
Zelboraf PL Version 8.0
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

זלבוראף
240 מ"ג

טבליות מצופות	

הרכב:
כל טבליה מצופה מכילה:

Vemurafenib 240mg (as a co-precipitate of vemurafenib and hypromellose acetate 
succinate) 

ומוראפניב 240 מ"ג
* למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה סעיף 6 "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 
נראה לך כי מחלתם דומה.

מידע חשוב לעיונך
זלבוראף אינה מיועדת לשימוש בקרב ילדים ומתבגרים.	•
במשך הטיפול בזלבוראף יערכו לך בדיקות דם, עיניים ועור באופן שגרתי. כמו כן ייתכן שתופנה 	•

לביצוע בדיקות נוספות לפי הצורך.
במהלך הטיפול בזלבוראף ייתכן והעור שלך יהיה רגיש יותר לאור השמש, לכן יש להימנע ככל 	•

האפשר מחשיפה ישירה לאור שמש.

1( למה מיועדת התרופה?
vemurafenib. היא משמשת  זלבוראף הינה תרופה אנטי-סרטנית המכילה את החומר הפעיל 
לטיפול במבוגרים )adults( עם מלנומה גרורתית )שהתפשטה למקומות אחרים בגוף( או שאינה 

ניתנת להסרה על-ידי ניתוח.
בגידול הסרטני.   BRAF בגן  )מוטציה(  מיועדת לשימוש רק אצל מטופלים בעלי שינוי  זלבוראף 

ייתכן ושינוי זה הוביל להתפתחות המלנומה.
זלבוראף תוקפת חלבונים שיוצרו על-ידי הגן שהשתנה ומאטה או עוצרת את התפתחות הסרטן.

קבוצה תרפויטית: אנטי-סרטני, מעכב קינאז

2( לפני השימוש בתרופה
 אין להשתמש בזלבוראף אם:

vemurafenib או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר  הנך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל 
מכילה התרופה )ראה סעיף 6 "מידע נוסף"(. 

קשיי  בלשון,  או  בשפתיים  בפנים,  נפיחות  לכלול  יכולים  אלרגיות  תגובות  של  תסמינים 
נשימה, פריחה או תחושת עילפון.

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
תגובות אלרגיות

במהלך הטיפול בזלבוראף עלולות להתפתח תגובות אלרגיות אשר עלולות להיות חמורות. במידה 
ויש לך תסמינים של תגובה אלרגית אשר יכולים לכלול נפיחות בפנים, בשפתיים או בלשון, קשיי 

נשימה, פריחה או תחושת עילפון - הפסק לקחת את התרופה ופנה מיידית לקבלת טיפול רפואי.
תגובות עוריות חמורות

במהלך הטיפול בזלבוראף עלולות להתפתח תגובות עוריות חמורות. 
במידה ויש לך פריחה בעור המלווה בלפחות אחד מהתסמינים הבאים: שלפוחיות בעור, שלפוחיות 
או פצעים בפה, קילוף העור, חום, אדמומיות או נפיחות בפנים, בידיים או בכפות הרגליים - הפסק 

לקחת את התרופה ופנה מיידית לרופא. 
היסטוריה קודמת של מחלות סרטן

דווח לרופא אם היה לך סוג אחר של סרטן מלבד מלנומה. זאת מאחר וזלבוראף עלולה לגרום 
להחמרה בסוגים מסוימים של סרטן.

תגובות לטיפול בקרינה
דווח לרופא אם טופלת בקרינה או שאתה עומד לקבל טיפול בקרינה, זאת מאחר וזלבוראף עלולה 

להחמיר את תופעות הלוואי הנגרמות מטיפול בקרינה.
הפרעות בלב

הקרויה  הלב  של  החשמלית  בפעילות  סדירות  אי  כגון  בלב  הפרעה  לך  ויש  במידה  לרופא  דווח 
לתקינות  בדיקות  לך  יערוך  הרופא   .)"QT prolongation"( א.ק.ג.  בבדיקת   QT הארכת מקטע 
הלב לפני ובמהלך הטיפול בזלבוראף. במידת הצורך, הרופא יחליט על הפסקה זמנית או קבועה 

של הטיפול.
בעיות בעיניים

עיניים,  כאבי  לך  ויש  במידה  בזלבוראף.  הטיפול  במהלך  רופא  על-ידי  עיניים  בדיקות  לבצע  יש 
נפיחות, אדמומיות, ראייה מטושטשת או שינוי כלשהו בראייה במהלך הטיפול - פנה מיד לרופא.

הפרעות במערכת שריר-שלד/רקמות חיבור
דווח לרופא אם אתה מבחין בעיבוי חריג בכפות הידיים שלך המלווה במתיחה של האצבעות כלפי 

פנים, או כל עיבוי חריג בסוליות של כפות הרגליים שלך שעלול להיות כואב.
בדיקות של העור לפני, במהלך ולאחר הטיפול בזלבוראף

במידה והנך מבחין בשינוי כלשהו בעור במהלך הטיפול בזלבוראף - פנה לרופא בהקדם.
במהלך הטיפול בזלבוראף ועד 6 חודשים לאחר הטיפול, הרופא יערוך לך בדיקות עור שגרתיות 
לאיתור סוג מסוים של סרטן עור הקרוי "cutaneous squamous cell carcinoma". נגעים מסוג 
לטיפול  וניתנים  לשמש  מחשיפה  כתוצאה  הניזוק  עור  על  מופיעים  מקומיים,  בדרך-כלל  הם  זה 
באמצעות ניתוח להסרתם. במידה והרופא יאבחן אצלך את סוג סרטן עור זה, הרופא יטפל בך או 

יפנה אותך לטיפול אצל רופא אחר.
בנוסף, הרופא יבדוק לך את הראש, את הצוואר, את הפה ואת בלוטות הלימפה וכן ישלח אותך 
לבדיקות הדמיה )CT( שגרתיות על מנת לאתר נגעים של squamous cell carcinoma בתוך 

הגוף. בדיקות גניקולוגיות לנשים וכן בדיקות אנאליות מומלצות אף הן, לפני ובסוף הטיפול.
בדרך-כלל  אלו  נגעים  מלנומה.  נגעים חדשים של  להתפתח  עלולים  בזלבוראף  הטיפול  במהלך 
ניתנים להסרה באמצעות ניתוח והטיפול בזלבוראף יכול להימשך. מעקב אחר נגעים של מלנומה 
 cutaneous squamous cell יבוצע במסגרת הבדיקות שתוארו לעיל לאיתור סרטן העור מסוג

.carcinoma
בעיות בכליות או בכבד

בעיות  לך  ויש  במידה  זלבוראף.  התרופה  פעילות  על  להשפיע  עלולות  בכבד  או  בכליות  בעיות 
בכליות או בכבד - דווח זאת לרופא. הרופא יערוך לך בדיקות דם לבדיקת תפקודי הכבד והכליה 

לפני תחילת הטיפול ובמהלך הטיפול עם זלבוראף.
הגנה מפני השמש

במהלך הטיפול בזלבוראף, ייתכן והעור שלך יהיה רגיש יותר לאור השמש וייתכן כי תהיינה לך 
כוויות, אפילו חמורות, כתוצאה מחשיפה לשמש.

נחשף  והנך  במידה  שמש.  לאור  העור  של  ישירה  מחשיפה  הימנע  בזלבוראף  הטיפול  במהלך 
לשמש, יש ללבוש בגדים אשר מגנים על העור כולל: הראש, הפנים, זרועות הידיים והרגליים. כמו 
כן השתמש בתכשיר הגנה לשפתיים ולגוף )מקדם הגנה מינימלי SPF30( ומרח אותו כל שעתיים-

שלוש. נקיטת אמצעים אלה תעזור להגן עליך מפני כוויות שמש.
ילדים ומתבגרים

זלבוראף אינה מיועדת לשימוש בקרב ילדים ומתבגרים. ההשפעה של זלבוראף בצעירים מתחת 
לגיל 18 אינה ידועה.

זלבוראף ותרופות אחרות
לפני תחילת הטיפול בזלבוראף, ספר לרופא או לרוקח אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה או 
עלול לקחת תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה. דבר זה חשוב מאוד מאחר 

ושימוש ביותר מתרופה אחת במקביל עלול להשפיע על האופן בו תפעלנה התרופות בגופך.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

תרופות המשפיעות על קצב הלב	•
oo)תרופות לטיפול בבעיות בקצב הלב )כגון: קווינידין, אמיודארון

oo)תרופות לטיפול בדיכאון )כגון: אמיטריפטילין, אימיפראמין
oo)תרופות אנטיביוטיות )כגון: אזיתרומיצין, קלאריתרומיצין
oo)תרופות לטיפול בבחילות והקאות )כגון: אונדנסטרון, דומפרידון
תרופות אשר מפונות בעיקר על-ידי אנזימים מסוג CYP1A2 )כגון: קפאין, אולנזאפין, תיאופילין(, 	•

CYP2C8 כגון: חלק מגלולות למניעת היריון( או מסוג( CYP3A4 מסוג
תרופות המשפיעות על חלבון הנקרא P-gp או BCRP )כגון: וראפאמיל, ציקלוספורין, ריטונאביר, 	•

קווינידין, איטראקונאזול, גפיטיניב(
דיגוקסין, 	• קולכיצין,  אליסקירן,  )כגון:   P-gp החלבון  על-ידי  מושפעות  להיות  העלולות  תרופות 

מיטוקסנטרון,  מתוטרקסאט,  )כגון:   BCRP החלבון  על-ידי  או  פקסופנאדין(  אברולימוס, 
רוזובסטטין(

)כגון: 	• גלוקורונידציה  הקרוי  מטבולי  תהליך  או   CYP3A4 מסוג  אנזימים  המשפעלות  תרופות 
)]St. John’s Wort[ ריפאמפיצין, ריפאבוטין, קארבמזאפין, פניטואין, היפריקום

סאקווינאביר, 	• ריטונאביר,  )כגון:   CYP3A4 מסוג  אנזימים  חזק  באופן  המעכבות  תרופות 
טליתרומיצין, קטוקונאזול, איטראקונאזול, ווריקונאזול, פוסאקונאזול, נפאזודון, אטאזאנאביר(

תרופה למניעת קרישיות יתר בשם וורפרין	•
תרופה בשם איפילימומאב, תרופה אחרת לטיפול במלנומה. השילוב של תרופה זו עם התרופה 	•

זלבוראף אינו מומלץ בשל רעילות מוגברת בכבד.
היריון והנקה

השתמשי באמצעי למניעת היריון במהלך הטיפול בזלבוראף ולמשך 6 חודשים לפחות לאחר סיום 
הטיפול. זלבוראף עלולה להוריד את יעילותן של חלק מהגלולות למניעת היריון ולכן עלייך לדווח 

לרופא אם הנך משתמשת באמצעי מניעה מסוג זה.
השימוש בזלבוראף בזמן היריון אינו מומלץ, אלא אם הרופא קובע שהתועלת לאם עולה על הסיכון 
לעובר. אין מידע בטיחותי על השימוש בזלבוראף בנשים הרות. דווחי לרופא באם הנך בהיריון או 

מתכננת להרות.
לא ידוע אם מרכיבי התרופה זלבוראף עוברים לחלב האם. הנקה אינה מומלצת במהלך הטיפול 

בזלבוראף.
אם את בהיריון או מיניקה או חושבת שאולי את בהיריון או מתכננת להרות, התייעצי עם הרופא 

לפני השימוש בתרופה זו.
נהיגה ושימוש במכונות

לזלבוראף יש תופעות לוואי שיכולות להשפיע על היכולת שלך לנהוג או להפעיל מכונות. שים לב 
למצבים של עייפות או בעיות בעיניים העלולים למנוע מבעדך לנהוג.

מידע חשוב על חלק מהרכיבים של זלבוראף
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ"ג( בכל טבליה ולכן נחשבת 'נטולת נתרן'.

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

לעבור על המנה המומלצת.
כמה טבליות עליך לקחת

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
המינון המומלץ הינו 4 טבליות, פעמיים ביום )סך-הכל: 8 טבליות ביום(. 

יש לקחת 4 טבליות בבוקר ו- 4 טבליות בערב.
במידה והנך חווה תופעות לוואי ייתכן והרופא יוריד לך את המינון.

במקרה של הקאה, המשך לקחת את התרופה במועד הרגיל ואל תיקח מנה נוספת.
כיצד לקחת את הטבליות

אין לקחת את התרופה באופן קבוע על קיבה ריקה.
יש לבלוע את הטבליה שלמה עם כוס מים. אין ללעוס או לכתוש את הטבליה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה פנה מיד לרופא או לחדר 
המיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. לקיחת מנה גבוהה משנקבע עלולה להעלות את 

הסבירות ואת חומרת תופעות הלוואי.
לא נצפו מקרי נטילת מנת יתר של זלבוראף.

אם שכחת לקחת את התרופה
אם שכחת לקחת את התרופה בזמן:

אם נותרו יותר מ- 4 שעות עד למועד המתוכנן של לקיחת המנה הבאה, קח את המנה שנשכחה 	•
מיד כשאתה נזכר. קח את המנה הבאה במועד המתוכנן שלה.

אם נותרו פחות מ- 4 שעות עד למועד המתוכנן של לקיחת המנה הבאה, דלג על המנה ששכחת. 	•
קח את המנה הבאה במועד המתוכנן שלה.

אין לקחת מנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה.	•
אם אתה מפסיק את השימוש בתרופה

אין  חשוב ביותר להתמיד בטיפול בהתאם להוראות הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, 
להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה זו, היוועץ ברופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.

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

למקרא רשימת תופעות הלוואי, ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תחושת  פריחה,  נשימה,  קשיי  בלשון,  או  בשפתיים  בפנים,  נפיחות  חמורות:  אלרגיות  תגובות 
עילפון. יש לפנות מיידית לרופא אם יש לך אחד מהתסמינים שצוינו למעלה. אין להמשיך לקחת 

את התרופה עד לבירור עם הרופא.
החמרה של תופעות לוואי הנגרמות כתוצאה מטיפול בקרינה עלולה להופיע בקרב מטופלים אשר 
טופלו בקרינה לפני, במשך או לאחר הטיפול עם זלבוראף. החמרה זו עלולה להופיע באזור שטופל 

בקרינה, כגון בעור, בוושט, בשלפוחית השתן, בכבד, בחלחולת ובריאות.
דווח לרופא מיידית אם יש לך אחד מהתסמינים הבאים:

• פריחה בעור, שלפוחיות, קילוף או שינוי בגוון העור	
• קוצר נשימה אשר עשוי להיות מלווה גם בשיעול, חום או צמרמורות )דלקת ריאות(	
• קושי או כאב בעת בליעה, כאב בחזה, צרבת או ריפלוקס של חומצה )דלקת בוושט(	

יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם אתה מבחין בשינויים בעור, מכל סוג שהוא.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד - תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה
פריחה, גירוד, עור יבש או קשקשים בעור	•
בעיות בעור כולל יבלות	•
•	)cutaneous squamous cell carcinoma(∙סוג מסוים של סרטן עור
תסמונת יד ורגל )אדמומיות, קילוף בעור או שלפוחיות בכפות הידיים ובכפות הרגליים(	•
רגישות יתר של העור לאור השמש, כוויות כתוצאה מחשיפה לשמש	•
אובדן תיאבון	•
כאב ראש	•
שינויים בטעם	•
שלשול	•
עצירות	•
בחילות, הקאות	•
נשירת שיער	•
כאבי מפרקים או שרירים, כאבים במערכת שריר-שלד	•
כאבים בגפיים	•
כאב גב	•
עייפות	•
חום	•
נפיחות - בדרך-כלל ברגליים )בצקת היקפית(	•
סחרחורות	•
שיעול	•

תופעות לוואי שכיחות - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100
•	)basal cell carcinoma, new primary melanoma( סוגים מסוימים של סרטן עור
עיבוי של הרקמות שמתחת לעור כף היד אשר עלול לגרום למתיחה של האצבעות כלפי פנים. 	•

עיבוי חמור עלול להגביל את התפקוד
•	)uveitis = דלקת בעין )דלקת ענביה
•	)facial paralysis, Bell’s palsy( שיתוק על שם בל = צורה של שיתוק בפנים, בדרך-כלל הפיך

תחושה של עקצוץ או של שריפה בידיים ובכפות הרגליים	•
דלקת במפרקים	•
דלקת בשורשי השיער	•
ירידה במשקל	•
דלקת בכלי הדם	•
בעיות עצביות העלולות לגרום לכאב, חוסר תחושה ו/או חולשה בשרירים )מחלת עצבים היקפיים(	•
הבסיסי 	• הפוספטאז  ברמות   ,ALT של  ברמות  )עלייה  כבד  תפקודי  בדיקות  בתוצאות  שינויים 

ובערכי בילירובין(
שינויים בפעילות החשמלית של הלב )הארכת מקטע QT בבדיקת הא.ק.ג.(	•
דלקת של רקמת השומן שמתחת לעור	•
תוצאות לא תקינות של בדיקת דם לתפקודי כליה )עלייה ברמות הקראטינין(	•
•	)GGT שינויים בתוצאות בדיקות תפקודי כבד )עלייה ברמות
הפחתה ברמות תאי הדם הלבנים )נויטרופניה(	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000
• תגובות אלרגיות שיכולות לכלול נפיחות של הפנים וקשיי נשימה	
• 	)retinal vein occlusion = חסימה של זרם הדם לחלק מסוים בעין )חסימת וריד הרשתית
• דלקת של הלבלב	
• שינוי בתוצאות בדיקות מעבדה של תפקודי כבד או פגיעה בכבד, כולל פגיעה חמורה בכבד 	

ברמה כזו שהכבד אינו מצליח לתפקד באופן מלא
• 	)non-cutaneous squamous cell carcinoma( סוג מסוים של סרטן עור
• עיבוי של הרקמות העמוקות שמתחת לעור של סוליות כפות הרגליים העלול להגביל את התפקוד, 	

במידה וחמור.
 תופעות לוואי נדירות - תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000

•	RAS החמרה בסוגים של סרטן עם מוטציה מסוג
(chronic myelomonocytic leukaemia, pancreatic adenocarcinoma)

סוג של תגובה עורית חמורה המאופיינת בפריחה שמלווה בחום ובדלקת באיברים פנימיים כגון 	•
הכבד או הכליה

מחלה דלקתית שמשפיעה בעיקר על העור, הריאה והעין )סרקואידוזיס(	•
סוגים של פגיעה בכליה המאופיינים על-ידי דלקת )דלקת חריפה של הרקמה הבין-תאית 	•

לצינוריות  חריף  )נמק  הכליה  לצינוריות  נזק  או   )acute interstitial nephritis  = בכליה 
)acute tubular necrosis = הכליה

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

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

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

 
5( איך לאחסן את התרופה?

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם ומשדה ראייתם 
של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה והבליסטרים. 

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
להגן  על מנת  30°C, אחסן באריזה המקורית  על  אין לאחסן בטמפרטורה העולה  תנאי אחסון: 

מלחות.
אין להשליך את התרופה לפח האשפה הביתי או למי השפכים. שאל את הרוקח כיצד להשליך 

תרופות שאינך זקוק להן עוד. נקיטת אמצעים אלה תעזור להגן על הסביבה.

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

Tablet core: Croscarmellose sodium, Colloidal anhydrous silica, Magnesium 
stearate, Hydroxypropylcellulose 
Film-coating: Polyvinyl alcohol, Titanium dioxide (E171), Macrogol 3350, Talc, Iron 
oxide red (E172)

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
זלבוראף 240 מ"ג מגיעה כטבליות מצופות שצבען ורדרד-לבן עד כתום-לבן. הטבליות מגיעות 

בצורה אובלית עם הטבעה של האותיות "VEM" בצד אחד.
הטבליות מגיעות בבליסטרים מאלומיניום, כל אריזה מכילה 56 טבליות.

בעל הרישום וכתובתו: רוש פרמצבטיקה )ישראל( בע"מ, ת.ד. 6391, הוד השרון, 4524079.
שם היצרן וכתובתו: הופמן-לה רוש בע"מ, באזל, שווייץ.

ועודכן בהתאם להוראות משרד   2017 ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: מאי  עלון זה נבדק 
הבריאות בתאריך נובמבר 2019.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 147.24.33558.00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים.

Zelboraf PL Version 8.0
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( ـ 1986

يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

زيلبوراف
240 ملغ

أقراص مطلية	

كل قرص مطلي يحتوي على:
Vemurafenib 240mg (as a co-precipitate of vemurafenib and Hypromellose acetate 
succinate)

ڤيمورافينيب 240 ملغ
* لمعلومات حول المركبات غير الفعالة 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.

وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
معلومات هامة للتمعن

زيلبوراف غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال والمراهقين.	•
أثناء العلاج بـ زيلبوراف تجرى لك فحوص الدم، العينين والجلد بشكل منتظم. من الجائز أيضاً أن تجرى لك فحوص 	•

إضافية حسب اللزوم.
 أثناء العلاج بـ زيلبوراف من الجائز أن يصبح جلدك أكثر حساسية لضوء الشمس، لذلك يجب تجنب التعرض 	•

المباشر لضوء الشمس ما أمكن.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
زيلبوراف هو عبارة عن دواء مضاد للسرطان يحتوي على المادة الفعالة vemurafenib. يستعمل لعلاج الميلانوما 
إستئصاله  يمكن  لا  الذي  أو  الكبار )البالغين(  عند  الجسم(  في  أخرى  لأماكن  إنتشر  ـ )الذي  قتاميني  ورم  ـ  الإنتقالي 

بعملية جراحية.
زيلبوراف مخصص للإستعمال فقط لدى معالجين لديهم تغيير )طفرة( في المورثة BRAF في الورم السرطاني. من 

الجائز أن هذا التغيير أدى إلى تطور الميلانوما.
زيلبوراف يهاجم پروتينات أنتجت من قبل المورثة المتغيرة ويبطىء أو يوقف تطور السرطان.

الفصيلة العلاجية: من مضادات السرطان، مثبط للكيناز

2( قبل إستعمال الدواء 
 لا يجوز إستعمال زيلبوراف إذا:

كنت آليرجي )حساسا( للمادة الفعالة vemurafenib أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء 
)أنظر فقرة 6 "معلومات إضافية"(. 

أعراض لرد فعل تحسسي يمكن أن تشمل إنتفاخ في الوجه، في الشفتين، أو في اللسان، صعوبات تنفسية، طفح 
أو الشعور بالإغماء.

 تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
ردود فعل تحسسية

أثناء العلاج بـ زيلبوراف يمكن أن تتطور ردود فعل تحسسية التي قد تكون خطيرة. في حال وجد لديك أعراض لرد 
الشعور  أو  تنفسية، طفح  صعوبات  اللسان،  في  أو  في الشفتين  الوجه،  في  إنتفاخ  تشمل  أن  يمكن  التي  تحسسي  فعل 

بالإغماء ـ توقف عن تناول الدواء وتوجه فوراً لتلقي علاج طبي.
ردود فعل جلدية شديدة

أثناء العلاج بـ زيلبوراف يمكن أن تتطور ردود فعل جلدية شديدة.
في حال وجد لديك طفح جلدي المترافق بإحدى الأعراض التالية على الأقل: 

حويصلات في الجلد، حويصلات أو تقرحات في الفم، تقشر الجلد، سخونة، إحمرار أو إنتفاخ في الوجه، في اليدين أو 
في راحتي القدمين ـ توقف عن تناول الدواء وتوجه للطبيب فوراً.

قصة سابقة لأمراض السرطان
من  معينة  أنواع  لتفاقم  يؤدي  قد  زيلبوراف  لأن  نظراً  ميلانوما.  عدا  للسرطان  آخر  نوع  لديك  كان  إذا  الطبيب  بلغ 

السرطان.
ردود فعل للعلاج بالأشعة

بالأشعة، ذلك لأن زيلبوراف قد يفاقم الأعراض  بلغ الطبيب إذا عولجت بالأشعة أو إذا كنت مقدما على تلقي علاجاً 
الجانبية الناجمة عن علاج بالأشعة.

إضطرابات في القلب
 QT بلغ الطبيب إذا وجد لديك إضطراب في القلب مثل عدم إنتظام في النشاط الكهربائي للقلب المسمى إطالة مقطع
في فحص التخطيط الكهربائي للقلب )"QT prolongation"(. يجري لك الطبيب فحوص لسلامة القلب قبل وأثناء 

العلاج بـ زيلبوراف. إذا لزم الأمر، يقرر الطبيب على توقف مؤقت أو دائم للعلاج.
مشاكل في العينين

يجب إجراء فحوص العينين من قبل الطبيب أثناء العلاج بـ زيلبوراف. في حال وجد لديك آلام في العينين، إنتفاخ، 
إحمرار، رؤية مشوشة أو أي تغير في الرؤية أثناء العلاج ـ توجه للطبيب حالاً.

إضطرابات في الجهاز العضلي ـ الهيكلي/الأنسجة الضامة
بلغ الطبيب إذا لاحظت سماكة شاذة في راحتي يديك التي تترافق بشد الأصابع نحو الداخل، أو أي سماكة شاذة في 

أخمص راحتي القدمين لديك التي قد تكون مؤلمة.
فحوص الجلد قبل، أثناء وبعد العلاج بـ زيلبوراف

بـ  العلاج  أثناء  يمكن.  ما  بأسرع  الطبيب  راجع  ـ  زيلبوراف  بـ  العلاج  أثناء  الجلد  في  تغير  لأي  ملاحظتك  حال  في 
زيلبوراف وحتى 6 أشهر بعد العلاج، يجري لك الطبيب فحوص جلدية روتينية لتحديد نوع معين من سرطان الجلد 
هذا  من  آفات  التوسفية(.  الجلدية  الخلايا  )سرطان   "cutaneous squamous cell carcinoma" المسمى 
النوع تكون عادة موضعية، تظهر على الجلد المتضرر نتيجة التعرض للشمس وبالإمكان معالجتها بواسطة إستئصالها 
بالعمل الجراحي. في حال شخص لديك الطبيب هذا النوع من سرطان الجلد، فسوف يعالجك الطبيب أو يوجهك لتلقي 

علاج لدى طبيب آخر.
بالإضافة، يفحص لك الطبيب الرأس، العنق، الفم والغدد اللمفاوية وكذلك يرسلك لفحوص تصوير )CT( روتينية من 
أجل تحديد آفات لـ squamous cell carcinoma داخل الجسم. فحوص نسائية للنساء وكذلك يوصى بالفحوص 

الشرجية أيضا، قبل وبنهاية العلاج.
أثناء العلاج بـ زيلبوراف يمكن أن تتطور آفات ميلانوما جديدة. هذه الآفات بالإمكان إستئصالها عادة بالجراحة والعلاج 
لتحديد  بـ زيلبوراف يمكن أن يستمر. متابعة آفات الميلانوما يتم إجراءها ضمن إطار الفحوص التي وصفت سابقاً 

.cutaneous squamous cell carcinoma سرطان الجلد من نوع
مشاكل في الكلى أو في الكبد

مشاكل في الكلى أو في الكبد قد تؤثر على عمل الدواء زيلبوراف. في حال وجدت لديك مشاكل في الكلى أو في الكبد 
ـ بلغ الطبيب عن ذلك. يجري لك الطبيب فحوص الدم لفحص وظائف الكبد والكلية قبل بدء العلاج وخلال فترة العلاج 

بـ زيلبوراف.
الوقاية من الشمس

أثناء العلاج بـ زيلبوراف، من الجائز أن يصبح جلدك أكثر حساسية لضوء الشمس ومن الجائز أن تحدث لك حروق، 
أيضا شديدة، نتيجة التعرض للشمس.

أثناء العلاج بـ زيلبوراف تجنب تعرض الجلد بشكل مباشر لضوء الشمس.
في حال تعرضك للشمس، فعليك إرتداء ملابس تقي الجلد بما في ذلك: الرأس، الوجه، ذراعيْ اليدين والرجلين. كذلك 
إستعمل مستحضر وقاية للشفتين والجسم )عامل وقاية أدنى SPF30( وإدهنه كل 2-3 ساعات. إن إتخاذ هذه الوسائل 

يساعد في حمايتك من حروق الشمس.
الأطفال والمراهقون

دون 18 سنة من  الصغار  لدى  زيلبوراف  تأثير  الأطفال والمراهقين. إن  عند  للإستعمال  زيلبوراف غير مخصص 
العمر غير معروف.

زيلبوراف وأدوية أخرى
قبل بدء العلاج بـ زيلبوراف، إحك للطبيب أو للصيدلي إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخرًا أو قد تتناول أدوية أخرى 
لأن إستعمال أكثر من دواء واحد  نظراً  بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية. هذا الأمر هام جداً 

بالتزامن قد يؤثر على طريقة عمل الأدوية بجسمك.
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:

أدوية تؤثر على نظم القلب	•
oo)أدوية لعلاج مشاكل في نظم القلب )مثل: كوينيدين، أميودارون
oo)أدوية لعلاج الإكتئاب النفسي )مثل: أميتريپتيلين، إيميپرامين
oo)مضادات حيوية )مثل: أزيتروميسين، كلاريتروميسين

oo)أدوية لعلاج الغثيان والتقيؤات )مثل: أوندانسيترون، دومپيريدون
نوع 	• من  تيوفيللين(،  أولانزاپين،  كافئين،  )مثل:   CYP1A2 نوع من  إنزيم  بواسطة  أساسي  بشكل  تطرح  أدوية 

.CYP2C8 مثل: بعض أقراص منع الحمل( أو من نوع( CYP3A4
كوينيدين، 	• ريتوناڤير،  سيكلوسپورين،  ڤيراپاميل،  )مثل:   BCRP أو  P-gp المسمى  الپروتين  على  تؤثر  أدوية 

إيتراكونازول، چيفيتينيب(
أدوية التي من الممكن أن تتأثر من قبل الپروتين P-gp )مثل: أليسكيرين، كولشيسين، ديچوكسين، إڤيروليموس، 	•

فيكسوفينادين( أو من قبل الپروتين BCRP )مثل: ميتوتريكسات، ميتوكسانترون، روزوڤاستاتين(
ريفامپيسين، 	• تسمى glucuronidation )مثل:  إستقلابية  مسيرة  أو   CYP3A4 نوع من  إنزيمات  تنشط  أدوية 

)]St. John’s Wort[ ريفابوتين، كاربامازيپين، فينيتوئين، هيپيريكوم
تيليثرومايسين، 	• ساكويناڨير،  ريتوناڨير،  )مثل:   CYP3A4 نوع  من  إنزيمات  قوية  بصورة  تثبط  التي  أدوية 

كيتوكونازول، إيتراكونازول، ڨوريكونازول، پوساكونازول، نفازودون، أتازاناڨير(    
دواء لمنع زيادة التخثر بإسم وورفارين	•
دواء بإسم إيپيليموماب، دواء آخر لعلاج الميلانوما. إن مشاركة هذا الدواء مع الدواء زيلبوراف غير موصى به 	•

بسبب تسمم متزايد في الكبد.
الحمل والإرضاع

إستعملي وسائل لمنع الحمل أثناء العلاج بـ زيلبوراف ولمدة 6 أشهر على الأقل بعد إنتهاء العلاج. زيلبوراف يمكن أن 
يخفض نجاعة بعض أقراص منع الحمل، ولذلك عليك إبلاغ الطبيب إذا كنت تستعملين وسائل مانعة من هذا النوع.

إن إستعمال زيلبوراف خلال الحمل غير موصى به، إلا إذا حدد الطبيب أن الفائدة للأم تزيد عن الخطورة للجنين. لا 
توجد معلومات عن سلامة إستعمال زيلبوراف لدى النساء الحوامل. بلغي الطبيب إذا كنت حاملا أو تخططين للحمل.

من غير المعروف فيما إذا كانت مكونات الدواء زيلبوراف تنتقل إلى حليب الأم.
لا يوصى بالإرضاع أثناء العلاج بـ زيلبوراف.

إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة أو تعتقدين بأنه من الجائز أن تكوني حاملاً أو تخططين للحمل، إستشيري الطبيب 
قبل إستعمال هذا الدواء.

السياقة وإستعمال الماكنات
توجد لـ زيلبوراف أعراض جانبية التي يمكن أن تؤثر على قدرتك على السياقة أو تشغيل ماكنات.

إنتبه لحالات من الإرهاق أو مشاكل في العينين التي قد تمنعك عن السياقة.
معلومات مهمة عن قسم من مركباّت زيلبوراف

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميلمول صوديوم )23 ملغ( بكل قرص ولذلك فإنه يعتبر "خالٍ من الصوديوم".

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائما. عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقا. لا يجوز 

تجاوز الجرعة الدوائية الموصًى بها.
كم منً الأقراص عليك أن تتناول

الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
الجرعة الدوائية الموصى بها هي 4 أقراص، مرتين في اليوم )بالإجمال: 8 أقراص في اليوم(.

يجب تناول 4 أقراص في الصباح و 4 أقراص في المساء.
في حال شعورك بأعراض جانبية فمن الجائز أن يخفض لك الطبيب الجرعة الدوائية.

في حال التقيؤ، إستمر بتناول الدواء في الوقت الإعتيادي ولا تتناول جرعة إضافية.
كيفية تناول الأقراص

لا يجوز تناول الدواء بشكل دائم على معدة خاوية.
يجب بلع القرص كاملا مع كأس من الماء. لا يجوز مضغ القرص أو سحقه.

إذا تناولت بالخطأ جرًعة دوائية أكبر أو اذا بلع طفل بالخطأ من الدواء توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في 
المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

إن تناول جرعة أكبر مما وصف يمكن أن يزيد من إحتمالية وخطورة الأعراض الجانبية.
لم تشاهد حالات لتناول جرعة دوائية مفرطة من زيلبوراف.

إذا نسيت تناول الدواء 
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت:

إذا تبقى أكثر من 4 ساعات حتى الموعد المخطط لتناول الجرعة التالية، تناول الجرعة المنسية حال تذكرك. تناول 	•
الجرعة القادمة في الوقت المخطط لها.

الجرعة 	• تناول  المنسية.  الجرعة  فوّت  التالية،  الجرعة  لتناول  المخطط  الموعد  حتى  ساعات  من 4  أقل  تبقى  إذا   
القادمة في الوقت المخطط لها.

لا يجوز تناول جرعة مضاعفة للتعويض عن الجرعة المنسية.	•
في حال التوقف عن إستعمال الدواء 

من المهم جدا المواظبة في العلاج حسب تعليمات الطبيب. حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز إيقاف 
العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب.
لا تتناول‮ الأدوية في‮‬ العتمة‮! ‬يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة الدوائية‮ في‮‬ كل ‮مرة ‬تتناول‮ فيها ‮دواء.‬ 

‮ضع ‬النظارات الطبية إذا لزم الأمر. ‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال زيلبوراف يمكن أن يسبب أعراضا جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة 

الأعراض الجانبية، من الجائز ألا تعاني أيا منهًا.
ردود فعل تحسسية شديدة: إنتفاخ في الوجه، في الشفتين أوً في اللسان، صعوبات تنفسية، طفح، الشعور بالإغماء. 
حتى  الدواء  بتناول  الإستمرار  يجوز  لا  سابقاً.  ذكرت  التي  الأعراض  أحد  لديك  وجد  إذا  للطبيب  حالا  التوجه  يجب 

الإستيضاح من الطبيب.
إن تفاقم الأعراض الجانبية الناتجة عن العلاج بالأشعة قد يظهر لدى معالجين عولجوا بالأشعة قبل، خلال أو بعد 
العلاج بـ زيلبوراف. إن هذا التفاقم قد يظهر في المكان الذي تم علاجه بالأشعة، مثلاً في الجلد، في المريء، في المثانة 

البولية، في الكبد، في الشرج وفي الرئتين.
بلغ الطبيب حالا إذا وجد لديك واحد من الأعراض التالية:

طفح في الجلد، حويصلات، تقشر أو تغير في لون الجلد	•
ضيق فـي التنفس الـذي مـن شأنه أن يترافق أيـضـاً بسعال، سخونة أو قشعريرة )إلتهاب الرئتين(	•
صعوبة أو ألم عند البلع، ألم في الصدر، حرقان أو إرتداد الحمض )إلتهاب المريء(	•

يجب التوجه إلى الطبيب بأسرع ما يمكن إذا كنت تلاحظ تغيرات في الجلد، من أي نوع كان.
أعراض جانبية إضافية:

أعراض جانبية شائعة جدا ـ أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة∙
طفح، حكة، جلد جاف أو قشًرة في الجلد	•
مشاكل في الجلد تشمل ثآليل	•
•	)cutaneous squamous cell carcinoma( نوع معين من سرطان الجلد
متلازمة اليد والـقـدم )إحـمـرار، تقشر فـي الجلد أو حويصلات فـي راحـتـي اليدين وراحتي القدمين(	•
زيادة حساسية الجلد لضوء الشمس، حروق نتيجة التعرض للشمس	•
فقدان الشهية للطعام	•
صداع	•
تغيرات في المذاق	•
إسهال	•
إمساك	•
غثيان، تقيؤات	•
تساقط الشعر	•
آلام مفصلية أو عضلية، آلام في الجهاز العضلي ـ الهيكلي	•
آلام في الأطراف	•
ألم في الظهر	•
إرهاق	•
سخونة	•
إنتفاخ ـ عادة في الرجلين )وذمة محيطية(	•
 دوار	•
سعال	•

أعراض جانبية شائعة ـ أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 100
•	)basal cell carcinoma, new primary melanoma( أنـواع مـعيـنـة مـن سـرطـان الـجـلـد
سماكة الأنسجة التي تحت جلد راحة اليد التي قد تؤدي إلى شد الأصابع نحو الداخل. إن حدوث سماكة خطيرة قد 	•

يحد من الأداء الوظيفي
•	)uveitis=إلتهاب في العين )إلتهاب العنبية
•	)facial paralysis, Bell’s palsy( شلل على إسم بيل = شكل لشلل في الوجه، عادة يكون قابل للعكس

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


الشعور بوخز أو حرق في اليدين وفي راحتي القدمين	•
إلتهاب في المفاصل	•
إلتهاب جذور الشعر	•
إنخفاض في الوزن	•
إلتهاب في الأوعية الدموية	•
مشاكل في الأعصاب التي قد تؤدي إلى ألم، خدر و/أو ضعف في العضلات )مرض عصبي محيطي(	•
تغيرات في نتائج فحوص وظائف الكبد )إرتفاع في نسب الـ ALT, في نسب الفوسفاتاز القلوي وفي قيم البيليروبين(	•
تغيرات في النشاط الكهربائي للقلب )إطالة مقطع QT في فحص التخطيط الكهربائي للقلب(	•
إلتهاب النسيج الشحمي تحت الجلد.	•
عدم سلامة نتائج فحص الدم لوظائف الكلية )إرتفاع نسب الكرياتينين(	•
•	)GGT تغيرات في نتائج فحوص وظائف الكبد )إرتفاع نسب
•	)neutropenia( تناقص نسب خلايا الدم البيضاء

أعراض جانبية غير شائعة ـ أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 1000
ردود فعل تحسسية يمكن أن تشمل إنتفاخ الوجه وصعوبات تنفسية	•
•	)retinal vein occlusion = إنـسـداد جـريـان الدم لـقـسـم مـعـيـن فـي الـعـيـن )إنسداد وريد الـشـبـكـيـة
إلتهاب البنكرياس	•
تغير في نتائج الفحوص المخبرية لوظائف الكبد أو إصابة في الكبد، تشمل إصابة خطيرة في الكبد لدرجة أن الكبد 	•

لا يستطيع أداء وظائفه بشكل كامل
•	)non-cutaneous squamous cell carcinoma( نوع مـعـيـن لـسـرطـان جـلـد
سماكة الأنسجة العميقة تحت الجلد في أخمص راحتي القدمي التي قد تحد من الأداء الوظيفي، في حال كانت شديدة.	•

أعراض جانبية نادرة ـ أعراض تظهر لـدى 1-10 مستعملين مـن بين 10000
•	 Chronic myelomonocytic leukaemia,(  RAS نوع  من  طفرة  ذات  السرطان  من  أنواع  تفاقم 

)pancreatic adenocarcinoma
نوع من رد فعل جلدي شديد يتميز بطفح مترافق بسخونة وبإلتهاب في أعضاء داخلية مثل الكبد أو الكلية	•
مـرض إلـتـهـابـي الذي يـؤثـر بشكل أسـاسـي عـلـى الـجـلـد، الـرئـتـيـن والعين )اللحّمانية(	•
•	 acute interstitial  = الكلوي  الخلالي  للنسيج  شديد  )إلتهاب  بإلتهاب  تتميز  التي  الكلية  في  لضرر  أنـواع 

)acute tubular necrosis = ( أو تضرر الأنابيب الكلوية )نخر شديد للأنابيب الكلويةnephritis
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، 

عليك إستشارة الطبيب.
التبيلغ عن أعراض جانبية

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

تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين: لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 30 درجة مئوية، يجب التخزين في العلبة الأصلية للحماية 

من الرطوبة.
لا يجوز رمي الدواء في سلة القمامة البيتية أو لمياه المجاري. إسأل الصيدلي حول كيفية رمي أدويـة لست بحاجتها 

بعد. إن إتخاذ هذه الوسائل يساعد في حماية البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة الى المادة الفعالة أيضاً: 

Tablet core: Croscarmellose sodium, Colloidal anhydrous silica, Magnesium 
stearate, Hydroxypropylcellulose
 Film-coating: Polyvinyl alcohol, Titanium dioxide (E171), Macrogol 3350, Talc, Iron 
oxide red (E172)

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
زيلبوراف 240 ملغ متوفر كأقراص مطلية بلون وردي ـ أبيض حتى برتقالي ـ أبيض.

الأقراص متوفرة بشكل بيضوي مطبوع عليها الأحرف "VEM" بجانب واحد.
الأقراص متوفرة ضمن لويحات من الألومنيوم، تحتوي كل علبة على 56 قرصاً.

صاحب الإمتياز وعنوانه: روش فارماسپتيكا )‬إسرائيل( ‬م.ض.‬، ص.ب. 1936، هود هشارون، 4524079.
اسم المنتج وعنوانه: هوفمان ـ لا روش م.ض.، بازل، سويسرا.

أقرت وزارة الصحـة صـيـغـة هذه النشرة ومحتواها فحُص ورُخص في تاريخ: 
أيار 2017 وتم تحديثها بموجب تعليمات وزارة الصحة بتاريخ تشرين الثاني 2019

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 147-24-33558-00
من أجل سهولة وتهوين القراءة تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر، على الرغم من ذلك فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.

Zelboraf PL Version 8.0
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Zelboraf®

240 mg
Film-coated tablets

Composition:
Each film-coated tablet contains:
Vemurafenib 240mg (as a co-precipitate of vemurafenib and hypromellose 
acetate succinate)
* For information on the inactive ingredients see section 6 “Further Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This 
leaflet contains concise information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do not 
pass it on to others. It may harm them even if it seems to you that their ailment 
is similar.
IMPORTANT INFORMATION FOR YOUR ATTENTION
•	Zelboraf® is not intended for use among children and adolescents.
•	During treatment with Zelboraf® you will be ordered to undergo regular blood, 

eye and skin tests. You may also be referred for additional tests, as needed.
•	During treatment with Zelboraf® your skin may be more sensitive to sunlight. 

Therefore, direct exposure to sunlight should be avoided as much as possible.

1) WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Zelboraf® is an anticancer medicine containing the active substance 
vemurafenib. It is used to treat adults with metastatic melanoma (that has 
spread to other parts of the body) or that cannot be removed by surgery.
Zelboraf® is intended for use only in patients with a change (mutation) in the 
BRAF gene in the cancerous tumor. This change may have led to development 
of the melanoma.
Zelboraf® targets proteins produced by this modified gene and slows down or 
stops the development of the cancer. 
Therapeutic group: anticancer drug, kinase inhibitor

2) BEFORE USING THE MEDICINE
 Do not use Zelboraf® if:

you are sensitive (allergic) to the active ingredient vemurafenib or to any of 
the other ingredients of the medicine (see section 6 “Further Information”).
Symptoms of allergic reactions can include swelling of the face, lips or 
tongue, difficulty breathing, rash, or fainting sensation.

 Special warnings regarding use of this medicine
Allergic reactions
During treatment with Zelboraf® allergic reactions can develop that may be 
severe. If you have any symptoms of an allergic reaction that may include 
swelling of the face, lips or tongue, difficulty breathing, rash, or fainting sensation 
- stop taking the medicine and get medical help immediately. 
Severe skin reactions
During treatment with Zelboraf® severe skin reactions can develop. If you get a 
skin rash with any of the following symptoms: blisters on your skin, blisters or sores 
in your mouth, peeling of your skin, fever, redness or swelling of your face, hands 
or soles of your feet - stop taking the medicine and refer to the doctor immediately.
Previous history of cancer
Inform the doctor if you have had another type of cancer other than melanoma, 
since Zelboraf® may cause progression in certain types of cancer.
Radiation therapy reactions
Tell the doctor if you have had, or are going to have radiotherapy, as Zelboraf® 
may worsen radiation treatment side effects. 
Heart disorders
Tell the doctor if you have a heart disorder, such as an alteration of the electrical 
activity of your heart called “QT prolongation”, seen in an E.C.G. test. The doctor 
will run tests to check that your heart is working properly before and during your 
treatment with Zelboraf®. If necessary, the doctor will decide to interrupt your 
treatment temporarily or permanently.
Eye problems
You should have your eyes examined by a doctor during treatment with 
Zelboraf®. If you have eye pain, swelling, redness, blurred vision or any vision 
changes in the course of treatment - refer to the doctor immediately.
Musculoskeletal/connective tissue disorders
Tell the doctor if you observe any unusual thickening of the palms of your hands 
accompanied by tightening of the fingers inward or any unusual thickening of 
the soles of your feet which may be painful.
Checks of your skin before, during and after treatment with Zelboraf®

If you notice any changes in your skin while under treatment with Zelboraf® - 
refer to the doctor as soon as possible.
During your treatment with Zelboraf® and up to 6 months after treatment, the 
doctor will perform regular skin tests for detection of a certain type of skin cancer 
called “cutaneous squamous cell carcinoma”. Usually, this lesion appears on 
sun-damaged skin, remains local and can be cured by surgical removal. If the 
doctor diagnoses you with this type of skin cancer, he or she will treat it or send 
you to another doctor for treatment.
Additionally, the doctor will inspect your head, neck, mouth and lymph glands 
and will also send you for regular CT scans in order to detect squamous cell 
carcinoma lesions inside your body. Genital examinations for women, as well as 
anal examinations are also recommended before and at the end of treatment.
During treatment with Zelboraf®, new melanoma lesions may develop. These 
lesions can usually be removed by surgery and treatment with Zelboraf® can be 
continued. Monitoring of melanoma lesions will be carried out in the framework of 
the examinations described above to detect cutaneous squamous cell carcinoma.
Kidney or liver problems
Kidney or liver problems may affect the activity of Zelboraf®. If you have kidney 
or liver problems - tell the doctor. The doctor will perform blood tests to check 
liver and kidney functions before starting treatment and during treatment with 
Zelboraf®. 
Sun protection
During treatment with Zelboraf®, your skin may become more sensitive to sunlight 
and you may get sunburns, even severe, as a result of exposure to the sun.
During treatment with Zelboraf®, avoid direct exposure of the skin to sunlight. If 
you are exposed to the sun, be sure to wear clothing which protects your skin, 

including: your head, face, arms and legs. Also use a protective preparation 
for your lips and body (minimum of Sun Protection Factor (SPF) 30), and 
apply it every 2-3 hours. These measures will help to protect you against 
sunburns.
Children and adolescents
Zelboraf® is not intended for use among children and adolescents. The effect of 
Zelboraf® in people younger than 18 years of age is not known.
Zelboraf® and other medicines
Before starting treatment with Zelboraf®, tell the doctor or pharmacist if you 
are taking, have recently taken or might use any other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements. This is very important, 
as using more than one medicine at the same time can affect the way the 
medicines work in your body.
In particular, tell the doctor or pharmacist if you are taking:
•	Medicines that affect the heart rhythm
o	Medicines for heart rhythm problems (e.g., quinidine, amiodarone)
o	Medicines for treatment of depression (e.g., amitriptyline, imipramine)
o	Antibiotics (e.g., azithromycin, clarithromycin)
o	Medicines for nausea and vomiting (e.g., ondansetron, domperidone)

•	Medicines that are eliminated mainly by enzymes of the CYP1A2 type 
(e.g., caffeine, olanzapine, theophylline), the CYP3A4 type (e.g., some oral 
contraceptives) or the CYP2C8 type

•	Medicines that influence a protein called P-gp or BCRP (e.g., verapamil, 
cyclosporine, ritonavir, quinidine, itraconazole, gefitinib)

•	Medicines that could be influenced by a protein called P-gp (e.g., aliskiren, 
colchicine, digoxin, everolimus, fexofenadine) or by a protein called BCRP 
(e.g., methotrexate, mitoxantrone, rosuvastatin)

•	Medicines that stimulate enzymes of the CYP3A4 type or the metabolic 
process called glucuronidation (e.g., rifampicin, rifabutin, carbamazepine, 
phenytoin, Hypericum [St. John’s Wort])

•	Medicines that strongly inhibit type CYP3A4 enzymes (e.g., ritonavir, 
saquinavir, telithromycin, ketoconazole, itraconazole, voriconazole, 
posaconazole, nefazodone, atazanavir)

•	A medicine used to prevent excessive blood clotting called warfarin
•	A medicine called ipilimumab, another medicine for the treatment of melanoma. 

The combination of this medicine with Zelboraf® is not recommended due to 
increased toxicity to the liver.

Pregnancy and breast-feeding
Use contraceptive measures during treatment with Zelboraf® and for at least 6 
months after the end of the treatment. Zelboraf® may decrease the efficacy of 
some oral contraceptives, therefore, you should tell the doctor if you are using 
this type of contraception. 
Zelboraf® is not recommended for use during pregnancy unless the doctor 
considers that the benefit for the mother outweighs the risk for the fetus. There 
is no information about the safety of using Zelboraf® in pregnant women. Tell the 
doctor if you are pregnant or planning to become pregnant.
It is not known whether the ingredients in Zelboraf® pass into human milk. 
Breast-feeding is not recommended during treatment with Zelboraf®.
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning 
to become pregnant, consult the doctor before using this medicine.
Driving and using machines
Zelboraf® has side effects that can affect your ability to drive or to operate 
machines. Beware of fatigue or eye problems that could be a reason for not driving.
Important information about some of the ingredients in Zelboraf®

This medicine contains less than 1 millimole of sodium (23 mg) in each tablet 
so it is considered ‘sodium free’.

3) HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are uncertain. Do not exceed the recommended dose.
How many tablets should you take
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
The recommended dosage is 4 tablets, twice a day (a total of: 8 tablets per 
day).
Take 4 tablets in the morning and 4 tablets in the evening.
If you experience side effects, the doctor may lower your dosage.
In case of vomiting, continue to take the medicine at the usual time and do not 
take an additional dose.
How to take the tablets
Do not take the medicine regularly on an empty stomach.
Swallow the tablet whole with a glass of water. Do not chew or crush the tablet.
If you accidentally take too high a dose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer to your doctor immediately or proceed to a 
hospital emergency room and bring the package of this medicine with you. 
Taking a higher dose than that prescribed may increase the likelihood and 
severity of side effects. 
No cases of Zelboraf® overdose have been observed.
If you forgot to take the medicine
If you forgot to take the medicine at the required time:
•	If more than 4 hours are left until your next scheduled dose, take the forgotten 

dose as soon as you remember. Take the next dose at the usual time.
•	If less than 4 hours are left before the next scheduled dose, skip the missed 

dose. Take the next dose at the usual time.
•	Do not take a double dose to make up for a forgotten dose.
If you stop using the medicine
It is very important to persevere with treatment according to the doctor’s 
instructions. Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with the medicine without consulting the doctor.
If you have any further questions on the use of this medicine, consult the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time 
you take the medicine. Wear glasses if you need them.

4) SIDE EFFECTS
Like all medicines, Zelboraf® can cause side effects in some users. Do not be 
alarmed by reading the list of side effects. You may not suffer from any of them.
Serious allergic reactions: swelling of the face, lips or tongue, difficulty 
breathing, rash, fainting sensation. Refer to a doctor immediately if you have 
any of the symptoms mentioned above. Do not continue taking the medicine 
until clarification with the doctor.
Worsening of side effects caused by radiation therapy can occur in patients who 
are treated with radiation before, during, or after Zelboraf® treatment. This can 
occur on the area that was treated with radiation, such as the skin, esophagus, 
bladder, liver, rectum, and lungs.
Tell your doctor immediately if you experience any of the following symptoms:
•	Skin rash, blistering, peeling or discoloration of the skin

•	Shortness of breath, which may be accompanied by a cough, fever or chills 
(pneumonitis)

•	Difficulty or pain when swallowing, chest pain, heartburn or acid reflux 
(esophagitis)

Refer to a doctor as soon as possible if you notice any changes in your skin.
Additional side effects:
Very common side effects - effects that occur in more than one in ten users:
•	 Rash, itching, dry or scaly skin
•	 Skin problems including warts
•	 A certain type of skin cancer (cutaneous squamous cell carcinoma)
•	 Palmar plantar syndrome (redness, skin peeling or blisters on hands and 

feet)
•	 Hypersensitivity of the skin to sunlight, sunburns as a result of exposure to 

the sun
•	 Loss of appetite
•	 Headache
•	 Changes in taste
•	 Diarrhoea
•	 Constipation
•	 Nausea, vomiting
•	 Hair loss
•	 Joint or muscle pain, musculoskeletal pain
•	 Pain in the extremities
•	 Back pain
•	 Fatigue
•	 Fever
•	 Swelling - usually in the legs (peripheral oedema)
•	 Dizziness
•	 Cough

Common side effects - effects that occur in 1-10 in 100 users:
•	Certain types of skin cancer (basal cell carcinoma, new primary melanoma)
•	Thickening of tissues underneath the skin of the palm of the hand which may 

cause tightening of the fingers inward; severe thickening may be disabling
•	Inflammation of the eye (uveitis)
•	Bell’s palsy (a form of facial paralysis that is often reversible)
•	Tingling or burning sensation in hands and feet
•	Inflammation of joints
•	Inflammation of hair roots
•	Weight loss
•	Inflammation of blood vessels
•	Problems with the nerves that can produce pain, lack of sensation and/or 

muscle weakness (peripheral neuropathy)
•	Changes in liver function test results (ALT, alkaline phosphatase and bilirubin 

increase)
•	Changes in electrical activity of the heart (QT prolongation in E.C.G. tests)
•	Inflammation of the fatty tissue under the skin
•	Abnormal kidney function blood test results (increased creatinine levels)
•	Changes in liver function test results (elevated GGT levels)
•	Decreased levels of white blood cells (neutropenia)
Uncommon side effects - effects that occur in 1-10 in 1,000 users
•	Allergic reactions that can include swelling of the face and difficulty breathing
•	Blockage of blood flow to a certain part of the eye (retinal vein occlusion)
•	Inflammation of the pancreas
•	Change in liver laboratory test results or liver injury, including severe liver 

injury where liver is injured to the extent that it is not able to fully perform its 
function

•	A certain type of skin cancer (non-cutaneous squamous cell carcinoma)
•	Thickening of deep tissues underneath the skin of the soles ofthe feet that 

may be disabling if severe
Rare side effects - effects that occur in 1-10 in 10,000 users
•	Progression of certain types of cancer with a RAS mutation (chronic 

myelomonocytic leukaemia, pancreatic adenocarcinoma)
•	A type of severe skin reaction, characterized by a rash accompanied by fever 

and inflammation of internal organs such as the liver or kidney
•	Inflammatory disease mainly affecting the skin, lung and eye (sarcoidosis)
•	Types of kidney injury characterized by inflammation (acute interstitial 

nephritis) or damage to the tubules of the kidney (acute tubular necrosis)
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you suffer 
from a side effect not mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
“Reporting side effects following drug treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form for reporting 
side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5) HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in a 
safe place out of the reach and sight of children and/or infants in order to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the 
doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) appearing on the 
package and on the blisters. The expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions: Do not store at a temperature exceeding 30°C.
Store in the original carton to protect from moisture.
Do not discard the medicine via household waste or wastewater. Ask the 
pharmacist how to discard medicines you no longer need. These measures will 
help to protect the environment.

6) FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Tablet core: Croscarmellose sodium, Colloidal anhydrous silica, Magnesium 
stearate, Hydroxypropylcellulose 
Film-coating: Polyvinyl alcohol, Titanium dioxide (E171), Macrogol 3350, Talc, 
Iron oxide red (E172)
What the medicine looks like and the contents of the package:
Zelboraf® 240 mg is provided as film-coated tablets colored pinkish-white to 
orange-white. The tablets are oval with the letters “VEM” impressed on one 
side.
The tablets are available in aluminium blisters; each pack contains 56 tablets.
License holder and address: Roche Pharmaceuticals (Israel) Ltd., P.O.B. 6391, 
Hod Hasharon, 4524079.
Manufacturer and address: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basel, Switzerland.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in May 2017 
and updated in November 2019 in accordance with the Ministry of Health 
guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 147.24.33558.00
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