  آفات خارجة 
 actinic( أو خشنة الجلد، بقع جلدية سميكة، حرشفية  إحمرار  أو  الجلد، حكة  جفاف 

keratosis(، آفات جلدية، إحمرار الجلد، زيادة حساسية الجلد للشمس
إمساك 	∙

مرض شبيه بالإنفلوإنزا 	∙
أعراض جانبية شائعة التي يمكن أن تظهر في فحوص دمك 

)hypophosphatemia( إنخفاض نسب الفوسفات في الدم 	∙
)hyperglycemia( إرتفاع نسبة السكر في الدم 	∙

أعراض جانبية غير شائعة )قد تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1٫000(:
ورم قتاميني جديد 	∙

رد فعل تحسسي )فرط حساسية( 	∙
إلتهاب العين )إلتهاب العنبية ]uveitis[، أنظر »مشاكل في العينين« سابقاً في الفقرة 4( 	∙

إلتهاب البنكرياس )يسبب ألم شديد في البطن( 	∙
)panniculitis( إلتهاب طبقة الشحم تحت الجلد 	∙

مشاكل في الكلية، قصور كلوي  	∙
إلتهاب الكلى 	∙

أعراض جانبية ممكنة عندما يتم تناول تفينلار وتراميتينيب سوية
عندما تتناول تفينلار و تراميتينيب سوية، فمن الجائز أن تقاسي من أي من الأعراض الجانبية 

الواردة في القوائم أعلاه، رغم أن شيوعها قد يتغير )يزداد أو ينخفض(.
في  تراميتينيب  تناول  بسبب  إضافية  جانبية  أعراض  أيضاً من  تعاني  أن  الجائز  من 

نفس الوقت مع تفينلار.
إحك للطبيب بأسرع ما يمكن إذا قاسيت من تلك الأعراض، سواء للمرة الأولى أو إذا حدث تفاقم.

الجانبية  الخاصة بـ تراميتينيب لتفاصيل عن الأعراض  الرجاء إقرأ أيضاً النشرة للمستهلك 
التي قد تقاسي منها عند إستعمال تراميتينيب.

أعراض جانبية خطيرة محتملة
مشاكل نزفية

قد يسبب تفينلار مشاكل نزفية خطيرة، خاصة في دماغك، وذلك عندما يتم تناوله بمشاركة 
تراميتينيب. راجع الطبيب حالاً وأحصل على مساعدة طبية حالاً وذلك إذا وجدت لديك أية 

علامات شاذة لحدوث نزف. بما في ذلك:
صداع، دوار أو ضعف 	∙

سعال دموي أو يحتوي على خثرات دموية 	∙
تقيؤ يحتوي على دم أو يبدو مثل »حبات القهوة« 	∙

براز أحمر أو أسود اللون الذي يبدو مثل الزفت 	∙
حالات قلبية

يمكن أن يؤثر تفينلار على الطريقة التي يضخ بها قلبك الدم، وذلك عندما يتم تناوله بمشاركة 
لديهم مشكلة حالية في  الذين توجد  الأشخاص  يؤثر على  أن  أكثر  المرجح  تراميتينيب. من 
القلب. ستجتاز فحوصات لتقصي وجود أية مشاكل في القلب خلال فترة تناولك لـ تفينلار 

بمشاركة تراميتينيب. علامات وأعراض حدوث مشاكل في القلب تشمل:
تشعر بأن قلبك يخفق بقوة، يتسارع أو ينبض بشكل غير منتظم 	∙

دوار 	∙
إرهاق 	∙

الشعور بدوار 	∙
ضيق تنفس 	∙

إنتفاخ الرجلين 	∙
توجه بأسرع ما يمكن للطبيب إذا كنت تقاسي من تلك الأعراض، سواءً لأول مرة أو إذا 

حدث تفاقم.
الأعراض الجانبية الأخرى التي قد تلاحظها عندما تتناول تفينلار بمشاركة تراميتينيب هي:

أعراض جانبية شائعة جداً )قد تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من 10(:
إلتهاب الأنف والحنجرة 	∙
إنخفاض الشهية للطعام 	∙

صداع 	∙
دوار 	∙

ضغط دم مرتفع )فرط ضغط الدم( 	∙
نزف في مناطق مختلفة في الجسم، الذي يمكن أن يكون طفيفاً أو خطيراً )نزف دموي(  	∙

سعال 	∙
ألم في البطن 	∙

إمساك 	∙
إسهال 	∙

غثيان، تقيؤ 	∙
طفح، جفاف الجلد، حكة، إحمرار الجلد 	∙

ألم في المفاصل، ألم في العضل، أو ألم في راحتي القدمين أو اليدين 	∙
تقلصات عضلية 	∙

الشعور بإرهاق، قلة حيوية، ضعف عام 	∙
قشعريرة 	∙

إنتفاخ راحتي القدمين أو اليدين )وذمة محيطية( 	∙
سخونة 	∙

مرض شبيه بالإنفلوإنزا 	∙
أعراض جانبية شائعة جداً التي يمكن أن تظهر في فحوص دمك:

شذوذ في نتائج فحوص الدم المتعلقة بالكبد 	∙
أعراض جانبية شائعة )قد تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:

إلتهاب في المسالك البولية 	∙
تأثيرات جلدية تشمل إلتهاب الجلد )cellulitis(، إلتهاب جريبات شعر الجلد، مشاكل في  	∙
الأظافر مثل تغيرات في فراش الظفر، ألم في الظفر، تلوث وإنتفاخ في ثنايا جلد الظفر، 
من سرطان  الحرشفية )نوع  الخلايا  بالقيح، سرطان  مليئة  مع حويصلات  طفح جلدي 
الجلد(، ورم حليمي )نوع لورم في الجلد الذي عادة لا يكون ضاراً(، أورام تشبه الثؤلولة، 

زيادة حساسية الجلد للشمس )أنظر أيضاً »تغيرات في جلدك« في بداية الفقرة 4(

تجفاف )نسب منخفضة من الماء أو السوائل( 	∙
)uveitis( تشوش الرؤية، مشاكل في الرؤية، إلتهاب العين 	∙

تدني نجاعة القلب على ضخ الدم 	∙
ضغط دم منخفض )إنخفاض ضغط الدم( 	∙

إنتفاخ موضعي للأنسجة 	∙
ضيق تنفس 	∙
جفاف الفم 	∙

ألم أو تقرحات في الفم، إلتهاب الأنسجة المخاطية 	∙
مشاكل تشبه حب الشباب 	∙

سماكة الطبقة الخارجية للجلد )Hyperkeratosis(، بقع جلدية سميكة، حرشفية أو  	∙
خشنة )Actinic keratosis(، تشققات أو تمزقات في الجلد

تعرق زائد، تعرق ليلي 	∙
تساقط أو خفة شعر بشكل شاذ 	∙

إحمرار وألم في اليدين وراحتي القدمين 	∙
)panniculitis( إلتهاب الطبقات الشحمية تحت الجلد 	∙

إلتهاب الأنسجة المخاطية 	∙
إنتفاخ الوجه 	∙

أعراض جانبية شائعة التي يمكن أن تظهر في فحوص دمك:
إنخفاض نسب خلايا الدم البيضاء 	∙

إنخفاض عدد خلايا الدم الحمراء )فقر الدم(، الصفيحات الدموية )خلايا تساعد على تخثر  	∙
)leukopenia( وبنوع من خلايا الدم البيضاء ،)الدم

الدم  في  الفوسفات  أو   )hyponatremia ( الصوديوم  نسب  إنخفاض  	∙
)hypophosphatemia(

إرتفاع نسبة السكر في الدم 	∙
إرتفاع كرياتين فوسفوكيناز )creatine phosphokinase(، إنزيم موجود بشكل  	∙

خاص في القلب، الدماغ وبعضلات الهيكل العظمي
زيادة في مواد معينة )إنزيمات( التي ينتجها الكبد 	∙

أعراض جانبية غير شائعة )قد تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(:
ظهور سرطان جلد جديد )ميلانوما( 	∙

زوائد جلدية 	∙
ردود فعل تحسسية )فرط حساسية( 	∙

تغيرات في العين تشمل إنتفاخ العين بسبب تسرب السوائل )إعتلال الشبكية والمشيمة ـ  	∙
chorioretinopathy(، إنفصال الغشاء الحساس للضوء في الجزء الخلفي من العين 

)الشبكية( عن الطبقات الداعمة له )إنفصال الشبكية( وإنتفاخ حول العينين
نظم قلب دون المدى الإعتيادي و/أو تناقص نظم القلب 	∙

)pneumonitis( إلتهاب الرئة 	∙
إلتهاب البنكرياس 	∙

)colitis( إلتهاب الأمعاء 	∙
قصور كلوي  	∙
إلتهاب الكلى 	∙

الليمفاوية  والغدد  الجلد، الرئة، العينين  على  أساسي  بشكل  يؤثر  الذي  إلتهابي  مرض  	∙
)sarcoidosis سركويدية(

أعراض جانبية نادرة )قد تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000(:
ثقب )إنثقاب( في المعدة أو الأمعاء 	∙

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(:
إلتهاب في عضلة القلب )myocarditis( الذي قد يؤدي إلى ضيق في التنفس، سخونة،  	∙

ضربات قلب وألم في الصدر
)exfoliative dermatitis( جلد ملتهب، فيه قشرة 	∙

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

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

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

كيفية تخزين الدواء؟ 	)5
ً‮ ‬عن متناول أيدي  تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬مكان مغلق بعيدا 	∙
ومجال رؤية ‮ ‬الأطفال و/أو الرضع ‬وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم بالتسمم‮.‬ لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون 

تعليمات صريحة من الطبيب‮.
لا يجوز إستعمال هذا الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على  	∙

ظهر العلبة. يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
الإستعمال حتى  مئوية. بالإمكان  عن 30 درجة  تزيد  بدرجة حرارة  التخزين  يجوز  لا  	∙

6 أشهر من الفتح.
معلومات إضافية 	)6

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً ـ 	∙
Microcrystalline cellulose, magnesium stearate, colloidal silicone dioxide, 
red iron oxide (E172), titanium dioxide (E171), hypromellose (E464).

بالإضافة، تمت طباعة الكبسولات بحبر أسود يحتوي:
Shellac (E904), Black iron oxide (E172), Butyl alcohol, Isopropyl alcohol, 
Propylene glycol (E1520), Ammonium hydroxide (E527).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة ـ 	∙
 »GS TEW« أحمر غامق ومطبوع عليها قاتمة، لونها  تفينلار 50 ملغ هي  كبسولات  	

.»50 mg« وـ
 »GS LHF« كبسولات تفينلار 75 ملغ هي قاتمة، لونها زهري غامق ومطبوع عليها 	

.»75 mg« وـ
القناني ذات لون أبيض وتحوي 28 كبسولة. 	

تحوي القناني أيضاً جل ماص للرطوبة ضمن وعاء أسطواني صغير. يجب حفظ ماص  	
الرطوبة بداخل القنينة وممنوع بلعه.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب. 	∙
تم إعدادها في تشرين الأول 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة 	∙

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 	∙
تفينلار 50 ملغ: 33976  42  151 	
تفينلار 75 ملغ: 33977  43  151 	

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

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

TAFINLAR® 50 mg
Each hard capsule contains:
Dabrafenib (as mesilate) 50 mg

TAFINLAR® 75 mg
Each hard capsule contains:
Dabrafenib (as mesilate) 75 mg
The list of additional ingredients is detailed in section 6.
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 for you. Do not pass it on to others. 
It may harm them, even if it seems to you that their medical condition 
is similar.
1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Tafinlar is a medicine that contains the active substance dabrafenib. 
It is used either on its own or in combination with another medicine 
containing trametinib, to treat adults with a type of skin cancer called 
melanoma that has spread to other parts of the body or cannot be 
surgically resected. 
Tafinlar in combination with trametinib is also used to prevent 
recurrence of stage 3 melanoma in adults after the lesion has been 
fully removed by surgery.
Tafinlar in combination with trametinib is also used to treat adults 
who have advanced-stage lung cancer called non-small cell lung 
cancer (NSCLC).
Tafinlar in combination with trametinib is indicated to treat a type 
of thyroid cancer called anaplastic thyroid cancer (ATC) that has a 
mutation in the BRAF gene (BRAF V600E mutation), and which has 
spread to other parts of the body or locally advanced and with no 
satisfactory results from local treatment.
Therapeutic group: protein kinase inhibitor. 
In the three types of cancer there is a particular change (mutation) 
in the gene called BRAF at the V600 position.
The mutation in this gene may have caused the cancer to develop. 
Your medicine targets proteins made from this modified gene and 
slows down or stops the development of your cancer.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE 
Tafinlar should only be used to treat melanomas, non-small cell lung 
cancer (NSCLC) and anaplastic thyroid cancer (ATC) with the BRAF 
mutation. Therefore, before starting treatment your doctor will test 
for this mutation. 
If your doctor decides that you will receive treatment with the 
combination of Tafinlar and trametinib, read the trametinib leaflet 
carefully as well as this leaflet.
If you have any further questions on the use of this medicine, refer 
to the doctor or pharmacist.
Do not use the medicine if
you are sensitive (allergic) to dabrafenib, or any of the other 
ingredients of the medicine (listed in section 6).
Check with your doctor if you think this applies to you.

Special warnings regarding use of the medicine
Before the treatment with Tafinlar, tell the doctor if you:
∙	have any liver problems. 
∙	have or have ever had any kidney problems. 
Your doctor may take blood samples to monitor your liver and kidney 
function while you are taking Tafinlar. 
∙	have had a different type of cancer other than melanoma, 

non-small cell lung cancer (NSCLC) or anaplastic thyroid 
cancer (ATC) as you may be at greater risk of developing other 
skin and non-skin cancers when taking Tafinlar. 

Before you take Tafinlar in combination with trametinib, your 
doctor needs to know if: 
∙	you have heart problems such as heart failure or problems with the 
way your heart beats.
∙	you have eye problems including blockage of the vein draining the 

eye (retinal vein occlusion) or swelling in the eye which may be 
caused by fluid leakage (chorioretinopathy). 
∙	you have any lung or breathing problems, including difficulty in 
breathing occasionally accompanied by a dry cough, shortness of 
breath and fatigue. 
∙	you have or have had problems in the digestive system such as 
diverticulitis (inflamed pouches in the large intestine) or metastases 
in the digestive system.

Check with your doctor if you think any of these apply to you. 
Conditions you need to look out for
Some people taking Tafinlar develop other conditions, which can 
be serious. You need to know about important signs and symptoms 
to look out for while you are taking this medicine. Some of these 
symptoms (bleeding, fever, changes in your skin and eye problems) 
are briefly mentioned in this section, but more detailed information 
is found in section 4, “Side effects”. 
Bleeding 
Taking Tafinlar in combination with trametinib can cause serious 
bleeding including in your brain, the digestive system (such as 
stomach, rectum or intestine), lungs, and other organs, and can 
lead to death. Symptoms may include: 
∙	headaches, dizziness, or feeling weak
∙	blood in the stools or black stools 
∙	blood in the urine 
∙	stomach pain 
∙	coughing/vomiting up blood 
Tell your doctor as soon as possible if you get any of these 
symptoms. 
Fever
Taking Tafinlar or the combination of Tafinlar and trametinib may cause 
fever, although it is more likely if you are taking the combination 
treatment (see also section 4). In some cases, people with fever may 
develop low blood pressure, dizziness or other symptoms. Tell your 

doctor immediately if you get a temperature above 38.5°C 
while you are taking this medicine. 
Heart problems 
∙	Tafinlar can cause heart problems, or make existing heart problems 
worse (see also “Heart conditions” in section 4), in people taking 
Tafinlar in combination with trametinib. 
∙	Tell your doctor if you have a heart problem. Your doctor will 
run tests to check that your heart is working properly before and 
during your treatment with Tafinlar in combination with trametinib. 
Tell your doctor immediately if it feels as if your heart is pounding, 
racing, or beating irregularly, or if you experience dizziness, 
tiredness, lightheadedness, shortness of breath or swelling of 
the legs. If necessary, your doctor may decide to interrupt your 
treatment temporarily or to stop it altogether. 

Changes in your skin which may indicate new skin cancer 
Your doctor will check your skin before you start taking this medicine 
and regularly while you are taking it. 
Tell your doctor immediately if you notice any changes in your 
skin while taking this medicine or after treatment (see also section 4). 
Eye problems 
You should undergo an eye examination by your doctor while 
you are taking this medicine. 
Tell your doctor immediately if you get eye redness and irritation, 
blurred vision, eye pain or other vision changes during your treatment 
(see also section 4). 
Tafinlar when given in combination with trametinib, can cause eye 
problems including blindness. Trametinib is not recommended if 
you have ever had blockage of the vein draining the eye (retinal 
vein occlusion). Tell your doctor immediately if you get the following 
symptoms of eye problems: blurred vision, loss of vision or other 
vision changes, colored dots in your vision or halos (seeing blurred 
outlines around objects) during your treatment. If necessary, your 
doctor may decide to interrupt your treatment temporarily or to 
stop it altogether. 
⇨	Read the information about fever, changes in your skin and 

eye problems in section 4 of this leaflet. Tell your doctor 
or pharmacist if you get any of the signs and symptoms 
listed. 

Liver problems 
Tafinlar in combination with trametinib, can cause problems with your 
liver which may develop into serious conditions such as hepatitis 
and liver failure, which may be fatal. Your doctor will monitor you 
periodically. Signs that your liver may not be working properly may 
include: 
∙	Loss of appetite 
∙	Nausea 
∙	Vomiting
∙	Stomach pain
∙	Yellowing of the skin or the whites of your eyes (jaundice) 
∙	Dark-colored urine 
∙	Itching of your skin
Tell your doctor as soon as possible if you get any of these 
symptoms. 
Muscle pain
Tafinlar in combination with trametinib, can result in the breakdown 
of muscle tissue (rhabdomyolysis); tell your doctor as soon as 
possible if you get any of these symptoms: 
∙	muscle pain 
∙	dark urine due to kidney damage 
If necessary, your doctor may decide to interrupt your treatment 
temporarily or to stop it altogether. 
Hole in the stomach or intestine (perforation)
Taking a combination of Tafinlar with trametinib may increase the risk 
of development of perforations in the wall of the intestine.
Tell the doctor as soon as possible if you experience severe 
abdominal pain.
Serious skin reactions
Serious skin reactions have been reported in people taking Tafinlar in 
combination with trametinib. Tell the doctor immediately if you notice 
any changes in your skin (see section 4 for symptoms to be aware of).
Inflammatory disease mainly affecting the skin, lung, eyes 
and lymph nodes
An inflammatory disease mainly affecting the skin, lung, eyes and 
lymph nodes (sarcoidosis). Common symptoms of sarcoidosis may 
include coughing, shortness of breath, swollen lymph nodes, visual 
disturbances, fever, fatigue, pain and swelling in the joints and tender 
bumps on your skin. 
Tell your doctor if you get any of these symptoms.
Children and adolescents 
Tafinlar is not intended for children and adolescents. The effects of 
Tafinlar in children and adolescents younger than 18 years old are 
not known. 
Drug interactions
Before starting treatment, tell your doctor or pharmacist 
if you are taking, have recently taken or might take any 
other medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements. 
Some medicines may affect how Tafinlar works, or increase the risk 
of side effects. Tafinlar can also affect how other medicines work. 
These include: 
∙	birth control medicines (contraceptives) containing hormones 
such as pills, injections, or patches
∙	warfarin and acenocoumarol, medicines used to thin the blood 
∙	digoxin, used to treat heart problems 
∙	medicines to treat fungal infections, such as ketoconazole, 
itraconazole, voriconazole and posaconazole 
∙	some calcium channel blockers, used to treat high blood pressure, 
such as diltiazem, felodipine, nicardipine, nifedipine or verapamil 
∙	medicines to treat cancer, such as cabazitaxel 
∙	some medicines to lower fat (lipids) in the bloodstream, such as 
gemfibrozil 
∙	some medicines used to treat certain psychiatric problems, such 

as haloperidol 
∙	some antibiotics, such as clarithromycin, doxycycline and 

telithromycin 
∙	some medicines for treating tuberculosis (TB), such as rifampicin 
∙	some medicines that reduce cholesterol levels, such as atorvastatin 
and simvastatin 

∙	some immunosuppressants, such as cyclosporin, tacrolimus and 
sirolimus
∙	some anti-inflammatory medicines, such as dexamethasone and 

methylprednisolone
∙	some medicines to treat HIV, such as ritonavir, amprenavir, 
indinavir, darunavir, delavirdine, efavirenz, fosamprenavir, lopinavir, 
nelfinavir, tipranavir, saquinavir and atazanavir 
∙	some medicines used for pain relief, such as fentanyl and 

methadone 
∙	medicines to treat seizures ( epilepsy), such as phenytoin, 
phenobarbital, primidone, valproic acid or carbamazepine 
∙	anti-depressant  medic ines such as nefazodone 
and the herbal medicine St. John’s wort (Hypericum)
∙	some anti-anxiety (hypnotic) medicines such as diazepam, 
midazolam, zolpidem

Tell your doctor or pharmacist if you are taking any of these 
medicines (or if you are not sure). Your doctor may decide to adjust 
your dosage. 
Keep a list of the medicines you take, so you can show it to your 
doctor or pharmacist.
Use of the medicine and food
Take Tafinlar on an empty stomach. This means that:
∙	after taking Tafinlar, you must wait at least 1 hour before eating, 

or
∙	after eating, you must wait at least 2 hours before taking Tafinlar
Pregnancy, breast-feeding and fertility
Tafinlar is not recommended during pregnancy.
∙	If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning to 
have a baby, ask your doctor or pharmacist for advice before taking 
this medicine. Tafinlar is not recommended during pregnancy, since 
it may potentially harm an unborn baby. 
∙	If you are a woman who could become pregnant, you must use a 
reliable birth control method while you are taking Tafinlar and for 
at least 2 weeks after you stop taking it and for at least 16 weeks 
following the last dose of trametinib, when given in combination 
with Tafinlar. 
∙	Birth control medicines containing hormones (such as pills, injections 
or patches) may not work as effectively while you are taking Tafinlar 
or combination treatment (Tafinlar as well as trametinib). You need 
to use another effective method of birth control, so you do not 
become pregnant while you are taking this medicine. Ask your 
doctor or pharmacist for advice. 
∙	If you do become pregnant while you are taking this medicine, tell 
your doctor immediately. 

Tafinlar is not recommended while breast-feeding.
It is not known whether the ingredients of this medicine can pass 
into breast milk. 
If you are breast-feeding, or planning to breast-feed, you must tell 
your doctor. You and your doctor will decide whether you will take 
this medicine or breast-feed.
Fertility – both men and women 
Animal studies have shown that the active substance dabrafenib may 
permanently reduce male fertility. In addition, men who are taking 
Tafinlar may have a reduced sperm count and their sperm count 
may not return to normal levels after they stop taking this medicine.
Prior to starting treatment with Tafinlar, talk to your doctor about 
options to improve your chances to have children in the future. 
Taking Tafinlar with trametinib: trametinib may impair fertility in 
both men and women. 
If you have any further questions on the effect of this medicine on 
sperm count, ask your doctor or pharmacist. 
Driving and using machines 
Tafinlar can have side effects that may affect your ability to drive 
or use machines. 
Avoid driving or using machines if you have problems with your vision 
or if you feel tired or weak, or if your energy levels are low. 
Descriptions of these effects can be found in sections 2 and 4.
Discuss with your doctor or pharmacist if you are unsure about 
anything. Even your disease, symptoms and treatment situation 
may affect your ability to drive or use machines.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use this medicine according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the 
dosage and treatment regimen of the preparation. 
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only. 
The usual dosage of Tafinlar either used alone or in combination 
with trametinib, is generally two 75 mg capsules twice a day 
(corresponding to a daily dose of 300 mg). The usual dosage of 
trametinib, when taken in combination with Tafinlar, is 2 mg once 
a day.
Your doctor may decide that you should take a lower dose if you 
develop side effects. 
Tafinlar is also available as 50 mg capsules if a dose reduction is 
recommended. 
Do not exceed the recommended dose, since this may increase 
the risk of side effects. 
Method of administration
Swallow the capsules whole with water, one after the other. 
Don’t chew or crush the capsules, since they will lose their effect. 
Take Tafinlar in the morning and evening, about 12 hours apart. 
Take your morning and evening doses of Tafinlar at the same times 
every day. This will increase the chance of remembering to take the 
capsules. 
Don’t take the morning and evening doses of Tafinlar at the same 
time. 
In case of vomiting after taking the medicine, do not take another 
dose. Take your next dose at the usual time.
If you accidentally took a higher dosage
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 the missed dose is less than 6 hours late, take it as soon as you 
remember. 
If the missed dose is more than 6 hours late, skip that dose and take 
your next dose at the usual time. Then carry on taking your capsules 
at the regular times, as usual. 
Don’t take a double dose to make up for a missed dose. 

If you stop taking the medicine
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor. 
Don’t stop unless your doctor or pharmacist advises you to. 
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 further questions regarding use of the medicine, 
consult a doctor or pharmacist.
How should you take Tafinlar in combination with trametinib 
∙	Take Tafinlar in combination with trametinib exactly as your doctor 
tells you. Do not change your dose and don’t stop taking Tafinlar 
or trametinib unless your doctor tells you. 
∙	Take Tafinlar twice daily and take trametinib once daily. It may 
be better for you to adopt the habit of taking both medicines at the 
same time each day. The Tafinlar doses should be about 12 hours 
apart. Trametinib, when given in combination with Tafinlar, should 
preferably be taken with either the morning dose of Tafinlar or the 
evening dose of Tafinlar. 
∙	Take Tafinlar and trametinib on an empty stomach, at least one 
hour before or two hours after a meal. Take them whole with a full 
glass of water. 
∙	If you miss a dose of Tafinlar or trametinib, take it as soon as you 
remember. Do not make up for forgotten doses and just take your 
next dose at your regular time: 
∘	if there are less than 6 hours until your next scheduled dose of 
Tafinlar, which is taken twice daily. 
∘	if there are less than 12 hours until your next scheduled dose of 
trametinib, which is taken once daily. 

∙	If you get side effects, your doctor may decide that you should 
take a lower dosage of Tafinlar and/or trametinib. Take the doses 
of Tafinlar and trametinib exactly as your doctor tells you. 

If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Tafinlar may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by the list of side effects. You may not suffer 
from any of them. 
Possible serious side effects 
Fever
Taking Tafinlar may cause fever in more than one in 10 users. Tell 
your doctor immediately if you develop a fever (temperature 
of 38.5°C or above) while you are taking this medicine. The 
doctor will perform tests to find out if there are other causes for the 
fever and will treat the problem. 
In some cases, people with fever may develop low blood pressure and 
dizziness. If the fever is severe, your doctor may recommend that 
you stop taking Tafinlar while treating the fever with other medicines. 
Once the fever is controlled, your doctor may recommend that you 
start taking Tafinlar again.
Changes in your skin
Serious skin reactions have been reported in people taking Tafinlar 
in combination with trametinib (frequency unknown). If you notice 
any of the following:
∙	Reddish patches on the skin that are circular or target-shaped, with 
central blisters. Skin peeling. Ulcers in the mouth, throat, nose, 
genitals and eyes. These serious skin rashes can be preceded by 
fever and flu-like symptoms (Stevens-Johnson syndrome).
∙	Widespread rash, fever, and enlarged lymph nodes ( DRESS-
syndrome or drug hypersensitivity syndrome).

Stop using the medicine and seek medical attention 
immediately
Patients taking Tafinlar may commonly (1-10 in 100 users) develop 
a different type of skin cancer called cutaneous squamous cell 
carcinoma (cuSCC). Others may develop a type of skin cancer called 
basal cell carcinoma (BCC). Usually, these skin changes remain local 
and can be removed with surgery and treatment with Tafinlar can be 
continued without interruption. 
Some people taking Tafinlar may also notice that new melanomas 
have appeared. These melanomas are usually removed by surgery 
and treatment with Tafinlar can be continued without interruption. 
Your doctor will check your skin before you start taking Tafinlar, 
and will then check it again every month while you are taking this 
medicine and for 6 months after you stop taking it. This is to look 
for any new skin cancers. 
Your doctor will also check your head, your neck, your mouth, your 
lymph glands and you will have scans of your chest and stomach area 
(called CT scans) regularly. You may have blood tests. These checks 
are to detect if any other cancer, including squamous cell carcinoma, 
develops inside your body. Pelvic examinations (for women) and 
anal examinations are also recommended before and at the end of 
your treatment. 
Check your skin regularly whilst taking Tafinlar 
If you notice any of the following: 
∙	new wart 
∙	skin sore or reddish bump that bleeds or does not heal 
∙	change of a mole in size or color 
Tell your doctor as soon as possible if you get any of these 
symptoms - either for the first time or if they get worse. 
Skin reactions (rash) can happen while taking Tafinlar in combination 
with trametinib. Talk to your doctor if you notice a skin rash while 
taking Tafinlar in combination with trametinib. 
Eye problems 
Patients taking Tafinlar alone can uncommonly (1-10 in 1,000 users) 
develop an eye problem called uveitis, which could damage your 
vision if it is not treated. This condition may occur commonly (1-10 in 
100 users) in patients taking Tafinlar in combination with trametinib.
Uveitis may develop rapidly and the symptoms include: 
∙	eye redness and irritation 
∙	blurred vision 
∙	eye pain 
∙	increased sensitivity to light 
∙	floating spots before the eyes 
Contact your doctor immediately if you develop these symptoms. 
Tafinlar can cause eye problems when taken in combination with 
trametinib. Trametinib is not recommended if you have ever had a 
blockage of the vein draining the eye (retinal vein occlusion). Your 
doctor may advise an eye examination before you take Tafinlar in 
combination with trametinib and while you are taking them. Your doctor 
may ask you to stop taking trametinib or refer you to a specialist, 
if you develop signs and symptoms in your vision that include: 
∙	loss of vision 

∙	eye redness or itching
∙	colored dots in your vision 
∙	halo (seeing blurred outlines around objects) 
∙	blurred vision 
Contact your doctor or pharmacist immediately if you get 
these symptoms. 
It is very important to tell your doctor immediately if you 
develop these symptoms, especially if you have a painful, red 
eye that does not clear up quickly. He may refer you to a specialist 
eye doctor for a complete eye examination. 
Possible side effects in patients taking Tafinlar alone
The side effects that you may see when you take Tafinlar 
alone are as follows: 
Very common side effects (may occur in more than one in 10 users): 
∙	Papilloma (a type of skin tumor which is usually not harmful)
∙	Decreased appetite
∙	Headache
∙	Cough
∙	Nausea, vomiting
∙	Diarrhea
∙	Thickening of the outer layers of the skin
∙	Unusual hair loss or thinning
∙	Rash
∙	Reddening and swelling of the palms, fingers and soles of the feet 
(see “Changes in your skin” earlier in section 4)
∙	Joint pain, muscle pain, or pain in the hands or feet
∙	Fever (see “Fever” earlier in section 4)
∙	Sense of fatigue, lack of energy
∙	Chills
∙	Feeling weak
Common side effects (may occur in 1-10 in 100 users): 
∙	Skin effects including cutaneous squamous cell carcinoma (a type of 
skin cancer), wart-like growths, skin tags, uncontrolled skin growths 
or lesions (basal cell carcinoma), dry skin, itching or redness of the 
skin, patches of thick, scaly, or crusty skin (actinic keratosis), skin 
lesions, skin redness, increased sensitivity of the skin to sun
∙	Constipation 
∙	A flu-like illness
Common side effects that may show up in your blood tests
∙	Low levels of phosphate (hypophosphatemia) in the blood
∙	Increase in blood sugar level (hyperglycemia)
Uncommon side effects (may occur in 1-10 in 1,000 users): 
∙	New melanoma
∙	Allergic reaction (hypersensitivity)
∙	Inflammation of the eye (uveitis, see ‘Eye problems’ earlier in 
section 4) 
∙	Inflammation of the pancreas (causing strong abdominal pain) 
∙	Inflammation of the fatty layer under the skin (panniculitis) 
∙	Kidney problems, kidney failure 
∙	Inflammation of kidneys 
Possible side effects when Tafinlar and trametinib are taken 
together 
When you take Tafinlar and trametinib together, you may get any 
of the side effects given in the lists above, although their frequency 
may change (increase or decrease). 
You may also get additional side effects due to taking trametinib 
at the same time as Tafinlar. 
Tell your doctor as soon as possible if you get any of these symptoms, 
either for the first time or if they get worse.
Please also read the trametinib package leaflet for details of the side 
effects you may get with trametinib.
Possible serious side effects
Bleeding problems 
Tafinlar can cause serious bleeding problems, especially in your 
brain, when taken in combination with trametinib. Call your doctor 
immediately and get medical help right away if you have any unusual 
signs of bleeding, including: 
∙	headache, dizziness, or weakness 
∙	coughing up blood or blood clots 
∙	vomit containing blood or that looks like “coffee grounds”
∙	red or black stools that look like tar
Heart conditions 
Tafinlar can affect the way your heart pumps blood, when taken in 
combination with trametinib. It is more likely to affect people who 
have an existing heart problem. You will be checked for any heart 
problems while you are taking Tafinlar in combination with trametinib. 
Signs and symptoms of heart problems include: 
∙	feeling like your heart is pounding, racing, or beating irregularly 
∙	dizziness 
∙	tiredness 
∙	feeling lightheaded 
∙	shortness of breath 
∙	swelling of the legs
Tell your doctor as soon as possible if you get any of these 
symptoms, either for the first time or if they get worse. 
The other side effects that you may see when you take Tafinlar in 
combination with trametinib are as follows: 
Very common side effects (may occur in more than one in 10 users):
∙	Nasal and throat inflammation
∙	Decreased appetite
∙	Headache
∙	Dizziness
∙	High blood pressure (hypertension)
∙	Bleeding, at various sites in the body, which may be mild or serious 
(hemorrhage)
∙	Cough
∙	Stomach ache
∙	Constipation
∙	Diarrhea
∙	Nausea, vomiting
∙	Rash, dry skin, itching, skin reddening
∙	Joint pain, muscle pain, or pain in the hands or feet
∙	Muscle spasms
∙	Tiredness, lack of energy, weakness
∙	Chills
∙	Swelling of the hands or feet (peripheral edema)

∙	Fever
∙	A flu-like illness
Very common side effects that may show up in your blood tests:
∙	Abnormal blood test results related to the liver 
Common side effects (may occur in 1-10 in 100 users):
∙	Infection of the urinary system
∙	Skin effects including infection of the skin (cellulitis), inflammation 
of hair follicles in the skin, nail disorders such as nail bed changes, 
nail pain, infection and swelling of the cuticles, skin rash with 
pus-filled blisters, cutaneous squamous cell carcinoma (a type of 
skin cancer), papilloma (a type of skin tumor which is usually not 
harmful), wart-like growths, increased sensitivity of the skin to sun 
(see also “Changes in your skin” earlier in section 4)
∙	Dehydration (low levels of water or fluid)
∙	Blurred vision, eyesight problems, inflammation of the eye (uveitis)
∙	Heart pumping less efficiently
∙	Low blood pressure (hypotension)
∙	Localized tissue swelling
∙	Shortness of breath
∙	Dry mouth
∙	Sore mouth or mouth ulcers, inflammation of mucous membranes
∙	Acne-like problems
∙	Thickening of the outer layer of the skin (hyperkeratosis), patches 
of thick, scaly or crusty skin (actinic keratosis), chapping or cracking 
of the skin
∙	Increased sweating, night sweats
∙	Unusual hair loss or thinning
∙	Red, painful hands and feet
∙	Inflammation of the fatty layer under the skin (panniculitis)
∙	Inflammation of the mucosa
∙	Swelling of the face
Common side effects that may show up in your blood tests:
∙	Low levels of white blood cells
∙	Decrease in number of red blood cells (anemia), blood platelets 
(cells that help blood to clot), and in a type of white blood cells 
(leukopenia) 
∙	Low levels of sodium ( hyponatremia)  or phosphate 
(hypophosphatemia) in the blood 
∙	Increase in blood sugar level
∙	Increase in creatine phosphokinase, an enzyme found mainly in 
heart, brain, and skeletal muscle
∙	Increase in some substances (enzymes) produced by the liver 
Uncommon side effects (may occur in 1-10 in 1,000 users): 
∙	Appearance of new skin cancer (melanoma)
∙	Skin tags
∙	Allergic reactions (hypersensitivity)
∙	Eye changes including swelling in the eye caused by fluid leakage 

(chorioretinopathy), separation of the light-sensitive membrane at 
the back of the eye (the retina) from its supporting layers (retinal 
detachment) and swelling around the eyes 
∙	Heart rate that is lower than the normal range and/or a decrease 

in heart rate
∙	Inflammation of the lung (pneumonitis)
∙	Inflammation of pancreas
∙	Inflammation in the intestine (colitis)
∙	Kidney failure
∙	Inflammation of the kidneys
∙	Inflammatory disease mainly affecting the skin, lung, eyes and 
lymph nodes (sarcoidosis)

Rare side effects (may occur in 1-10 in 10,000 users):
∙	A hole (perforation) in the stomach or intestines
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency has not 
yet been determined):
∙	inflammation of the heart muscle (myocarditis), which may cause 
shortness of breath, fever, palpitations and chest pain
∙	inflamed, flaky skin (exfoliative dermatitis)
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult with the doctor or pharmacist. 
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, 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 this medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last day of 
that month.
∙	Do not store above 30°C. For use for up to 6 months from opening.
6.	FURTHER INFORMATION
∙	In addition to the active ingredient, the medicine also contains -
Microcrystalline cellulose, magnesium stearate, colloidal silicone 
dioxide, red iron oxide (E172), titanium dioxide (E171), hypromellose 
(E464).
Furthermore, the capsules are printed with black ink that contains: 
Shellac (E904), Black iron oxide (E172), Butyl alcohol, Isopropyl 
alcohol, Propylene glycol (E1520), Ammonium hydroxide (E527).
∙	What the medicine looks like and the contents of the package –
Tafinlar 50 mg capsules are opaque, dark red and imprinted with 
‘GS TEW’ and ‘50 mg’. 
Tafinlar 75 mg capsules are opaque, dark pink and imprinted with 
‘GS LHF’ and ‘75 mg’.
The bottles are white and contain 28 capsules. 
The bottles also include a desiccant in a small cylinder shaped 
container. The desiccant must be kept inside the bottle and must 
not be swallowed.
∙	Registration Holder and Importer and its address: Novartis Israel 
Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
∙	Revised in October 2021 according to MOH guidelines
∙	Registration number of the medicine in the National Drug Registry 

of the Ministry of Health: 
Tafinlar 50 mg: 151 42 33976
Tafinlar 75 mg: 151 43 33977

TAF APL OCT21 V3 TAF APL OCT21 V3

http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx



