
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 

(مستحضرات) ـ 1986
ق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط يسوّ

تايكرب أقراص مطلية
.(lapatinib) المركب الفعال بـ تايكرب هو لاپاتينيب

كل قرص مطلي يحتوي على:
lapatinib (as ditosylate monohydrate) 250 mg.

إضافية“. أنظر  قائمة المركبات الإضافية مفصلة في الفقرة 6 ”معلومات 
الدواء“. مركبات  بعض  عن  هامة  أيضاً بند 2 ” معلومات 

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 حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

الدواء؟ مخصص  غرض  1) لأي 
يستعمل تايكرب لمعالجة أنواع معينة من سرطان الثدي (التي تترافق 
أعضاء  إلى  أو  الأصلي  الورم  يتجاوز  بما  انتشرت  HER2) التي  بتعبير زائد لـ 
يوقف  أن  يبطئ،  أن  الدواء  شأن  أخرى (سرطان ثدي متقدم أو نقيلي). من 

نمو الخلايا السرطانية أو يبيدها.
يعطى تايكرب بمشاركة أدوية أخرى مضادة للسرطان.

ذلك  قبل  علاجاً  تلقوا  يعطى تايكرب بمشاركة كاپيسيتابين، لمرضى 
السابق  النقيلي  الثدي  سرطان  علاج  نقيلي. إن  أو  متقدم  ثدي  لسرطان 

يجب أن يشمل أنتراسيكلين، تاكسان، وتراستوزوماب.
اليأس،  سن  بعد  ما  مرحلة  في  يعطى تايكرب بمشاركة ليتروزول لنساء 
لديهن سرطان ثدي نقيلي، إيجابي للهورمونات، والورم لديهن مترافق بتعبير 

زائد لمستقبل HER2 والمخصصات لتلقي علاج هورموني.
بالإمكان إيجاد معلومات عن تلك الأدوية بنشرة المستهلك الخاصة بها. 

الأخرى. الأدوية  تلك  عن  أطلب من طبيبك معلومات 

الفصيلة العلاجية
تايكرب هو مثبط للتيروزين كيناز لمعالجة سرطان الثدي.

الدواء إستعمال  2) قبل 
إذا: الدواء  إستعمال  يجوز  X لا 

ً (أليرجي) للمركب الفعال أو لكل واحد من المركبات الإضافية  كنت حساسا
التي يحتويها الدواء، المفصلة في الفقرة 6.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
يقوم طبيبك بإجراء فحوصات قبل وخلال العلاج بـ تايكرب للتأكد من أن 

قلبك يعمل كما ينبغي.

! قبل العلاج بـ تايكرب، إحك لطبيبك إذا وجدت لديك أية مشاكل في 
القلب.

إضافة لذلك، قبل أن تتناول تايكرب يجب أن يعرف طبيبك إذا وجد لديك:
رئوي مرض   •

الرئة إلتهاب   •
الكبد مشاكل أياً كانت في   •
الكلى مشاكل أياً كانت في   •

(4 الفقرة  (أنظر  إسهال   •
للتأكد من أن  تايكرب  بـ  العلاج  وخلال  يقوم طبيبك بإجراء فحوصات قبل 

كبدك يعمل كما ينبغي.
عليك. ينطبق  ذكر  مما  واحد  كان  إحك لطبيبك إذا 

خطيرة جلدية  فعل  ! ردود 
لوحظت ردود فعل جلدية خطيرة عند إستعمال تايكرب. الأعراض قد تشمل 

طفح جلدي، حويصلات وتقشر الجلد.
راجع طبيبك بأسرع ما يمكن إذا قاسيت من إحدى تلك الأعراض.

ومتابعة ! فحوص 
حسب الأعراض الجانبية التي تقاسي منها، من الجائز أن يوصي طبيبك   •

بتخفيض المقدار الدوائي خاصتك أو إيقاف علاجك بشكل وقتي.
وأثناء  قبل  والكبد  القلب  وظائف  فحوص  لإجراء  أيضاً  الطبيب  يوجهك   •

العلاج بـ تايكرب.

الأدوية: بين  ! التداخلات/التفاعلات 
، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون  إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً
وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. خاصةً 
ً أحد  من المهم أن تعلم الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرا

الأدوية التالية.
من شأن أدوية معينة أن تؤثر على عمل تايكرب أو أن تايكرب ذاته يمكن أن 
يؤثر على عمل أدوية أخرى. هذه الأدوية تشمل بعض الأدوية من المجموعات 

التالية:
الإكتئاب. لعلاج  نباتية  خلاصة  (St. John’s Wort) ـ  هيپيريكوم   •

إريتروميسين، كيتوكونازول، إيتراكونازول، پوساكونازول، ڤوريكونازول، ريفابوتين،   •
ريفامپيسين، تيليتروميسين ـ أدوية لعلاج التلوثات.

مثلاً. الأعضاء  زراعة  لتثبيط جهاز المناعة، بعد  دواء  ـ  سيكلوسپورين   •
.HIV لعلاج  أدوية  ـ  ساكويناڤير  ريتوناڤير،   •

الإختلاجات (الصرع). لعلاج  أدوية  ـ  كاربامازيپين  فينيتوئين،   •
الجهاز الهضمي. في  معينة  مشاكل  لعلاج  دواء  ـ  سيزاپريد   •

الصحة النفسية. مجال  في  معينة  مشاكل  لعلاج  دواء  ـ  پيموزيد   •
مشاكل قلبية معينة. لعلاج  أدوية  ـ  ديچوكسين  كوينيدين،   •

السكري. لعلاج  دواء  ـ  ريپاچلينيد   •
المشاكل القلبية (الذبحة  إرتفاع ضغط الدم أو  لعلاج  دواء  ـ  ڤيراپاميل   •

الصدرية).
الإكتئاب. لعلاج  دواء  ـ  نيفازودون   •

أنواع  لعلاج  أدوية  ـ  دوسيتاكسيل  إيرينوتيكان،  پاكليتاكسيل،  توپوتيكان،   •
معينة من السرطان.

إرتفاع الكولسترول. لعلاج  دواء  ـ  روزوڤاستاتين   •
عدية  القرحات المَ لعلاج  تستعمل  ـ  المعدة  لحموضة  الخافضة  الأدوية   •

أو الصعوبات الهضمية.
يقوم الطبيب بجرد قائمة الأدوية التي تتناولها حالياً وذلك للتأكد من عدم 
تناولك لدواء ممنوع استعماله بمشاركة تايكرب. يخبرك الطبيب في حال 

توفر بدائل.

والطعام الدواء  ! إستعمال 
لا تشرب عصير الچريپ فروت خلال فترة العلاج بـ تايكرب. إن عصير الچريپ 

فروت قد يؤثر على عمل الدواء.
تناول تايكرب ساعة  واحدة على الأقل قبل أو ساعة واحدة بـعد تناول 
الطعام. يجب تناول تايكرب كل يوم بنفس الوقت بخصوص الطعام. مثلاً، 

من الممكن تناول الأقراص دائماً ساعة واحدة قبل وجبة الفطور.

والخصوبة الإرضاع  ! الحمل، 
إن تأثير تايكرب خلال فترة الحمل غير معروف. لا تتناولي تايكرب إذا كنت 

في فترة الحمل، إلا إذا أوصى طبيبك بذلك بشكل صريح.
إذا كنت حاملاً أو تخططين للحمل، إحكي للطبيب عن ذلك.  •

فترة  خلال  الحمل  لمنع  إستعملي وسائل موثوق بها لمنع الحمل وذلك   •
العلاج بـ تايكرب وعلى الأقل خمسة أيام بعد المقدار الدوائي الأخير.

إذا أصبحت حاملاً خلال فترة العلاج بـ تايكرب، إحكي لطبيبك عن ذلك.  •
لا يعرف فيما إذا كان تايكرب ينتقل إلى حليب الأم. لا تقومي بالإرضاع خلال 

فترة العلاج بـ تايكرب وعلى الأقل خمسة أيام بعد المقدار الدوائي الأخير.
إحكي لطبيبك عن ذلك. للإرضاع،  تخططين  إذا كنت مرضعة أو   •

تكوني  لم  إذا  تايكرب،  إستعمال  بدء  إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل 
واثقة.

الماكنات وإستعمال  ! السياقة 
ً على سياقة المركبات أو تنفيذ مهمات  أنت المسؤول أن تقرر فيما إذا كنت قادرا
أخرى تتطلب زيادة التركيز. قد تتأثر قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكنات 
بسبب الأعراض الجانبية المحتملة لـ تايكرب. هذه الأعراض موصوفة في 

الفقرة 4، ’الأعراض الجانبية’.

الدواء مركبات  بعض  عن  هامة  ! معلومات 
يحتوي الدواء على الصوديوم. كمية الصوديوم في القرص أقل من 23 ملغ 

صوديوم، أي أنه فعلياً ”خالٍ من الصوديوم“.

الدواء؟ إستعمال  3) كيفية 
يجب الإستعمال بالمستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب.

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار 
الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط، حسب نوع 
سرطان الثدي الذي وصف من أجله العلاج. 

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:
إذا أعطي تايكرب بمشاركة كاپيسيتابين، فإن المقدار الدوائي الإعتيادي هو 

لليوم، بمقدار دوائي واحد. تايكرب  من  5 أقراص 
إذا أعطي تايكرب بمشاركة ليتروزول، فإن المقدار الدوائي الإعتيادي هو 6 

أقراص من تايكرب لليوم، بمقدار دوائي واحد.
تناول المقدار الدوائي الذي وصف لك في كل يوم، طالما يوصيك الطبيب 

بفعل ذلك.
يرشدك الطبيب بالنسبة للمقدار الدوائي لأدويتك المضادة للسرطان الأخرى 

وكيفية تناولها.

لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

شكل التناول
يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل، مع الماء، واحد تلو الآخر، بنفس الوقت 

كل يوم.
والطعام“. الدواء  انظر أيضاً بند 2 ” إستعمال 

سحق/ شطر/ مضغ  بخصوص  معلومات  توجد  سحق/ شطر / مضغ : لا 
القرص.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً زائداً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً 
إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وإجلب علبة الدواء معك.

إذا نسيت تناول الدواء
المنسي.  الدوائي  المقدار  عن  لا يجوز تناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض 

تناول المقدار الدوائي القادم في الوقت الإعتيادي واستشر الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج كما أوصيت من قبل الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء
لا تتوقف عن العلاج بالدواء دون إستشارة الطبيب، حتى لو طرأ تحسن على 

حالتك الصحية. 
لا يجوز تناول الأدوية 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 الدواء، إستشر الطبيب أو 

الصيدلي.

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טייקרב טבליות מצופות
 .(lapatinib) המרכיב הפעיל בטייקרב הוא לפטיניב

כל טבליה מצופה מכילה:
lapatinib (as ditosylate monohydrate) 250 mg.

רשימת הרכיבים הנוספים מפורטת בסעיף 6 ”מידע נוסף“. ראה גם 
סעיף 2 ”מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה“.

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 מצבם הרפואי דומה.
1. למה מיועדת התרופה? 

טייקרב משמשת לטיפול בסוגים מסוימים של סרטן השד (המלווים 
בביטוי יתר של HER2) שהתפשטו מעבר לגידול המקורי או לאיברים 
אחרים (סרטן שד מתקדם או גרורתי). התרופה עשויה להאט, לעצור 

את גדילת התאים הסרטניים, או להרוג אותם.
טייקרב ניתנת בשילוב עם תרופות אנטי-סרטניות אחרות.

טייקרב ניתנת בשילוב עם קפציטאבין, לחולים שטופלו קודם לכן 
בסרטן שד מתקדם או גרורתי. הטיפול הקודם בסרטן השד הגרורתי 

חייב לכלול אנתרציקלין, טקסן, וטראסטוזומאב. 
טייקרב ניתנת בשילוב עם לטרוזול לנשים בשלב פוסט מנופאוזה, 
עם סרטן שד גרורתי, חיובי להורמונים, בהן הגידול מלווה בביטוי יתר 

של רצפטור (קולטן) ל- HER2 אשר מיועדות לטיפול הורמונלי. 
ניתן למצוא מידע על תרופות אלו בעלון לצרכן שלהן. בקש מהרופא 

שלך מידע על תרופות אחרות אלו.
קבוצה תרפויטית 

טייקרב היא מעכב טירוזין קינאז לטיפול בסרטן שד.
2. לפני השימוש בתרופה

X אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש (אלרגי) למרכיב הפעיל או לכל אחד מהרכיבים הנוספים 

אשר מכילה התרופה, כמפורט בסעיף 6.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 

הרופא שלך יבצע בדיקות לפני ובמהלך הטיפול בטייקרב כדי 
לוודא שלבך עובד כראוי.

לפני הטיפול בטייקרב, ספר לרופא שלך אם יש לך בעיות לב   !
כלשהן.

בנוסף, לפני שאתה לוקח טייקרב הרופא שלך צריך לדעת אם יש 
לך:

• מחלת ריאות
דלקת של הריאה  •

בעיות כלשהן בכבד  •
בעיות כלשהן בכליות  •
• שלשול (ראה סעיף 4)

הרופא שלך יבצע בדיקות לפני ובמהלך הטיפול בטייקרב כדי 
לוודא שהכבד שלך עובד כראוי.

ספר לרופא שלך אם אחד מאלה חל עליך.
תגובות עוריות חמורות  !

תגובות עוריות חמורות נצפו בשימוש בטייקרב. תסמינים עלולים 
לכלול פריחה בעור, שלפוחיות וקילוף של העור.

פנה לרופא שלך בהקדם האפשרי אם אתה חווה אחד מתסמינים 
אלו. 

בדיקות ומעקב   !
• בהתאם לתופעות הלוואי שתחווה, ייתכן והרופא שלך ימליץ על 

הורדת המינון שלך או הפסקת הטיפול שלך באופן זמני.
הרופא גם יפנה אותך לבדיקות של תפקודי הלב והכבד לפני   •

ובמהלך הטיפול בטייקרב.
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. במיוחד חשוב ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה 

לוקח או לקחת לאחרונה אחת מהתרופות הבאות. 
תרופות מסוימות עשויות להשפיע על הפעילות של טייקרב או שטייקרב 
עצמה יכולה להשפיע על הפעילות של תרופות אחרות. תרופות 

אלה כוללות חלק מהתרופות בקבוצות הבאות:
היפריקום (St. John’s Wort) - תמצית צמחית לטיפול בדיכאון.  •

פוסאקונאזול,  איטראקונאזול,  קטוקונאזול,  אריתרומיצין,   •
ווריקונאזול, ריפאבוטין, ריפאמפיצין, טליטרומיצין - תרופות לטיפול 

בזיהומים.
ציקלוספורין - תרופה לדיכוי המערכת החיסונית, לדוגמה אחרי   •

השתלת איברים.
.HIV-ריטונאביר, סאקווינאביר - תרופות לטיפול ב  •

בפרכוסים  לטיפול  תרופות   - קארבאמאזפין  פניטואין,   •
(אפילפסיה).

ציסאפריד - תרופה לטיפול בבעיות מסוימות במערכת העיכול.  •
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בריאות  בבעיות מסוימות מתחום  לטיפול  - תרופה  פימוזיד   •
הנפש.

קווינידין, דיגוקסין - תרופות לטיפול בבעיות לב מסוימות.  •
רפאגליניד - תרופה לטיפול בסוכרת.  •

וראפאמיל - תרופה לטיפול בלחץ דם גבוה או בבעיות לב   •
(תעוקת חזה).

נפאזודון - תרופה לטיפול בדיכאון.  •
טופוטקאן, פאקליטאקסל, אירינוטקאן, דוסטאקסל - תרופות   •

לטיפול בסוגים מסוימים של סרטן.
רוזובאסטאטין - תרופה לטיפול בכולסטרול גבוה.  •

תרופות המורידות את חומציות הקיבה - משמשות לטיפול בכיבי   •
קיבה או בקשיי עיכול.

הרופא יסקור את רשימת התרופות שאתה לוקח כיום על מנת לוודא 
שאינך לוקח תרופה האסורה לשימוש בשילוב עם טייקרב. הרופא 

יאמר לך אם קיימות חלופות זמינות.
שימוש בתרופה ומזון  !

אל תשתה מיץ אשכוליות במהלך תקופת הטיפול בטייקרב. 
מיץ אשכוליות עלול להשפיע על פעילות התרופה.

קח טייקרב לפחות שעה אחת לפני או שעה אחת אחרי האוכל. 
יש לקחת טייקרב כל יום באותו זמן ביחס לאוכל. לדוגמה, אפשר 

לקחת את הטבליות תמיד שעה אחת לפני ארוחת הבוקר.
הריון, הנקה ופוריות  !

ההשפעה של טייקרב במהלך הריון אינה ידועה. אל תקחי 
טייקרב אם את בהריון, אלא אם כן הרופא שלך המליץ על 

כך במפורש.
כך  על  ספרי  להריון,  להיכנס  או מתכננת  בהריון  אם את   •

לרופא.
השתמשי באמצעי מניעה אמין כדי למנוע הריון במהלך תקופת   •

הטיפול בטייקרב ולפחות חמישה ימים לאחר המנה האחרונה.
אם את נכנסת להריון במהלך תקופת הטיפול בטייקרב, ספרי   •

על כך לרופא שלך.
לא ידוע אם טייקרב עוברת לחלב אם. אל תניקי במהלך תקופת 

הטיפול בטייקרב ולפחות חמישה ימים לאחר המנה האחרונה.
אם את מניקה או מתכננת להניק, ספרי על כך לרופא שלך.  •

התייעצי עם הרופא או הרוקח לפני תחילת השימוש בטייקרב, 
אם אינך בטוחה.

נהיגה ושימוש במכונות   !
אתה אחראי להחליט אם אתה מסוגל לנהוג בכלי רכב או לבצע 
מטלות אחרות הדורשות ריכוז גבוה. בגלל תופעות הלוואי האפשריות 
של טייקרב יכולתך לנהוג או להפעיל מכונות עלולה להיות מושפעת. 

תופעות אלו מתוארות בסעיף 4, ’תופעות לוואי‘.
! מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה מכילה נתרן. כמות הנתרן בטבליה הינה פחות מ- 23 מ“ג 
נתרן, כלומר למעשה הינה ”נטולת נתרן“.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד לפי הוראות הרופא.

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

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד, בהתאם לסוג סרטן 
השד עבורו נרשם הטיפול.

המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
אם טייקרב ניתנת בשילוב עם קפציטאבין, המינון המקובל הוא 

5 טבליות טייקרב ליום, במנה אחת.
אם טייקרב ניתנת בשילוב עם לטרוזול, המינון המקובל הוא 

6 טבליות טייקרב ליום, במנה אחת.
קח את המנה שנרשמה לך מדי יום, כל עוד הרופא מנחה אותך 

לעשות כן.
הרופא ינחה אותך בנוגע למינון התרופות נוגדות הסרטן האחרות 

שלך וכיצד לקחת אותן.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה
יש לבלוע את הטבליות בשלמותן, עם מים, בזו אחר זו, באותו 

זמן מדי יום.
ראה גם סעיף 2 ”שימוש בתרופה ומזון“.

כתישה/חצייה/לעיסה: אין מידע לגבי כתישה/ חצייה/ לעיסה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 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 

אין לקחת מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. קח את המנה 
הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

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

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

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח. 

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

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תגובה אלרגית חמורה היא תופעת לוואי נדירה (מופיעה ב- 1-10 

משתמשים מתוך 10,000), שעלולה להתפתח במהירות.
התסמינים יכולים לכלול:

פריחה בעור (כולל פריחה גבשושית ומגרדת).  •
צפצופים חריגים או קשיים בנשימה.  •

נפיחות של העפעפיים, השפתיים או הלשון.  •
כאבי שרירים או מפרקים.  •

• התמוטטות או אובדן הכרה.
פנה לרופא מיידית אם יהיה לך אחד מן התסמינים הללו. אל תקח 

טבליות נוספות.
תופעות לוואי שכיחות מאוד (תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 

אחד מעשרה):
ולהוביל לסיבוכים חמורים  • שלשול (עלול לגרום להתייבשות 

יותר)
פנה לרופא שלך מיד עם הופעת הסימן הראשון לשלשול (צואה 
נוזלית), מכיוון שחשוב לטפל בשלשול מיד. ספר לרופא שלך 
מיד גם במקרה של החמרת השלשול. עצות נוספות להקטנת 

הסיכון לשלשול מופיעות בסוף סעיף 4.
פריחה, יובש בעור, גרד.  •

פנה לרופא שלך אם יש לך פריחה בעור. עצות נוספות להקטנת 
הסיכון לפריחה בעור מופיעות בסוף סעיף 4.

תופעות לוואי שכיחות מאוד נוספות (תופעות שמופיעות ביותר 
ממשתמש אחד מעשרה):

אובדן תיאבון  •
בחילה  •
• הקאה

עייפות והרגשת חולשה  •
• קשיי עיכול

עצירות  •
פצעים/כיבים בפה  •

כאב בטן  •
• קשיי שינה

כאב גב  •
כאב בכפות הידיים והרגליים  •

כאב במפרקים  •
תגובה עורית בכפות הידיים או הרגליים (כולל עקצוץ, חוסר תחושה,   •

כאב, נפיחות או אדמומיות)
שיעול, קוצר נשימה  •

כאב ראש  •
דימום מהאף  •

גלי חום  •
נשירת שיער או הידלדלות שיער חריגות  •

או  לחמורות  הופכות  אלו  תופעות  אם  שלך  לרופא  ספר 
בעייתיות.

תופעות לוואי שכיחות (תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 
מתוך 100):

• השפעה על תפקוד הלב.
ברוב המקרים, ההשפעה על לבך תהיה ללא תסמינים. אם יהיו לך 
תסמינים הקשורים לתופעת לוואי זו, הם יכללו ככל הנראה דפיקות 

לב בלתי סדירות וקוצר נשימה.
בעיות בכבד שעלולות לגרום לגרד, הצהבה של העיניים או העור   •
(צהבת), או שתן כהה או כאב או אי נוחות בחלק הימני העליון 

של הבטן.
תוצאות של בדיקות דם המצביעות על שינויים בתפקוד הכבד   •

(בדרך כלל שינויים קלים וזמניים).
• הפרעות הקשורות בציפורניים, לדוגמה זיהום הגורם לרגישות 

ונפיחות בקרומית (עור שבבסיס הציפורן).
פנה לרופא אם מופיעים לך אחד מן התסמינים הללו.

תופעות לוואי שאינן שכיחות (תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 
מתוך 1,000):

דלקת ריאות הנגרמת בעקבות הטיפול ועלולה לגרום לקוצר   •
נשימה או לשיעול. 

פנה מיד לרופא שלך אם תחוש באחד מהתסמינים הללו.
תופעות לוואי נדירות (תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 10,000):
תגובות אלרגיות חמורות (ראה תחילת סעיף 4).  •

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם 
נקבעה):

• קצב לב לא סדיר (שינוי בפעילות החשמלית של הלב)
תגובה עורית חריפה שעשויה לכלול: פריחה, עור אדום, שלפוחיות   •
בשפתיים, בעיניים או בפה, קילוף בעור, חום או שילוב כלשהו של 

אלו
יתר לחץ דם ריאתי (עליה בלחץ הדם בעורקים (כלי הדם) של   •

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

להתייעץ עם הרופא.

הקטנת הסיכון לשלשול ופריחה בעור
טייקרב יכולה לגרום לשלשול חמור

אם אתה סובל משלשול במהלך תקופת הטיפול בטייקרב:
• שתה כמויות גדולות של נוזלים (8-10 כוסות ביום), כגון מים, 

משקאות ספורט או נוזלים צלולים אחרים.
אכול מזונות דלי שומן ועתירי חלבונים במקום מזונות שומניים או   •

מתובלים.
אכול ירקות מבושלים במקום ירקות טריים וקלף פירות לפני   •

אכילתם.
הימנע מחלב ומוצריו (לרבות גלידה).  •

הימנע מתוספים צמחיים (חלקם גורמים לשלשול).  •
פנה לרופא שלך אם השלשול שלך נמשך.

טייקרב יכולה לגרום לפריחה בעור
הרופא שלך יבדוק את העור שלך לפני ובמהלך הטיפול.

טיפול בעור רגיש:
• השתמש בתכשיר ניקוי ללא תוספת סבון.

• השתמש במוצרי יופי היפואלרגניים ללא בישום.
 30 [SPF] השתמש בקרם הגנה (בעל מקדם הגנה מהשמש •

ומעלה).
ספר לרופא אם יש לך פריחה בעור.

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/

5. איך לאחסן את התרופה?
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 אחרי תאריך התפוגה (exp. date) המופיע על גבי 
האריזה והבקבוק. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי איחסון:
לאחר פתיחה ראשונה של הבקבוק ניתן להשתמש במשך 30 יום.

.30°C אין לאחסן מעל
אין להשליך תרופות דרך הביוב או האשפה הביתית. שאל את הרוקח 
כיצד להשליך תרופות שאינן עוד בשימוש. אמצעים אלה יסייעו 

בהגנה על הסביבה.
6. מידע נוסף

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:   •
Microcrystalline cellulose, povidone (K30), sodium starch 
glycolate (Type A), hypromellose, magnesium stearate, 
titanium dioxide (E171), macrogol 400, polysorbate 80, 
iron oxide yellow (E172), iron oxide red (E172).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: טייקרב טבליות מצופות   •
הן אליפטיות וקמורות משני הצדדים, מצופות בציפוי צהוב ומסומנות 

בכיתוב ’GS XJG‘ מצד אחד. 
טייקרב מגיעה בבקבוק של 70 טבליות מצופות.  

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

• מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
.139 23 31609

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

נערך באוקטובר 2020.



الجانبية 4) الأعراض 
بعض  عند  جانبية  أعراض  يسبب  قد  تايكرب  إستعمال  إن  دواء،  بكل  كما 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني 

أياً منها. 

 1-10 لدى  (يظهر  نادر  جانبي  عرض  إن رد الفعل التحسسي الشديد هو 
بسرعة. يتطور  أن  يمكن  الذي  مستعملين من بين 10٫000)، 

الأعراض يمكن أن تشمل:
وحاك). درني  طفح  (يشمل  جلدي  طفح   •

التنفس. في  صعوبات  أو  شاذ  صفير   •
اللسان. أو  الشفتين  الجفنين،  إنتفاخ   •

مفصلية. أو  عضلية  آلام   •
الوعي. فقدان  أو  إنهيار   •

توجه حالاً إلى الطبيب إذا حدث لك واحد من تلك الأعراض. لا تتناول أقراص 
إضافية.

واحد  مستعمل  من  أكثر  لدى  تظهر  أعراض جانبية شائعة جداً (أعراض 
من بين عشرة):

خطورة) أكثر  مضاعفات  إلى  ويؤدي  تجفاف  يسبب  أن  (يمكن  إسهال   •
توجه إلى طبيبك حالاً مع ظهور العلامة الأولى للإسهال (براز سائل)، 
نظراً لأنه من المهم معالجة الإسهال على الفور. إحك لطبيبك حالاً في 
. نصائح إضافية لتقليل الخطورة لحدوث إسهال  حال تفاقم الإسهال أيضاً

تظهر في نهاية الفقرة 4.
حكة. الجلد،  جفاف  طفح،   •

توجه إلى طبيبك إذا حدث لك طفح جلدي. نصائح إضافية لتقليل الخطورة 
لحدوث طفح جلدي تظهر في نهاية الفقرة 4.

مستعمل  من  اكثر  لدى  تظهر  أعراض جانبية شائعة جداً إضافية(أعراض 
واحد من بين عشرة):

للطعام الشهية  فقدان   •
غثيان  •
تقيؤ  •

عام بضعف  والشعور  إرهاق   •
هضمية صعوبات   •

إمساك  •
الفم في  جروح/تقرحات   •

بطن ألم   •
النوم في  صعوبات   •

الظهر في  ألم   •
والقدمين اليدين  راحتي  في  ألم   •

المفاصل في  ألم   •
إنتفاخ  ألم،  خدر،  وخز،  (يشمل  القدمين  أو  اليدين  راحتي  في  جلدي  فعل  رد   •

أو احمرار)
التنفس في  ضيق  سعال،   •

صداع  •
رعاف  •

الحر من  هبات   •
للشعر إعتيادية  غير  ة  خفّ أو  شعر  تساقط   •

معقدة. أو  شديدة  إلى  الأعراض  هذه  تحولت  حال  إحك لطبيبك في 

بين  من  10-1 مستعملين  لدى  تظهر  أعراض جانبية شائعة (أعراض 
:(100

القلب. وظيفة  على  تأثير   •
في أغلب الحالات، إن التأثير على قلبك يكون بدون أعراض. إن ستحدث لك 
أعراض تتعلق بهذا العرض الجانبي، فهي ستشمل على ما يبدو ضربات قلب 

غير منتظمة وضيق تنفسي.
(يرقان) أو  الجلد  أو  العينين  إصفرار  حكة،  تسبب  قد  الكبد  في  مشاكل   •

بول داكن أو ألم أو إنزعاج في القسم العلوي الأيمن للبطن.
تغيرات  (عادة  الكبد  وظيفة  في  تغيرات  على  تدل  دم  لفحوص  نتائج   •

طفيفة ومؤقتة).
في  وإنتفاخ  حساسية  يسبب  تلوث  حدوث  مثلاً  بالأظافر،  تتعلق  إضطرابات   •

الغشاء (الجلد الموجود في قاعدة الظفر).
توجه للطبيب إذا ظهر لك أحد من تلك الأعراض.

بين  من  10-1 مستعملين  لدى  تظهر  أعراض جانبية غير شائعة (أعراض 
:(1٫000

أو  التنفس  في  ضيق  يسبب  وقد  العلاج  جراء  الناتج  رئوي  إلتهاب   •
سعال.

توجه حالاً إلى طبيبك في حال شعورك بواحد من تلك الأعراض.

بين  من  مستعملين   1-10 لدى  تظهر  (أعراض  نادرة  جانبية  أعراض 
:(10٫000

.(4 الفقرة  بداية  (أنظر  شديدة  تحسسية  فعل  ردود   •
بعد) يحدد  لم  شيوعها  أعراض جانبية بشيوع غير معروف (أعراض 

( للقلب  الكهربائي  النشاط  في  (تغير  منتظم  غير  قلب  نبض   •
في  حويصلات  أحمر،  جلد  يشمل: طفح،  قد  والذي  حاد  جلدي  فعل  رد   •
الشفتين، العينين أو الفم، تقشر الجلد، سخونة أو مزيج أياً كان لهذه 

الأعراض
الدموية)  (الأوعية  الشرايين  في  الدم  ضغط  (إرتفاع  مرتفع  رئوي  دم  ضغط   •

للرئتين).

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

تقليل الخطورة لحدوث إسهال وطفح جلدي
تايكرب يمكن أن يسبب إسهال شديد

إذا كنت تعاني من إسهال خلال فترة العلاج بـ تايكرب:
مثل  اليوم)،  في  (10-8 كؤوس  السوائل  من  كبيرة  كميات  بشرب  قم   •

الماء، المشروبات المستعملة في الرياضة أو سوائل رائقة أخرى.
الدسمة  الأغذية  من  بدلاً  بالپروتينات  وغنية  بالدسم  فقيرة  أغذية  تناول   •

طعمة بالبهارات. أو المُ
الفواكه  بتقشير  وقم  الطازجة  الخضار  عن   ً عوضا المطبوخة  الخضار  تناول   •

قبل أكلها.
البوظة). ذلك  في  (بما  ومنتجاته  الحليب  تجنب   •

الإسهال). يسبب  (بعضها  النباتية  الإضافات  تجنب   •
لديك. الإسهال  استمر  توجه إلى طبيبك إذا 

تايكرب يمكن أن يسبب طفح جلدي
يقوم طبيبك بفحص جلدك قبل وخلال العلاج.

معالجة الجلد الحساس:
الصابون. من  خال  الجلد  لتنظيف  مستحضر  إستعمل   •

وخالية  منخفضة  تحسس  مولدات  ذات  تجميل  مستحضرات  إستعمل   •
من العطور.

[SPF]30 وما  الشمس  من  وقائي  عامل  (ذو  واقي  كريم  إستعمل   •
فوق).

جلدي. طفح  لك  حدث  إحك للطبيب إذا 

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

المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

الدواء؟ تخزين  5) كيفية 
ً عن  تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيدا
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 والقنينة. يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية الى اليوم 

الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:

مرة. لأول  القنينة  فتح  بعد  يمكن الإستعمال لفترة 30 يوماً 
مئوية. لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 30 درجة 

لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي بخصوص 
كيفية التخلص من الأدوية التي لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الوسائل 

على حماية البيئة.

إضافية 6) معلومات 
يحتوي الدواء أيضاً بالإضافة للمركب الفعال:  •

Microcrystalline cellulose, povidone (K30), sodium starch 
glycolate (Type A), hypromellose, magnesium stearate, 
titanium dioxide (E171), macrogol 400, polysorbate 80, 
iron oxide yellow (E172), iron oxide red (E172).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:   •
أصفر  بطلاء  مطلية  الجانبين،  ومحدبة  بيضوية  مطلية  أقراص  تايكرب   
قنينة  ضمن  متوفر  واحد.تايكرب  جانب  ومعلمة بالكتابة «GS XJG» من 

مطلياً. ذات 70 قرصاً 

إسرائيل م.ض.، ص.ب  صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس   •
7126، تل ـ أبيب.

الصحة:  وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  في  الدواء  سجل  رقم   •
.139  23  31609  

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

تم إعدادها في تشرين الأول 2020.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists' 
Regulations (Preparations) – 1986
The medicine is dispensed according to 

a physician's prescription only

Tykerb®
 Film-coated tablets

The active ingredient in Tykerb is lapatinib. Each film-
coated tablet contains:
lapatinib (as ditosylate monohydrate) 250 mg.
The list of additional ingredients is detailed in Section 6 
“Additional information”. See also section 2 “Important 
information about some of the ingredients of the medicine”.
Read the entire leaflet carefully before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about 
the medicine. If you have any other questions, refer to the 
physician or the pharmacist. 
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
illness. 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?
Tykerb is used to treat certain types of breast cancer 
(HER2-overexpressing) which have spread beyond the original 
tumour or to other organs (advanced or metastatic breast 
cancer). The medicine may slow or stop cancer cells from 
growing, or may kill them.
Tykerb is given in combination with other anti-cancer 
medicines.
Tykerb is given in combination with capecitabine, for patients 
who have had treatment for advanced or metastatic breast 
cancer before. This previous treatment for the metastatic breast 
cancer must have included an anthracycline, a taxane and 
trastuzumab.
Tykerb is given in combination with letrozole, for 
postmenopausal women with hormone receptor positive 
metastatic breast cancer that overexpress the HER2 receptor 
and who are candidates for hormonal therapy.
Information about these medicines can be found in their patient 
information leaflets. Ask your physician for information about 
these other medicines.
Therapeutic group
Tykerb is a Tyrosine Kinase Inhibitor for treatment of breast 
cancer.
2. BEFORE USING THE MEDICINE
X Do not use the medicine if:
You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any 
of the other ingredients contained in the medicine as listed 
in section 6.
Special warnings regarding the use of the medicine:
Your physician will run tests to check that your heart 
is working properly before and during your treatment 
with Tykerb.
! Befo re  t rea tment  w i th  Tykerb ,  te l l  your 
physician if you have any heart problems.
In addition, before you take Tykerb, your physician needs to 
know if you have:
• lung disease
• inflammation of the lung
• any liver problems
• any kidney problems
• diarrhoea (see section 4)
Your physician will run tests to check that your liver 
is working properly before and during your treatment with 
Tykerb.
Tell your physician if any of these apply to you.
! Serious skin reactions
Serious skin reactions have been seen with Tykerb. Symptoms 
may include skin rash, blisters and skin peeling.
Refer to your physician as soon as possible if you experience 
any of these symptoms.
! Tests and follow-up
• Depending on the side effects you experience, your physician 

may recommend lowering your dose or temporarily stopping 
your treatment.

• Your physician will also refer you for tests of heart and liver 
function before and during treatment with Tykerb.

! Drug interactions:
If you are taking or have recently taken other medicines 
including non-prescription medicines and food 
supplements, tell the physician or the pharmacist. It 
is particularly important to inform the physician or the 
pharmacist if you are taking or have recently taken any of the 
following medicines.
Some medicines may affect the way Tykerb works or Tykerb 
may affect how other medicines work. These medicines include 
some medicines in the following groups:
• Hypericum (St. John’s Wort) – a herbal extract for the 

treatment of depression.

• erythromycin, ketoconazole, itraconazole, posaconazole, 
voriconazole, rifabutin, rifampicin, telithromycin – medicines 
used to treat infections.

• cyclosporine – a medicine used to suppress the immune 
system for example after organ transplantations.

• ritonavir, saquinavir – medicines used to treat HIV.
• phenytoin, carbamazepine – medicines used to treat seizures 

(epilepsy).
• cisapride – a medicine used to treat certain digestive 

system problems.
• pimozide – a medicine used to treat certain mental health 

problems.
• quinidine, digoxin – medicines used to treat certain heart 

problems.
• repaglinide – a medicine used to treat diabetes.
• verapamil – a medicine used to treat high blood pressure 

or heart problems (angina).
• nefazodone – a medicine used to treat depression.
• topotecan, paclitaxel, irinotecan, docetaxel – medicines used 

to treat certain types of cancer.
• rosuvastatin – a medicine used to treat high cholesterol.
• medicines that decrease stomach acidity - used to treat 

stomach ulcers or indigestion.
Your physician will review the medicines you are currently 
taking to make sure you are not taking something that 
can’t be taken in combination with Tykerb. Your physician 
will advise you whether an alternative is available.
! Use of the medicine and food
Don’t drink grapefruit juice while you are being 
treated with Tykerb. It can affect the way the medicine 
works.
Take Tykerb either at least one hour before or at least 
one hour after food. Take Tykerb at the same time in relation 
to food each day – for example, you could always take your 
tablet one hour before breakfast.
! Pregnancy, breast-feeding and fertility
The effect of Tykerb during pregnancy is not known. 
You should not take Tykerb if you are pregnant unless 
your physician specifically recommends it.
• If you are pregnant or planning to become pregnant, tell 

your physician.
• Use a reliable method of contraception to avoid becoming 

pregnant during treatment with Tykerb and for at least five 
days after the last dose.

• If you become pregnant during treatment with Tykerb, 
tell your physician.

It is not known whether Tykerb passes into breast-milk. Do 
not breast-feed while taking Tykerb and for at least five days 
after the last dose.
• If you are breast-feeding or planning to breast-feed, tell 

your physician.
Ask  your  phys ic ian  or  pharmac ist  for 
advice before taking Tykerb if you are unsure.
! Driving and using machines
You are responsible to decide if you are able to drive a 
motor vehicle or perform other tasks that require increased 
concentration. Because of the possible side effects of Tykerb, 
your ability to drive or operate machines could be affected. 
These effects are described in section 4, ‘Side effects’.
! Important information about some of the ingredients 
of the medicine
This medicine contains sodium. The amount of sodium is 
less than 23 mg sodium per tablet, i.e., essentially “sodium-
free”.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the physician's 
instructions.
Check with the physician or pharmacist if you are uncertain 
about the dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment will be determined only by the 
physician depending on the type of breast cancer being 
treated. 
The usual dose is generally: 
If Tykerb is being given in combination with capecitabine, 
the usual dose is 5 Tykerb tablets a day, as a single dose.
If Tykerb is being given in combination with letrozole, the 
usual dose is 6 Tykerb tablets a day, as a single dose.
Take the prescribed dose daily, for as long as your physician 
instructs you to do so.
Your physician will advise you about the dosage of your other 
anti-cancer medicines, and how to take them.
Do not exceed the recommended dose.
Method of administration
Swallow the tablets whole with water, one after the other, 
at the same time each day.
Also see section 2 “Use of the medicine and food”.
Сrushing/halving/chewing: there is no information regarding 
crushing/splitting/chewing.
If you have accidently taken a higher dosage or if a child 
has accidentally swallowed the medicine refer immediately 
to a physician or to a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you. 

If you forgot to take the medicine
Do not take a double dose to make up for a missed dose. 
Take the next dose at the scheduled time and consult the 
doctor.
Persist with the treatment as recommended by the 
physician. 
If you stop taking the medicine
Even if there is an improvement in your health, do not 
stop treatment with the medicine without consulting the 
physician.
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 any other questions regarding the use of the 
medicine, consult the physician or the pharmacist. 
4. SIDE EFFECTS 
As with any medicine, use of Tykerb may cause side effects 
in some of the users. Do not be alarmed by reading the list of 
side effects. You may not experience any of them. 
A severe allergic reaction is a rare side effect (occurs in 
1-10 in 10,000 users) and may develop rapidly.
Symptoms may include:
• skin rash (including itchy, bumpy rash).
• unusual wheezing, or difficulty in breathing.
• swollen eyelids, lips or tongue.
• pains in muscles or joints.
• collapse or blackout.
Refer to your physician immediately if you have any of 
these symptoms. Do not take any more tablets. 
Very common side effects (effects that occur in more than 
1 user in 10):
• diarrhoea (may cause dehydration and lead to more severe 

complications)
Refer to your physician immediately at the first sign of 
diarrhoea (loose stool), as it is important that this is 
treated right away. Also tell your physician immediately 
if your diarrhoea worsens. Additional advice on reducing 
the risk of diarrhoea appears at the end of section 4.
• rash, dry skin, itching
Refer to your physician if you get a skin rash. Additional 
advice on reducing the risk of skin rash appears at the end 
of section 4.
Other very common side effects (effects that occur in more 
than 1 user in 10):
• loss of appetite 
• nausea
• vomiting
• tiredness, feeling weak
• indigestion
• constipation
• sore mouth/mouth ulcers
• stomach pain
• trouble sleeping
• back pain
• pain in palms of the hands and feet
• joint pain
• a skin reaction on the palms of the hands or feet (including 

tingling, numbness, pain, swelling or reddening)
• cough, shortness of breath
• headache
• nose bleed
• hot flush
• unusual hair loss or thinning
Tell your physician if these effects become serious or 
problematic.
Common side effects (effects that occur in 1-10 in 100 
users):
• an effect on how your heart works.
In most cases, the effect on your heart will not have any 
symptoms. If you do experience symptoms associated with this 
side effect, these are likely to include an irregular heartbeat 
and shortness of breath.
• liver problems, which may cause itching, yellow eyes or skin 

(jaundice) or dark urine or pain or discomfort in the right 
upper area of the stomach.

• blood tests results that show changes in liver function (usually 
mild and temporary changes).

• nail-related disorders, for example, an infection causing 
tenderness and swelling of the cuticles (the skin at the base 
of the nail).

Refer to your physician if you get any of these symptoms.
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 in 1,000 
users):
• treatment-induced lung inflammation, which may cause 

shortness of breath or cough. 
Refer to your physician immediately if you have either 
of these symptoms.
Rare side effects (effects that occur in 1-10 in 10,000 
users): 
• severe allergic reactions (see the beginning of section 4)

Side effects with unknown frequency (effects whose 
frequency has not yet been determined):
• irregular heart rate (change in the electrical activity of the 

heart)
• serious skin reaction that can include: rash, red skin, 

blisters on the lips, eyes or mouth, skin peeling, fever or 
any combination of these

• pulmonary arterial hypertension (increased blood pressure 
in the arteries (blood vessels) of the lungs)

If a side effect occurs, if any of the side effects gets worse, 
or when you suffer from a side effect not mentioned 
in the leaflet, you should consult the physician.
Reducing the risk of diarrhoea and skin rash
Tykerb can cause severe diarrhoea
If you suffer from diarrhoea while taking Tykerb:
• drink plenty of fluids (8 to 10 glasses a day), such as water, 

sports drinks or other clear liquids.
• eat low-fat, high protein foods instead of fatty or spicy 

foods.
• eat cooked vegetables instead of raw vegetables and remove 

the skin from fruits before eating.
• avoid milk and milk products (including ice cream).
• avoid herbal supplements (some cause diarrhoea).
Refer to your physician if your diarrhoea continues.
Tykerb can cause skin rash
Your physician will check your skin before and during 
treatment.
To care for sensitive skin:
• use a soap-free cleanser.
• use fragrance free, hypoallergenic beauty products.
• use sunscreen (Sun Protection Factor [SPF] 30 or higher).
Tell your physician if you get a skin rash.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
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 TO STORE THE MEDICINE?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 
should be kept in a closed place out of the sight and reach 
of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the 
physician. 
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
appearing on the package and the bottle. The expiry date 
refers to the last day of that month.
Storage conditions:
After first opening of the bottle, can be used within 30 days. 
Do not store above 30°C. 
Do not throw away any medicines via wastewater or household 
waste. Ask the pharmacist how to throw away medicines 
no longer in use. These measures will help to protect the 
environment.
6. ADDITIONAL INFORMATION
• In addition to the active ingredient the medicine also 

contains:
 Microcrystalline cellulose, povidone (K30), sodium starch 

glycolate (Type A), hypromellose, magnesium stearate, 
titanium dioxide (E171), macrogol 400, polysorbate 80, iron 
oxide yellow (E172), iron oxide red (E172).

• What does the medicine looks like and what is the 
content of the package:

 Tykerb film-coated tablets are oval, biconvex, yellow film-
coated, with ‘GS XJG’ marked on one side. 

 Tykerb is supplied in a bottle of 70 film-coated tablets.
• Registration Holder and Importer and its address: 

Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
• Registration number of the medicine in the National Drug 

Registry of the Ministry of Health: 139 23 31609
Revised in October 2020.
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