
 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

تابريكتا 150 ملغ
تابريكتا 200 ملغ

أقراص مطلية
المركب الفعال:

كاپماتينيب على شكل دي هيدروكلوريد مونوهيدرات
(capmatinib as dihydrochloride 

monohydrate).

يحتوي كل قرص على 150 ملغ أو 200 ملغ كاپماتينيب.

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: 
أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".

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.

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد 
يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
تابريكتا مخصص لعلاج الكبار الذين يعانون من سرطان 
الرئتين المسمّى سرطان الرئتين من نوع الخلايا غير الصغيرة 
)NSCLC( النقيلي )الذي إنتشر إلى مناطق أخرى من 
الجسم( الذي فيه طفرة تسبب التخطي عن المحور 
 mesenchymal العصبي )إيكسون( 14 في المورثة
)epithelial transition )MET، حيث تم تشخيصها 

عن طريق فحص مصادق عليه.

الفصيلة العلاجية: أدوية لعلاج السرطان، مثبط بروتئين 
كيناز.

2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد   •
من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر 

الفقرة 6 "معلومات إضافية"(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ تابريكتا إحكِ للطبيب عن حالتك الطبية، 
بما في ذلك إذا:

كنت تعاني أو عانيت من مشاكل في رئتيك أو من   •
مشاكل تنفسية أخرى غير سرطان الرئتين.

كنت تعاني أو عانيت من مشاكل في الكبد.  •
كنت تعاني أو عانيت من مشاكل في البنكرياس.  •

كنت حاملاً، تخططين للحمل أو مرضعة )أنظري أيضاً   •
في السياق في البند "الحمل، الإرضاع والخصوبة"(.

كنت رجلاً ولديك زوجة يمكنها أن تحمل )أنظر أيضاً   •
في السياق في البند "الحمل، الإرضاع والخصوبة"(.

مشاكل رئوية أو تنفسية. قد يسبب تابريكتا إلتهاباً رئوياً 
يمكنه أن يؤدي إلى الوفاة. بلّغ الطبيب بشكل فوري إذا 
تطورت لديك أية أعراض جديدة أو تفاقم في الأعراض 

)أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.

مشاكل في الكبد. قد يؤدي تابريكتا إلى نتائج شاذة 
لوظائف الكبد في فحوص الدم. سيقوم الطبيب بإجراء 
فحوص الدم من أجل فحص وظيفة الكبد قبل بدء العلاج 
وأثناء العلاج بـ تابريكتا. بلّغ الطبيب بشكل فوري إذا 
تطورت لديك أية علامات وأعراض لمشاكل في الكبد 

)أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.

خطورة حدوث حساسية لضوء الشمس )حساسية للضوء(. 
قد يكون جلدك حساساً للشمس )حساسية للضوء( خلال 
العلاج بـ تابريكتا. عليك إستعمال كريم واقٍ من الشمس 
أو إرتداء ملابس تغطي جلدك خلال العلاج بـ تابريكتا من 

أجل الحد من التعرض المباشر لضوء الشمس.

الأطفال والمراهقون
تابريكتا غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال والمراهقين. 
لا تتوفر معلومات حول سلامة ونجاعة إستعمال هذا 

المستحضر لدى الأطفال والمراهقين.

الفحوص والمتابعة
سيقوم الطبيب بإجراء فحوص الدم من أجل فحص وظيفة 

الكبد قبل بدء العلاج وخلال العلاج بـ تابريكتا.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى بما في 
ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحكِ 

للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.
من شأن تابريكتا وأدوية أخرى تُعطى سوية أن تؤثر 
على بعضها البعض وتسبب أعراضاً جانبية. خاصة إذا 

كنت تتناول:

تأثير أدوية أخرى على تابريكتا
CYP3A مثبطات قوية لـ

 CYP3A إن إعطاء تابريكتا بالمشاركة مع مثبط قوي لـ
كلاريثروميسين،  كيتوكونازول،  إيتراكونازول،   : )مثلاً
نيفازودون، لوپيناڤير/ريتوناڤير( يزيد من تركيز كاپماتينيب 
في الدم، الأمر الذي قد يزيد من شيوع وشدة الأعراض 
الجانبية لـ تابريكتا. في مثل هذه الحالة سوف تحتاج 

إلى متابعة حثيثة للأعراض الجانبية من قِبل الطبيب.

منشّطات CYP3A القوية والمعتدلة
 CYP3A إن إعطاء تابريكتا بالمشاركة مع منشط قوي لـ
 St. John’s ،مثلاً: ريفامپيسين، فينيتوئين، كاربامازيپين[
wort )جذر سانت جونس، المعروف أيضاً بإسم هيپيريكوم 

پيرفوراتوم([ يقلل من تركيز كاپماتينيب في الدم. كذلك، 
إن إعطاء تابريكتا بالمشاركة مع منشط CYP3A معتدل 
)مثلاً: إيفاڤيرينز، فينوباربيتال( قد يقلل هو أيضاً من 
تركيز كاپماتينيب. إنخفاض تركيز كاپماتينيب في الدم 
يمكن أن يقلل من نشاط تابريكتا المضاد للسرطان. 
يجب تجنب التناول المشترك لـ تابريكتا مع منشطات 

.CYP3A قوية ومعتدلة لـ

تأثير تابريكتا على أدوية أخرى
CYP1A2 ركائز

إن الإعطاء المشترك مع تابريكتا يزيد من تركيز ركيزة 
CYP1A2 في الدم )مثلاً: تيزانيدين، ثيوفيلين(، الأمر 

الذي قد يزيد من الأعراض الجانبية لهذه الركائز. إذا كان 
لا يمكن تجنب الإعطاء المشترك لـ تابريكتا مع ركائز 
CYP1A2، سيوصيك الطبيب بخفض المقدار الدوائي 

.CYP1A2 من ركيزة

 Breast Cancer -و P-glycoprotein (P-gp) ركائز
Resistance Protein (BCRP)

إن الإعطاء المشترك مع تابريكتا يزيد من تركيز ركيزة 
P-gp في الدم )مثلاً: ديچوكسين، فيكسوفينادين( وركيزة 

BCRP )مثلاً: روسوڤاستاتين، سلفاسالازين(، الأمر الذي 

قد يزيد من الأعراض الجانبية لهذه الركائز. إذا كان لا يمكن 
تجنب الإعطاء المشترك لـ تابريكتا مع ركائز لـ P-gp أو 
BCRP، سيوصيك الطبيب بخفض المقدار الدوائي من 

.BCRP أو P-gp ركيزة

MATE2K -و MATE1 ركائز
إن الإعطاء المشترك مع تابريكتا قد يؤدي إلى زيادة تركيز 
ركائز MATE1 و- MATE2K في الدم )مثلاً سيميتيدين، 
پيريميثامين(، الأمر الذي قد يزيد من الأعراض الجانبية 
لهذه الركائز. إذا كان لا يمكن تجنب الإعطاء المشترك 
لـ تابريكتا مع ركائز MATE1 أو MATE2K، سيوصيك 
 MATE1 الطبيب بخفض المقدار الدوائي من ركيزة

.MATE2K أو

إستعمال الدواء والطعام
بالإمكان تناول الدواء مع أو بدون طعام. يوصى بإستهلاك 

كافٍ من السوائل.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
لا يجوز إستعمال الدواء دون إستشارة الطبيب قبل بدء 

العلاج إذا كنت حاملاً، تخططين للحمل أو مرضعة.

الحمل
يمكن أن يلحق تابريكتا الضرر بالجنين.

النساء القادرات على الحمل:
يجب على الطبيب إجراء فحص حمل قبل بدء العلاج   ○

بـ تابريكتا.
عليك إستعمال وسيلة ناجعة لمنع الحمل خلال فترة   ○
العلاج ولمدة أسبوع واحد بعد آخر مقدار دوائي من 
تابريكتا. تحدثي إلى الطبيب حول أنواع وسائل منع 
الحمل التي من شأنها أن تناسبك خلال هذه الفترة 

الزمنية.
بلّغي الطبيب بشكل فوري إذا حملت أو إذا كنت   ○
تعتقدين بأنك قد تكونين حاملاً أثناء العلاج بـ تابريكتا.

الرجال الذين لديهم زوجات قادرات على الحمل:
عليك إستعمال وسيلة ناجعة لمنع الحمل خلال فترة   ○
العلاج ولمدة أسبوع واحد بعد المقدار الدوائي الأخير 

من تابريكتا.

الإرضاع
لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج ولمدة أسبوع واحد 

بعد المقدار الدوائي الأخير من تابريكتا.
بلّغي الطبيب إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. من 
غير المعروف ما إذا كان تابريكتا ينتقل إلى حليب الأم.

السياقة وإستعمال الماكنات
من غير المتوقع أن يؤثر تابريكتا على القدرة على السياقة 

أو إستعمال الماكنات.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن 
واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب 

فقط.

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو 400 ملغ تابريكتا 
مرتين في اليوم مع أو بدون طعام. يوصى بإستهلاك 

كافٍ من السوائل.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

يجب بلع أقراص تابريكتا كاملة. لا يجوز كسر، مضغ أو 
سحق أقراص تابريكتا.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טברקטה 150 מ״ג
טברקטה 200 מ״ג

טבליות מצופות
מרכיב פעיל:

קפמטיניב כדיהידרוכלוריד מונוהידראט
(capmatinib as dihydrochloride 
monohydrate).
כל טבליה מכילה 150 מ״ג או 200 מ״ג 

קפמטיניב.

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: 
ראה פרק 6 ״מידע נוסף״.

סופו בטרם  בעיון את העלון עד  קרא 
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
טברקטה מיועדת לטיפול במבוגרים הסובלים 
מסרטן ריאות המכונה סרטן ריאות מסוג 
תאים שאינם קטנים (NSCLC) גרורתי (אשר 
התפשט לאזורים אחרים בגוף) שקיימת בו 
תשנית (מוטציה) הגורמת לדילוג על אקסון 14 
 mesenchymal epithelial transition בגן 
(MET), אשר זוהתה על ידי בדיקה מאושרת.

קבוצה תרפויטית: תרופות לטיפול בסרטן, 
מעכב של פרוטאין קינאז.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או   ●
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר 
מכילה התרופה (ראה פרק 6 ״מידע 

נוסף״).

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
בתרופה

לפני הטיפול בטברקטה ספר לרופא על 
מצבך הרפואי, לרבות אם:

אתה סובל או סבלת מבעיות בריאותיך   ●
או מבעיות נשימתיות אחרות מלבד סרטן 

הריאות.
אתה סובל או סבלת מבעיות בכבד.  ●

אתה סובל או סבלת מבעיות בלבלב.  ●
את בהיריון, מתכננת להרות או מניקה   ●
(ראי גם בהמשך בסעיף ״היריון, הנקה 

ופוריות״).
אתה גבר ויש לך בת זוג שיכולה להיכנס   ●
להיריון (ראה גם בהמשך בסעיף ״היריון, 

הנקה ופוריות״).

בעיות ריאתיות או נשימתיות. טברקטה 
עלולה לגרום לדלקת ריאות אשר יכולה 
לגרום למוות. דווח לרופא באופן מיידי אם 
תפתח תסמינים חדשים כלשהם או החמרה 
בתסמינים (ראה פרק 4 ״תופעות לוואי״).

לגרום  עלולה  טברקטה  בכבד.  בעיות 
לתוצאות חריגות של תפקודי כבד בבדיקות 
דם. הרופא יבצע בדיקות דם על מנת לבדוק 
את תפקוד הכבד טרם תחילת הטיפול 
ובמהלך הטיפול בטברקטה. דווח לרופא 
באופן מיידי אם תפתח סימנים ותסמינים 
 4 כלשהם של בעיות בכבד (ראה פרק 

״תופעות לוואי״).

סיכון לרגישות לאור השמש )רגישות 
לשמש  רגיש  להיות  עלול  עורך  לאור(. 
(רגישות לאור) במהלך הטיפול בטברקטה. 
עליך להשתמש במסנן קרינה או ללבוש 
בגדים המכסים את עורך במהלך הטיפול 
בטברקטה על מנת להגביל את החשיפה 

הישירה לאור השמש.

ילדים ומתבגרים
טברקטה אינה מיועדת לשימוש בילדים 
ובמתבגרים. לא קיים מידע לגבי בטיחות 
בילדים  זה  בתכשיר  השימוש  ויעילות 

ובמתבגרים.

בדיקות ומעקב
הרופא יבצע בדיקות דם על מנת לבדוק את 
תפקוד הכבד טרם תחילת הטיפול ובמהלך 

הטיפול בטברקטה.

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

לרוקח.
טברקטה ותרופות אחרות הניתנות בו-זמנית 
עשויות להשפיע זו על זו ולגרום לתופעות 

לוואי. במיוחד אם אתה לוקח:

השפעת תרופות אחרות על טברקטה
מעכבי CYP3A חזקים

מתן משולב של טברקטה עם מעכב חזק 
איטראקונאזול,  (למשל:   CYP3A של 
נפזודון,  קלריתרומיצין,  קטוקונאזול, 
לופינביר/ריטונביר) מעלה את הריכוז של 
קפמטיניב בדם, דבר העלול להגביר את 
לוואי  תופעות  של  והחומרה  השכיחות 
לטברקטה. במקרה כזה תידרש למעקב 

קפדני על ידי הרופא לתופעות לוואי.

משפעלי CYP3A חזקים ומתונים
מתן משולב של טברקטה עם משפעל חזק 
של CYP3A ]למשל: ריפאמפיצין, פניטואין, 
קארבאמאזפין, St. John’s wort (שורש 
סנט ג׳ונס, ידוע גם כהיפריקום פרפורטום)[ 
מפחית את הריכוז של קפמטיניב בדם. 
עם  טברקטה  של  משולב  מתן  כן,  כמו 
משפעל CYP3A מתון (למשל: אפאבירנז, 
פנובארביטאל) עלול גם הוא להפחית את 
הריכוז של קפמטיניב. ירידה בריכוז של 
קפמטיניב בדם עלולה להפחית את הפעילות 
האנטי-סרטנית של טברקטה. יש להימנע 
מנטילה משולבת של טברקטה עם משפעלי 

CYP3A חזקים ומתונים.

השפעת טברקטה על תרופות אחרות
CYP1A2 סובסטרטים של

מתן משולב של טברקטה מגביר את הריכוז 
בדם של סובסטרט של CYP1A2 (למשל: 
טיזנידין, תאופילין), דבר העלול להגביר את 
תופעות הלוואי לסובסטרטים אלה. אם לא 
ניתן להימנע ממתן משולב של טברקטה 
עם סובסטרטים של CYP1A2, הרופא 
יורה לך להפחית את מינון הסובסטרט של 

.CYP1A2

 P-glycoprotein (P-gp) סובסטרטים של
 Breast Cancer Resistance Protein-ו

(BCRP)
את  מגביר  טברקטה  של  משולב  מתן 
 P-gp של  סובסטרט  של  בדם  הריכוז 
ושל  פקסופנאדין)  דיגוקסין,  (למשל: 
סובסטרט של BCRP (למשל: רוזובסטטין, 
סולפאסאלאזין), דבר העלול להגביר את 
תופעות הלוואי לסובסטרטים אלה. אם לא 
ניתן להימנע ממתן משולב של טברקטה עם 
סובסטרטים של P-gp או BCRP, הרופא 
יורה לך להפחית את מינון הסובסטרט של 

.BCRP או P-gp

MATE2K -ו MATE1 סובסטרטים של
מתן משולב של טברקטה עלול להגביר את 
 MATE1 הריכוז בדם של סובסטרטים של 
ו- MATE2K (למשל סימטידין, פירימתמין), 
דבר העלול להגביר את תופעות הלוואי 
לסובסטרטים אלה. אם לא ניתן להימנע 
ממתן משולב של טברקטה עם סובסטרטים 
של MATE1 או MATE2K, הרופא יורה לך 
 MATE1 להפחית את מינון הסובסטרט של

.MATE2K או

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה עם או ללא מזון. 

מומלצת צריכת נוזלים מספקת.

היריון, הנקה ופוריות
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא 
בהיריון,  אם את  הטיפול  לפני התחלת 

מתכננת להרות או מניקה.

היריון
טברקטה יכולה לפגוע בעובר.

נשים המסוגלות להרות:
הרופא צריך לבצע בדיקת היריון טרם   ○

תחילת הטיפול בטברקטה.
יעיל  עלייך להשתמש באמצעי מניעה   ○
במהלך הטיפול ובמשך שבוע אחד לאחר 
המנה האחרונה של טברקטה. שוחחי עם 
הרופא על סוגי אמצעי המניעה העשויים 

להתאים לך במהלך פרק זמן זה.
דווחי לרופא באופן מיידי אם הרית או אם   ○
את חושבת שאת עשויה להיות בהיריון 

במהלך הטיפול בטברקטה.
גברים שיש להם בנות זוג המסוגלות להרות:
יעיל  מניעה  באמצעי  להשתמש  עליך   ○
במהלך הטיפול ובמשך שבוע אחד לאחר 

המנה האחרונה של טברקטה.

הנקה
אין להניק במהלך הטיפול ובמשך שבוע 
אחד לאחר המנה האחרונה של טברקטה.

אם את מניקה או מתכננת להניק דווחי לרופא. 
לא ידוע אם טברקטה עוברת לחלב אם.

נהיגה ושימוש במכונות
טברקטה לא צפויה להשפיע על היכולת 

לנהוג או להשתמש במכונות.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 
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 הוא 400 מ״ג 
טברקטה פעמיים ביום עם או ללא מזון. 

מומלצת צריכת נוזלים מספקת.

אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע טבליות טברקטה בשלמותן. אין 
לשבור, ללעוס או לכתוש טבליות טברקטה.

המינון,  את  לך  לשנות  עשוי  הרופא 
באופן  הטיפול בטברקטה  להפסיק את 
זמני או לצמיתות אם תסבול מתופעות 

לוואי מסוימות.
אין לשנות את המינון או להפסיק את נטילת 

טברקטה, אלא בהוראת הרופא.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד או 
הקאת מנה של טברקטה, אין ליטול מנה 
כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל 

והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי 
הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 
והמנה בכל פעם שאתה לוקח תרופה. 

הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

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

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

טברקטה עלולה לגרום לתופעות לוואי 
רציניות, לרבות:

בעיות ריאתיות או נשימתיות (מחלה   ●
בין-רקמתית של הריאה, דלקת ריאות). 
טברקטה עלולה לגרום לדלקת ריאות 
אשר יכולה לגרום למוות. דווח לרופא 
באופן מיידי אם תפתח תסמינים חדשים 
כלשהם או החמרה בתסמינים, לרבות:

שיעול  ○
חום  ○

קשיי נשימה או קוצר נשימה  ○
בעיות בכבד. טברקטה עלולה לגרום   ●
כבד  תפקודי  של  חריגות  לתוצאות 
של  גבוהה  רמה  (כגון  דם  בבדיקות 
אלאנין אמינוטרנספראז ו/או אספרטאט 
אמינוטרנספראז ו/או בילירובין). הרופא 
יבצע בדיקות דם על מנת לבדוק את 
הטיפול  תחילת  טרם  הכבד  תפקוד 
ובמהלך הטיפול בטברקטה. דווח לרופא 
באופן מיידי אם תפתח סימנים ותסמינים 

כלשהם של בעיות בכבד, לרבות:
העור או לובן העיניים הופכים לצהובים   ○

(צהבת)
חוסר תיאבון במשך מספר ימים או   ○

במשך פרק זמן ממושך יותר
שתן כהה או בצבע תה  ○

בחילות והקאות  ○
צואה בהירה  ○

כאב או רגישות בצידו הימני של אזור   ○
הבטן
בלבול  ○
עייפות  ○
חולשה  ○

נפיחות באזור הבטן  ○
בעיות בלבלב. טברקטה עלולה לגרום   •
לעלייה ברמות העמילאז או/ו הליפאז 
בדם שעלולות להעיד על בעיות בלבלב 
שלך. הרופא שלך יערוך בדיקות דם על 
מנת לבדוק את תפקוד הלבלב שלך 
לפני תחילת השימוש בטברקטה. דווח 
לרופא באופן מיידי אם אתה חווה סימנים 

ותסמינים של בעיות בלבלב, הכוללים:
כאב בבטן העליונה שעלול להתפשט   ○

לגב ולהחמיר בזמן אכילה
איבוד משקל  ○

בחילה  ○
הקאה  ○

תגובות אלרגיות. טברקטה עלולה לגרום   •
יש להפסיק לקחת  לתגובה אלרגית. 
טברקטה ולדווח לרופא באופן מיידי אם 
אתה חווה סימנים ותסמינים של תגובה 

אלרגית, הכוללים:
חום  ○

צמרמורות  ○
גירוד  ○

פריחה  ○
סחרחורת או הרגשת חולשה  ○

בחילה  ○
הקאה  ○

סיכון לרגישות לאור השמש )רגישות   ●
לאור(. ראה פרק 2 ״אזהרות מיוחדות 

הנוגעות לשימוש בתרופה״.

 very( מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 
common( )עשויות להשפיע על יותר 

ממשתמש אחד מתוך 10 משתמשים(:
נפיחות בידיים או בכפות הרגליים  ●

הקאות  ●
בחילות  ●

כאב בשריר או בעצם  ●
אובדן תיאבון  ●

עייפות וחולשה  ●
קושי בנשימה  ●
דלקת ריאות  ●

עליית חום הגוף  ●
ירידה במשקל  ●

עצירות  ●
שלשול  ●
שיעול  ●

פריחה בעור  ●
סחרחורות  ●

שינויים בבדיקות דם מסוימות:  ●
כימיה

רמה נמוכה של אלבומין
רמה גבוהה של קראטינין

רמה גבוהה של אלקליין פוספטאז
רמה גבוהה של עמילאז

רמה גבוהה של גמא-גלוטמיל טרנספראז
רמה גבוהה של ליפאז

רמה נמוכה של נתרן
רמה נמוכה של זרחן

רמה גבוהה של אשלגן
רמה נמוכה של גלוקוז

המטולוגיה
רמה נמוכה של לימפוציטים

רמה נמוכה של המוגלובין
רמה נמוכה של לויקוציטים

תופעות לוואי נוספות
גרד (אלרגי ומפושט), צלוליטיס, פגיעה 
אי  (לרבות  (אקוטית)  חריפה  כלייתית 
ספיקת כליות), סרפדת ודלקת לבלב חריפה 

(אקוטית).

אין אלו כל תופעות הלוואי האפשריות של 
טברקטה. פנה לרופא לקבלת ייעוץ רפואי 
לגבי תופעות לוואי. הרופא עשוי לשנות 
את המינון, להפסיק את הטיפול בטברקטה 
באופן זמני או לצמיתות אם תפתח תופעות 

לוואי מסוימות.

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

עליך להתייעץ עם הרופא.

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

לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

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

ללא הוראה מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך   ●
התפוגה (exp. date) המופיע על גבי 
האריזה/מגשית. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון  ●

אין לאחסן מעל 25°C. יש לאחסן באריזה   
המקורית כדי להגן מלחות.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה 

גם:
ליבת הטבליה:

Microcrystalline cellulose, mannitol, 
crospovidone (type A), povidone 
(K30), magnesium stearate, colloidal 
silicon dioxide and sodium lauryl 
sulfate.

ציפוי הטבליה (150 מ״ג):
Hypromellose, titanium dioxide 
(E171), talc, polyethylene glycol 
(PEG) 4000, ferric oxide yellow, ferric 
oxide red, ferric oxide black.

ציפוי הטבליה (200 מ״ג):
Hypromellose, titanium dioxide 
(E171), polyethylene glycol (PEG) 
4000, talc, ferric oxide yellow.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טברקטה 150 מ״ג: טבליה מצופה בצבע 
כתום-חום בהיר, אליפטית, מקומרת עם 
קצוות משופעים, עם הטבעה של DU בצד 
אחד ו-NVR בצד השני. כל אריזה מכילה 

120 טבליות מצופות.
טברקטה 200 מ״ג: טבליה מצופה בצבע 
קצוות  עם  מקומרת  אליפטית,  צהוב, 
משופעים, עם הטבעה של LO בצד אחד 
ו-NVR בצד השני. כל אריזה מכילה 120 

טבליות מצופות.

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

2023 בהתאם להנחיות  נערך באפריל 
משרד הבריאות.

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות 
הממלכתי במשרד הבריאות:

169-19-36653
169-20-36654

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

מיועדת לבני שני המינים.
TAB APL APR23 V3

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


من شأن الطبيب أن يغيّر لك المقدار الدوائي، أن يوقف 
العلاج بـ تابريكتا بشكل مؤقت أو دائم إذا كنت تعاني 

من أعراض جانبية معينة.
لا يجوز تغيير المقدار الدوائي أو التوقف عن تناول 

تابريكتا، إلا بتعليمات من الطبيب.

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد أو تقيأت 
مقداراً دوائياً من تابريكتا، لا يجوز تناول مقداراً دوائياً 
مضاعفاً. تناول المقدار الدوائي التالي في الوقت المعتاد 

وإستشر الطبيب.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع 
الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها 

دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.

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

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

قد يسبب تابريكتا أعراضاً جانبية جدية، بما في ذلك:
مشاكل رئوية أو تنفسية )مرض رئوي خلالي، إلتهاب   •
الرئتين(. قد يسبب تابريكتا إلتهاباً رئوياً يمكن أن يؤدي 
إلى الوفاة. بلّغ الطبيب بشكل فوري إذا تطوّرت لديك 
أية أعراض جديدة أو تفاقم في الأعراض، بما في ذلك:

سعال  ○
سخونة  ○

صعوبات في التنفس أو ضيق في التنفس  ○
مشاكل في الكبد. قد يؤدي تابريكتا إلى نتائج شاذة   •
لوظائف الكبد في فحوص الدم )مثل نسبة مرتفعة من 
ألانين أمينو ترانسفيراز و/أو أسپارتات أمينو ترانسفيراز 
و/أو بيليروبين(. سيقوم الطبيب بإجراء فحوص الدم 
العلاج  وأثناء  العلاج  بدء  الكبد قبل  لفحص وظيفة 
بـ تابريكتا. بلّغ الطبيب بشكل فوري إذا تطوّرت لديك 

أية علامات وأعراض لمشاكل في الكبد، بما في ذلك:
تحوّل لون الجلد أو بياض العينين إلى الأصفر )يرقان(  ○
قلة الشهية للطعام لعدة أيام أو لفترة زمنية مطوّلة  ○

بول داكن أو بلون الشاي  ○
غثيان وتقيؤات  ○
براز فاتح اللون  ○

ألم أو حساسية في الجانب الأيمن من البطن  ○
إرتباك  ○
إرهاق  ○
ضعف  ○

إنتفاخ في منطقة البطن  ○
مشاكل في البنكرياس. قد يتسبب تابريكتا في إرتفاع   •
نسب الأميلاز و/أو الليپاز في الدم مما قد يشير إلى مشاكل 
في البنكرياس لديك. سيقوم طبيبك بإجراء فحوص الدم 
لفحص وظيفة البنكرياس لديك قبل البدء في إستعمال 
تابريكتا. بلّغ الطبيب بشكل فوري إذا كنت تقاسي من 

علامات وأعراض لمشاكل في البنكرياس، التي تشمل:
ألم في الجزء العلوي من البطن الذي قد ينتشر إلى   ○

الظهر ويتفاقم أثناء تناول الطعام
فقدان الوزن  ○

غثيان  ○
تقيؤ  ○

فعل  رد  تابريكتا  يسبب  قد  تحسسية.  فعل  ردود   •
تابريكتا وإبلاغ  التوقف عن تناول  تحسسي. يجب 
طبيبك بشكل فوري إذا كنت تقاسي من علامات وأعراض 

لرد فعل تحسسي، التي تشمل:
سخونة  ○

قشعريرة  ○
حكة  ○
طفح  ○

دوار أو شعور بالضعف  ○
غثيان  ○
تقيؤ  ○

خطورة حدوث حساسية لضوء الشمس )حساسية للضوء(.   •
أنظر الفقرة 2 " تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء".

أعراض جانبية شائعة جداً )very common( )من 
شأنها أن تؤثر على أكثر من مستعمل واحد من بين 10 

مستعملين(:
إنتفاخ في اليدين أو في راحتي القدمين  •

تقيؤات  •
غثيان  •

ألم في العضل أو في العظم  •
فقدان الشهية للطعام  •

إرهاق وضعف  •
صعوبة في التنفس  •

إلتهاب الرئتين  •
إرتفاع درجة حرارة الجسم  •

تناقص في الوزن  •
إمساك  •
إسهال  •
سعال  •

طفح في الجلد  •
دوار  •

تغييرات في فحوص دم معينة:  •
الكيمياء

إنخفاض نسبة الألبومين
إرتفاع نسبة الكرياتينين

إرتفاع نسبة الفوسفاتاز القلوي
إرتفاع نسبة الأميلاز

إرتفاع نسبة چاما-چلوتاميل ترانسفيراز
إرتفاع نسبة الليپاز

إنخفاض نسبة الصوديوم
انخفاض نسبة الفوسفور
إرتفاع نسبة الپوتاسيوم
إنخفاض نسبة الچلوكوز

أمراض الدم
إنخفاض نسبة الخلايا الليمفاوية

إنخفاض نسبة الهيموچلوبين
إنخفاض نسبة كريات الدم البيضاء

أعراض جانبية إضافية
الخلوي  النسيج  إلتهاب  ومنتشرة(،  )تحسسية  حكة 
)cellulitis(، إصابة كلوية حادة )بما في ذلك قصور 

كلوي(، شرى وإلتهاب البنكرياس الحاد.

هذه ليست كل الأعراض الجانبية المحتملة لـ تابريكتا. 
توجه إلى الطبيب لتلقي إستشارة طبية بخصوص الأعراض 
الجانبية. من شأن الطبيب أن يغيّر المقدار الدوائي، أن 
يوقف العلاج بـ تابريكتا بشكل مؤقت أو دائم إذا تطورت 

لديك أعراض جانبية معينة.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

عليك إستشارة الطبيب.

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

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

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر   •
في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية 
الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 
لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية   •
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة/اللويحة. 
يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين  •
لا يجوز التخزين فوق 25 درجة مئوية. يجب التخزين   

في العلبة الأصلية للحماية من الرطوبة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:

لب القرص:
Microcrystalline cellulose, mannitol, 
crospovidone (type A), povidone (K30), 
magnesium stearate, colloidal silicon 
dioxide and sodium lauryl sulfate.

طلاء القرص )150 ملغ(:
Hypromellose, titanium dioxide (E171), talc, 
polyethylene glycol (PEG) 4000, ferric oxide 
yellow, ferric oxide red, ferric oxide black.

طلاء القرص )200 ملغ(:
Hypromellose, titanium dioxide (E171), 

polyethylene glycol (PEG) 4000, talc, ferric 

oxide yellow.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
تابريكتا 150 ملغ: قرص مطلي بلون برتقالي-بني فاتح، 
 DU بيضاوي الشكل، محدب ذو حواف مائلة، مع ختم
على جانب واحد و- NVR على الجانب الآخر. تحتوي 

كل علبة على 120 قرصاً مطلياً.
تابريكتا 200 ملغ: قرص مطلي بلون أصفر، بيضاوي الشكل، 
محدب ذو حواف مائلة، مع ختم LO على جانب واحد 
و- NVR على الجانب الآخر. تحتوي كل علبة على 120 

قرصاً مطلياً.
صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل 

م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.
تم إعدادها في نيسان 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

أرقام سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 
الصحة:

169-19-36653
169-20-36654

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

TabrectaTM 150 mg
TabrectaTM 200 mg
Film-coated Tablets
Active ingredient:
Capmat in ib  as d ihydrochlor ide 
monohydrate.
Each tablet contains 150 mg or 200 mg 
of capmatinib.

Inactive and allergenic ingredients in 
the preparation: see section 6 “Further 
Information”.

Read the 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 seem  to you that 
their medical condition is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

Tabrecta is intended for the treatment 
of adults suffering from a type of lung 
cancer called non-small cell lung cancer 
(NSCLC) that is metastatic (has spread to 
other parts of the body), with a mutation 
that leads to skipping of e on 14 in the 
mesenchymal epithelial transition (MET) 
gene, detected by an approved test.

Therapeutic group: Anticancer 
medicines, a protein kinase inhibitor.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• You are sensitive (allergic) to the 

active ingredient or to any of the 
additional ingredients contained in 
the medicine (see section 6 “Further 
Information”).

Special warnings regarding use of the 
medicine
Before treatment with Tabrecta, tell the 
doctor about your medical condition, 
including if:
• You suffer or have suffered from lung 

problems or breathing problems other 
than lung cancer.

• You uffer or have suffered from liver 
problems.

• You suffer or have suffered from 
pancreatic problems.

• You are pregnant, planning to become 
pregnant or are breastfeeding (see also 
the section “Pregnancy, breastfeeding 
and fertility” below).

• You are a man with a partner who can 
become pregnant (see also the section 
“Pregnancy, breastfeeding and fertility” 
below).

Lung or breathing problems. Tabrecta 
could cau e inflammation of the lung , 
which could cause death. Inform the 
doctor immediately if you develop any 
new or worsening symptoms (see section 
4 “Side Effects”).

Liver problems. Tabrecta could cause 
abnormal result  in liver function blood 
test . The doctor will perform blood tests in 
order to check liver function before starting 
treatment as well as during treatment with 
Tabrecta. Inform the doctor immediately if 
you develop any signs and symptoms of 
liver problems (see section 4 “Side Effects”).

Risk of sensitivity to sunlight 
(photosensitivity). Your skin may be 
sensitive to the sun (photosensitivity) 
during treatment with Tabrecta. Use a 
sunscreen or wear clothes that cover your 

in during treatment with Tabrecta in order 
to limit direct sunlight exposure.

Children and adolescents
Tabrecta is not intended for use in children 
and adolescents. There is no information 
about the safety and efficacy of the use of 
this product in children and adolescents.

Tests and follow-up
The doctor will perform blood tests 
in order to check liver function before 
starting treatment and during treatment 
with Tabrecta.

Drug interactions
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist.
Tabrecta and other medicines taken 
concomitantly could affect each other 
and cause side effects. In particular if 
you are taking:

Effect of other medicines on Tabrecta
Strong CYP3A inhibitors
Giving Tabrecta in combination with a 
strong CYP3A inhibitor (e.g., itraconazole, 
etoconazole, clarithromycin, nefazodone, 

lopinavir/ritonavir) increases the blood 
concentration of capmatinib, which could 
increase the incidence and severity of 
side effects of Tabrecta. In such a case, 
the doctor will need to closely monitor for 
side effects.

Strong and moderate CYP3A inducers
Giving Tabrecta in combination with a 
strong CYP3A inducer [e.g., rifampicin, 
phenytoin, carbamazepine, St. John’s wort 
(also known as Hypericum perforatum)] 
decreases the blood concentration of 
capmatinib. Similarly, giving Tabrecta in 
combination with a moderate CYP3A 
inducer (e.g., efavirenz, phenobarbital) 
may also decrease the concentration 
of capmatinib. A reduced blood 
concentration of capmatinib could reduce 
the anticancer activity of Tabrecta. Avoid 
the combined use of Tabrecta with strong 
and moderate CYP3A inducers.

Effect of Tabrecta on other medicines
CYP1A2 substrates
Admin is t ra t ion  in  combinat ion 
with Tabrecta increases the blood 
concentration of CYP1A2 substrates 
(e.g., tizanidine, theophyllin), which 
could increase the side effect  of these 
substrates. If administration of Tabrecta 
in combination with CYP1A2 substrates 
cannot be avoided, the doctor will instruct 
you to reduce the dose of the CYP1A2 
substrate.

P-glycoprotein (P-gp) and Breast Cancer 
Resistance Protein (BCRP) substrates
Admin is t ra t ion  in  combinat ion 
with Tabrecta increases the blood 
concentration of P-gp substrates 
(e.g., digoxin, fe ofenadine) and of 
BCRP substrates (e.g., rosuvastatin, 
sulfasalazine), which could increase 
the side effects of these substrates. If 
administration of Tabrecta in combination 
with P-gp or BCRP substrates cannot be 
avoided, the doctor will instruct you to 
reduce the dose of the P-gp or BCRP 
substrate.

MATE1 and MATE2K substrates
Admin is t ra t ion  in  combinat ion 
with Tabrecta may increase the 
blood concentration of MATE1 and 
MATE2K substrates (e.g., cimetidine, 
pyrimethamine), which could increase 
the side effects of these substrates. If the 
administration of Tabrecta in combination 
with MATE1 or MATE2K substrates 
cannot be avoided, the doctor will instruct 
you to reduce the dose of the MATE1 or 
MATE2K substrate.

Use of the medicine and food
The medicine may be taken with or 
without food. Adequate fluid intake is 
recommended.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
Do not use the medicine without 
consulting a doctor before beginning 
treatment if you are pregnant, planning 
to become pregnant or are breastfeeding.

Pregnancy
Tabrecta can harm your unborn baby.
Women who are able to become 
pregnant:

° The doctor should do a pregnancy test 
before starting treatment with Tabrecta.

° You should use an effective method 
of birth control during treatment and 
for one week after your last dose of 
Tabrecta. Talk to your doctor about 
the types of birth control that may be 

uitable for you during this period of 
time.

° Inform the doctor immediately if you 
become pregnant or if you think you 
may be pregnant during treatment with 
Tabrecta.

Men who have partners who can become 
pregnant:

° You should use an effective method of 
birth control during treatment and for one 
week after your last dose of Tabrecta.

Breastfeeding
Do not breastfeed during treatment and 
for one week after your last dose of 
Tabrecta.
If you are breastfeeding or planning to 
breastfeed, inform the doctor. It is not 
known whether Tabrecta passes into 
breast milk.

Driving and operating machinery
Tabrecta is not expected to affect your 
ability to drive or operate machines.

3. HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Always use the preparation according to 
the doctor’s in truction . 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 is generally 400 mg  
of Tabrecta twice per day, with or 
without food. Adequate fluid intake is 
recommended.

Do not exceed the recommended dose.

Swallow Tabrecta tablets whole. Do not 
break, chew or crush Tabrecta tablets.
The doctor may change your dose, 
temporarily or permanently stop treatment 
with Tabrecta if you suffer from certain 
side effects.
Do not change the dose or stop taking 
Tabrecta unless instructed by the doctor.

If you forgot to take this medicine at the 
designated time or you vomited your dose 
of Tabrecta, do not take a double dose. 
Take the next dose at the usual time and 
consult the doctor.

Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.

Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose  
each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS

As with any medicine, use of Tabrecta 
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.

Tabrecta may cause serious side 
effects, including:
• Lung or breathing problems 

(interstitial lung disease, inflammation 
of the lungs). Tabrecta could cause 
inflammation of the lungs, which 
could cause death. Inform the doctor 
immediately if you develop any new or 
worsening symptoms, including:

° Cough

° Fever

° Difficulty breathing or shortness of 
breath

• Liver problems. Tabrecta could cause 
abnormal results for liver function blood 
tests (such as a high level of alanine 
aminotransferase and/or aspartate 
aminotransferase and/or bilirubin). The 
doctor will perform blood tests in order 
to check liver function before starting 
treatment and during treatment with 
Tabrecta. Inform the doctor immediately 
if you develop any signs and symptoms 
of liver problems, including:

° Your skin or the whites of your eyes 
turn yellow (jaundice)

° Loss of appetite for several days or for 
a longer period of time

° Dark or tea-colored urine

° Nausea and vomiting

° Light-colored stools

° Pain or tenderness on the right side of 
your abdominal area

° Confusion

° Tiredness

° Weakness

° Swelling in the abdominal area
• Pancreas problems. Tabrecta may 

cause increase in your blood amylase 
and/or lipase levels that may indicate 
problems with your pancreas. Your 
doctor will do blood tests to check 
your pancreatic function before you 
start treatment with Tabrecta. Inform 
the doctor immediately if you develop 
any signs and symptoms of pancreas 
problems, including:

° upper stomach (abdominal) pain that 
may spread to your back and get 
worse with eating

° weight loss

° nausea

° vomiting
• Allergic reactions. Tabrecta can cause 

an allergic reaction. Stop taking Tabrecta 
and inform the doctor immediately if 
you get any signs and symptoms of an 
allergic reaction, including:

° fever

° chills

° itching

° rash

° dizziness or feeling faint

° nausea

° vomiting
• Risk of sensitivity to sunlight 

(photosensitivity). See section 2 
“Special warnings regarding use of the 
medicine”.

Very common side effects (may affect 
more than one in 10 users):
• Swelling of the hands or feet
• Vomiting
• Nausea
• Muscle or bone pain
• Loss of appetite
• Tiredness and weakness
• Trouble breathing
• Pneumonia
• Elevated body temperature
• Weight loss
• Constipation
• Diarrhea
• Cough
• Skin rash
• Dizziness
• Changes in certain blood tests:

Chemistry
Low albumin level
High creatinine level
High alkaline phosphatase level
High amylase level
High gamma-glutamyl transferase level
High lipase level
Low sodium level
Low phosphorus level
High potassium level
Low glucose level
Hematology
Low lymphocyte level
Low hemoglobin level
Low leukocyte level

Additional side effects
Itching (allergic and widespread), cellulitis, 
acute kidney injury (including kidney 
failure), hives and acute inflammation of 
the pancreas.

These are not all of the possible side 
effects of Tabrecta. Refer to the doctor for 
medical advice about side effects. Your 
doctor may change your dose, temporarily 
stop, or permanently stop treatment with 
Tabrecta, if you develop certain side 
effects.

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.

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 a 
doctor.

• Do not use the medicine after the expiry 
date (exp. date) that appears on the 
package/blister pack. The expiry date 
refers to the last day of that month.

• Storage conditions
 Do not store above 25°C. Store in the 

original pac age in order to protect from 
moisture.

6. FURTHER INFORMATION

In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Tablet core:
Microcrystalline cellulose, mannitol, 
crospovidone (type A), povidone (K30), 
magnesium stearate, colloidal silicon 
dioxide and sodium lauryl sulfate.
Tablet coating (150 mg):
Hypromellose, titanium dioxide (E171), 
talc, polyethylene glycol (PEG) 4000, 
ferric oxide yellow, ferric oxide red, ferric 
oxide black.
Tablet coating (200 mg):
Hypromellose, titanium dioxide (E171), 
polyethylene glycol (PEG) 4000, talc, 
ferric oxide yellow.

What the medicine looks like and the 
contents of the package:
Tabrecta 150 mg: A light orange-brown-
colored, film-coated, elliptical tablet, 
curved with beveled edges, debossed 
with DU on one side and NVR on the 
other side. Each pac age contains 120 
film-coated tablets.
Tabrecta 200 mg: A yellow-colored, 
film-coated, elliptical tablet, curved with 
beveled edges, debossed with LO on one 
side and NVR on the other side. Each 
pac age contains 120 film-coated tablets.

Registration Holder and Importer and 
its address: Novartis Israel Ltd., P.O.B 
7126, Tel Aviv.

Revised in April 2023 according to MOH 
guidelines.

Registration numbers of the medicine in 
the National Drug Registry of the Ministry 
of Health:
169-19-36653
169-20-36654
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