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  2025 יוני

Giotrif 40 mg  Giotrif 30 mg  Giotrif 20 mg 

  מ"ג  20ג'יוטריף   מ"ג  30ג'יוטריף   מ"ג  40ג'יוטריף 

Afatinib (as dimaleate) 
 40 mg  

Afatinib (as dimaleate) 
 30 mg 

Afatinib (as dimaleate) 
 20 mg 

Film coated tablets  tabletsFilm coated  Film coated tablets 

  עלונים ןהנדון: עדכו

  רופא/ה יקר/ה, רוקח/ת יקר/ה, 

  ים של התכשירובעלון לצרכן בעלון לרופא   ן חברת בורינגר אינגלהיים ישראל בע"מ מבקשת להודיעכם על עדכו
  בנדון. ש

  :בישראל   ים לתכשיר  הרשומה הההתווי

GIOTRIF as monotherapy is indicated for the treatment of: 

 Epidermal Growth Factor Receptor (EGFR) TKI-naïve adult patients with locally 
advanced or metastatic non-small cell lung cancer (NSCLC) with activating EGFR 
mutation(s); 

 locally advanced or metastatic NSCLC of squamous histology progressing on or after 
platinum-based chemotherapy. 
 

  השינויים המשמעותיים ביותר בעלונים סומנו מטה. 
  

  : הסבר
  מציין טקסט שהוסף לעלון.  טקסט עם קו תחתי

 מציין טקסט שהוסר מן העלון.  קו חוצהטקסט עם  
  

 . המאושריםלמידע נוסף יש לעיין בעלון לרופא ובעלון לצרכן 
 .העלונים המעודכנים נשלח לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות 

 :ידי פנייה לבעל הרישום-כמו כן, ניתן לקבלם על
 . 09-9730500הרצליה פיתוח, ובטלפון  89בורינגר אינגלהיים ישראל בע"מ, רח' מדינת היהודים 

  
  בברכה, 

  אל מלכה כהן -בת
    רוקחת ממונה 

  אינגלהיים ישראל בורינגר  
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  בעלון לרופא מהותיים עדכונים 

 עודכן המידע הבא:   name of the medicinal product 1ף  בסעי

  

  עודכן המידע הבא:  CLINICAL PARTICULARS  .4ף  בסעי

4.2 Posology and method of administration 

[…] 

 

[…] 

4.8 Undesirable effects   

[…] 

Tabulated list of adverse reactions 
Table 2 summarises the frequencies of ADRs from all NSCLC trials and from post-marketing experience 
with daily GIOTRIF doses of 40 mg or 50 mg as monotherapy.  The following terms are used to rank the 
ADRs by frequency: very common (≥1/10); common (≥1/100 to <1/10); uncommon (≥1/1,000 to 
<1/100); rare (≥1/10,000 to <1/1,000); very rare (<1/10,000).  Within each frequency grouping, adverse 
reactions are presented in order of decreasing seriousness. 
[…] 
Eye disorders - Aberrant eyelash growth was added as uncommon (≥1/1,000 to <1/100) adverse drug 
reaction. 
 
*For the full list of adverse drug reactions, please see the Israeli approved prescribing information.   

  
[…] 
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  עודכן המידע הבא:  .PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 5  ףבסעי

5.1 Pharmacodynamic properties 

  
 
[…] 

  
  

5.2 Pharmacokinetic properties   

[…] 
  

  
  

[…] 
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  עדכונים מהותיים בעלון לצרכן

  
  

 עודכן המידע הבא:   ?תרופהלמה מיועדת ה.  1ף בסעי

 [...]  

של קבוצת   פעילותם  היא פועלת על ידי חסימת. טיניב אמכילה את החומר הפעיל אפהיא תרופה הג'יוטריף 
להיות   יכולים , ווהתפשטות של תאים סרטניים מעורבים בגדילה  . חלבונים אלו ErbBמשפחת הנקראים ונים בחל

  תרופה זו יכולה של חלבונים אלו,    פעילותם. על ידי חסימת מייצרים אותםהמוטציות) (בגנים מושפעים משינויים  
  צמיחה והתפשטות של תאים סרטניים.   לעכב 

  
 עודכן המידע הבא:   . לפני השימוש בתרופה2ף בסעי

 

[…] 

 

[…] 
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 בסעיף 3. כיצד  תשתמש בתרופה?  עודכן המידע הבא: 

 בנוגע  בטוח אינך  אם  הרוקח  או  הרופא עם  לבדוק  עליך. הרופא להוראות   בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש   יש
 .בתכשיר  הטיפול ואופן  למינון 
  .בלבד שלך   הרופא ידי  על  קבעוי  י  הטיפול  ואופן המינון
  .וז לתרופה  שלך בסבילות  כתלות) יוריד   או יעלה(  שלך  המינון את  יתאים  שהרופא ייתכן 

  
 [...]  

  
 בסעיף 4. תופעות לוואי  עודכן המידע הבא: 

[…] 

 

[…] 

 

.ר הישראלי המאוש צרכןת הלוואי המלאה, אנא ראה העלון ללרשימת תופעו  * 

[…] 

 


