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התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סורפניב טבע
טבליות מצופות

כל טבליה מצופה מכילה:
סורפניב )כטוסילאט( 200 מ"ג	

Sorafenib (as tosylate) 200 mg
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.
זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר  תרופה 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

נראה לך כי מחלתם דומה.
1. למה מיועדת התרופה?

סורפניב טבע מיועד לטיפול:
• 	 advanced( בחולי סרטן הכליה במצב מתקדם

)renal cell carcinoma
• 	)hepatocellular carcinoma( בחולי סרטן הכבד
• ממוין 	 מסוג  התריס  בלוטת  סרטן  בחולי 

)differentiated thyroid carcinoma(
קבוצה תרפויטית: סורפניב טבע שייך לקבוצת 
ופועל  מולטיקינאזות  מעכבי  הנקראות   תרופות 
על-ידי האטת קצב הגדילה של תאים סרטניים 
ועצירת אספקת הדם המאפשרת לתאים הסרטניים 

לגדול.
2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה זו אם:

• אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל סורפניב או 	
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
התרופה. לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים 

ראה סעיף 6 - "מידע נוסף"
• הינך מניקה	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
דבר עם הרופא שלך או עם הרוקח לפני נטילת 

סורפניב טבע.
לפני הטיפול בסורפניב טבע, ספר לרופא אם:

• הינך חווה בעיות בעור. סורפניב טבע עלול לגרום 	
לפריחות ותגובות בעור, בייחוד בידיים ובכפות 
הרגליים. אלו בדרך כלל ניתנות לטיפול על-ידי 
הרופא שלך. אם אין שיפור במצב בעיות העור, 
הרופא עשוי להשהות את הטיפול בסורפניב טבע 

או להפסיק אותו לגמרי.
• יש לך לחץ דם גבוה. סורפניב טבע עלול להעלות 	

את לחץ הדם. הרופא ינטר בדרך-כלל את לחץ 
הדם שלך ועשוי לתת לך תרופה לטיפול בלחץ 

דם גבוה.
• הינך סובל או סבלת בעבר ממפרצת )הרחבה 	

והיחלשות של דופן כלי הדם( או מקרע בדופן 
כלי הדם.

• יש לך סוכרת. יש לבדוק את רמת הסוכר בדמם 	
של חולים סוכרתיים באופן קבוע, ולהעריך אם 
יש צורך להתאים את המינון של התרופות נגד 
סוכרת, כדי למזער את הסיכון לסוכר נמוך בדם.

• הינך חווה בעיות דימום כלשהן, או נוטל וארפרין 	
או פנפרוקומון. טיפול בסורפניב טבע עלול להוביל 
לסיכון גבוה יותר לדימום. אם הינך נוטל וארפרין 
או פנפרוקומון, תרופות המדללות את הדם למניעת 
קרישי-דם, אתה עלול להיות בסיכון גבוה יותר 

לדימום.
• יש לך כאב בחזה או בעיות בלב. ייתכן שהרופא 	

או להפסיק  יחליט להשהות את הטיפול  שלך 
אותו לגמרי.

• יש לך הפרעה בלב, כגון אות חשמלי לא תקין 	
."QT הנקרא "הארכה של מקטע

• הינך עומד לעבור ניתוח, או אם עברת ניתוח 	
על  להשפיע  עלול  טבע  סורפניב  לאחרונה. 
אופן החלמת הפצעים שלך. בדרך כלל הטיפול 
בסורפניב טבע יופסק אם הינך עובר ניתוח. הרופא 
שלך יחליט מתי להתחיל שוב את הטיפול בתכשיר.

• נוטל אירינוטקאן או דוסטאקסל, שגם 	 הינך 
הן תרופות לסרטן. סורפניב טבע עלול להגביר 
את ההשפעות של התרופות הללו ובמיוחד את 

תופעות הלוואי שלהן.
• הינך נוטל נאומיצין או תרופות אנטיביוטיות 	

אחרות. השפעת סורפניב טבע עלולה להצטמצם.
• יש לך פגיעה חמורה בכבד. אתה עלול לחוות 	

תופעות לוואי חמורות יותר בזמן נטילת תרופה זו.
• יש לך תפקוד כליות לקוי. הרופא ינטר את מאזן 	

הנוזלים והאלקטרוליטים שלך.
• פוריות. סורפניב טבע עלול להפחית את הפוריות 	

ובנשים כאחד. אם אתה מודאג, דבר  בגברים 
עם רופא.

• חורים בדופן המעי )פרפורציה במערכת העיכול( 	
עלולים להופיע במהלך הטיפול )ראה סעיף 4 - 
"תופעות לוואי"(. במקרה זה הרופא שלך יפסיק 

את הטיפול.
• יש לך סרטן בלוטת התריס. הרופא שלך ינטר את 	

רמות הסידן והורמוני בלוטת התריס בדם שלך.
• אם אתה חווה את התופעות הבאות, צור קשר 	

כיוון שזה עלול להיות  עם הרופא שלך מיד 
מצב מסכן חיים:

סדיר,  לא  דופק  נשימה,  קוצר  בחילה, 
שתן  עכירות  פרכוס,  שרירים,  התכווצויות 
ידי  על  עלולות להיגרם  ועייפות. תופעות אלו 
יכולים  אשר  מטבוליים  סיבוכים  של  קבוצה 
ונגרמים  בסרטן,  הטיפול  במהלך  להתרחש 
גוססים  פירוק של תאים סרטניים  תוצרי   ע"י 
(Tumour lysis syndrome (TLS)). מצב זה 
ולכשל  יכול להוביל לשינויים בתפקוד הכליות 
כלייתי חריף )ראה גם סעיף 4 -"תופעות לוואי"(.

ספר לרופא שלך אם אחד מהמצבים שהוזכרו 
ייתכן שתזדקק לטיפול בהם, או  לעיל חל עליך. 
שהרופא שלך יחליט לשנות את המינון של סורפניב 
טבע או להפסיק את הטיפול לגמרי )ראה גם סעיף 

4 - "תופעות לוואי"(.
ילדים ומתבגרים

סורפניב טבע לא נבדק עדיין בילדים ובמתבגרים.
תגובות בין תרופתיות

תרופות מסוימות עלולות להשפיע על הפעילות 
של סורפניב טבע או שסורפניב טבע עלול להשפיע 

על הפעילות של תרופות אחרות.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את 

הרופא או את הרוקח אם אתה לוקח:
• אחרות 	 תרופות  או  נאומיצין  ריפאמפיצין, 

המשמשות לטיפול בזיהומים )אנטיביוטיקה(
• סנט ג'ונס וורט, תכשיר צמחי לטיפול בדיכאון	
• פנובארביטאל, 	 או  קארבאמאזפין  פניטואין, 

המשמשים לטיפול באפילפסיה ובמצבים נוספים
• דקסאמתאזון, קורטיקוסטרואיד המשמש לטיפול 	

במצבים שונים
• וארפרין או פנפרוקומון, נוגדי קרישה המשמשים 	

למניעת קרישי דם
• דוסטאקסל, 	 קאפציטאבין,   דוקסורוביצין, 

ואירינוטקאן, המשמשים לטיפול  פאקליטאקסל 
בסרטן

• דיגוקסין, המשמש לטיפול באי-ספיקת לב קלה 	
עד בינונית

שימוש בתרופה ומזון
יש לבלוע סורפניב טבע עם כוס מים, ללא אוכל או 
עם ארוחה דלת-שומן או בעלת רמת שומן מתונה. 
אין ליטול תרופה זו עם ארוחות עתירות שומן, מכיוון 

שיעילות התרופה עלולה לרדת.
אם הינך מתכוון לאכול ארוחה עתירת שומן, קח 
את הטבליה לפחות שעה לפני או שעתיים אחרי 
הארוחה. ראה סעיף 3 - "כיצד תשתמש בתרופה?".

היריון, הנקה ופוריות
בזמן שאת מטופלת  להיריון  הימנעי מכניסה 

בסורפניב טבע.
אם את עשויה להיכנס להיריון, השתמשי באמצעי 
מניעה מתאימים במשך הטיפול. אם נכנסת להיריון 
בזמן הטיפול בסורפניב טבע, ספרי מיד לרופא שלך 

והוא יחליט אם להמשיך את הטיפול.
אין להניק את התינוק שלך בזמן הטיפול בסורפניב 
טבע, מאחר שתרופה זו עלולה לשבש את גדילתו 

ואת התפתחותו של תינוקך.
נהיגה ושימוש במכונות

אין הוכחה כי סורפניב טבע ישפיע על יכולת הנהיגה 
או על הפעלת מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
זו מכילה פחות מ-23 מ"ג נתרן בטבליה  תרופה 

ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.
3. כיצד תשתמש בתרופה?

יש להשתמש בתכשיר תמיד לפי הוראות הרופא. 
עליך לבדוק עם הרופא או עם הרוקח אם אינך בטוח 

בנוגע למינון ולאופן הטיפול בתכשיר.
• המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.	
• המינון המקובל למבוגרים בדרך כלל הוא שתי 	

טבליות של 200 מ"ג פעמיים ביום, שווה ערך 
למינון יומי של 800 מ"ג או 4 טבליות ביום.

• צורת הנטילה: יש לבלוע טבליות סורפניב טבע 	
עם כוס מים, ללא אוכל או עם ארוחה דלת-שומן 
או בעלת רמת שומן מתונה. אין ליטול תרופה 
זו עם ארוחות עתירות שומן, מכיוון שיעילות 
התרופה עלולה לרדת. אם הינך מתכוון לאכול 
ארוחה עתירת שומן, קח את הטבליה לפחות 
שעה לפני או שעתיים אחרי הארוחה. יש ליטול 
תרופה זו תמיד לפי הוראות הרופא. בדוק עם 

הרופא או עם הרוקח אם אינך בטוח.
• חשוב ליטול תרופה זו בערך באותם זמנים מדי 	

יום, על מנת לשמור על רמה קבועה בדם.
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול:
• עוד 	 כל  זו  תרופה  ליטול  תמשיך  כלל  בדרך 

אתה מפיק מהטיפול תועלת קלינית ואינך סובל 
מתופעות לוואי בלתי מקובלות.

אין לכתוש, לחצות או ללעוס את הטבליות מאחר שזה 
עלול להשפיע על היעילות ועל הבטיחות של התרופה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, עליך ליידע 

את הרופא באופן מיידי.
ספר לרופא שלך מיד אם אתה )או מישהו אחר( 

נטלת יותר מהמנה שנרשמה עבורך.
נטילת כמות גדולה מדי של סורפניב טבע מגבירה 
את הסבירות לתופעות לוואי או את מידת החומרה 
שלהן, במיוחד שלשול ותגובות בעור. ייתכן שהרופא 

שלך יורה לך להפסיק לקחת את התרופה.
מן  ילד  או אם בטעות בלע  יתר  נטלת מנת  אם 
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הקצוב, יש 
ליטול מנה מיד כשנזכרת. אם הגיע הזמן ליטול את 
המנה הבאה, דלג על המנה שנשכחה, וחזור לזמן 
הנטילה הרגיל. אין לקחת שתי מנות ביחד )מנה 

כפולה( כדי לפצות על מנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את 

הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.
4. תופעות לוואי

כמו בכל תרופה, השימוש בסורפניב טבע עלול 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל  לגרום לתופעות 
תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא 

תסבול מאף אחת מהן.
סורפניב טבע עלול גם להשפיע על התוצאות של 

חלק מבדיקות הדם.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על 

יותר מ-1 מתוך 10 אנשים(:
• שלשול	
• בחילה	
• תחושת חולשה או עייפות )תשישות(	
• כאב )כולל כאב בפה, כאבי בטן, כאבי ראש, כאב 	

בעצמות, כאב בגידול עצמו(
• נשירת שיער )התקרחות(	
• כפות ידיים או כפות רגליים סמוקות או כואבות 	

)תגובה עורית בכף היד או בכף הרגל(
• גרד או פריחה	
• הקאה	
• דימום )כולל דימום במוח, בדופן המעי ובדרכי 	

הנשימה(
• לחץ דם גבוה או עלייה בלחץ הדם )יתר לחץ דם(	
• זיהומים	
• אובדן תיאבון )אנורקסיה(	
• עצירות	
• כאב במפרקים )ארתרלגיה(	
• חום	
• ירידה במשקל	
• עור יבש	

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 
מתוך 10 אנשים(:

• מחלה דמוית שפעת	
• קשיי עיכול )דיספפסיה(	
• קושי בבליעה )דיספגיה(	
• יובש בפה, כאב בלשון )סטומטיטיס 	 דלקת או 

ודלקת בריריות(
• רמת סידן נמוכה בדם )היפוקלצמיה(	
• רמת אשלגן נמוכה בדם )היפוקלמיה(	
• רמת סוכר נמוכה בדם )היפוגליקמיה(	
• כאבי שרירים )מיאלגיה(	
• הפרעות בתחושה באצבעות הידיים והרגליים, 	

תחושתית  )נוירופתיה  נימול  או  עקצוץ  כולל 
היקפית(

• דיכאון	
• בעיות בזיקפה )אין אונות(	
• שינויים בקול )דיספוניה(	
• אקנה	
• שנושר 	 קשקשי  עור  או  יבש  מודלק,  עור 

)דרמטיטיס, עור מתקלף(
• אי ספיקת לב	
• התקף לב )אוטם שריר הלב( או כאב בחזה	
• צלצולים באוזניים )טינטון(	
• אי ספיקת כליות	

• בשתן 	 חלבון  של  חריג  באופן  גבוהה  רמה 
)פרוטאינוריה(

• חולשה כללית או אובדן כוח )אסתניה(	
• )לויקופניה 	 הלבנים  תאי הדם  ירידה במספר 

ונויטרופניה(
• ירידה במספר תאי הדם האדומים )אנמיה(	
• מספר נמוך של טסיות בדם )טרומבוציטופניה(	
• דלקת בזקיקי השיער )פוליקוליטיס(	
• תת-פעילות בלוטת התריס )היפותירואידיזם(	
• רמת נתרן נמוכה בדם )היפונתרמיה(	
• הפרעה בחוש הטעם )דיסגסיה(	
• אודם בפנים ולעיתים קרובות גם באיזורים אחרים 	

בעור )הסמקה(
• נזלת )רינוריאה(	
• צרבת )החזר קיבתי-ושטי(	
• סרטן העור )קרטואקנטומה/סרטן תאי קשקש 	

של העור(
• העור 	 של  החיצונית  השיכבה  של  התעבות 

)היפרקרטוזיס(
• התכווצות פתאומית, לא רצונית של שריר )ספאזם 	

של שריר(
תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להשפיע על 

עד 1 מתוך 100 אנשים(:
• דלקת בדופן הקיבה )גסטריטיס(	
• כאב בבטן הנגרם על-ידי דלקת הלבלב, דלקת 	

של כיס המרה ו/או של צינורות המרה
• עור צהוב או עיניים צהובות )צהבת( הנגרמים 	

המרה  פיגמנט  של  גבוהה  רמה  ידי  על 
)היפרבילירובינמיה(

• עוריות 	 )כולל תגובות  תגובות דמויות אלרגיה 
וחרלת(

• התייבשות	
• שדיים מוגדלים )גינקומסטיה(	
• קשיי נשימה )מחלת ריאות(	
• אקזמה	
• פעילות יתר של בלוטת התריס )היפרתירואידיזם(	
• ריבוי פריחות בעור )אריתמה מולטיפורמה(	
• לחץ דם גבוה באופן חריג	
• חורים בדופן המעי )פרפורציה במערכת העיכול(	
• נפיחות הפיכה בחלק האחורי של המוח שיכולה 	

במצב  לשינויים  ראש,  לכאבי  קשורה  להיות 
ההכרה, לפרכוסים ולתסמינים הקשורים לראייה 
)לויקואנצפלופתיה אחורית  כולל אובדן ראייה 

הפיכה(
• )תגובה 	 חמורה  פתאומית  אלרגית  תגובה 

אנפילקטית(
תופעות לוואי נדירות )עשויות להשפיע על עד 1 

מתוך 1,000 אנשים(:
• תגובה אלרגית עם נפיחות בעור )כגון: בפנים, 	

בלשון( העלולה לגרום לקשיים בנשימה או בבליעה 
)אנגיואדמה(

• 	)QT קצב לב לא סדיר )הארכת מקטע
• דלקת של הכבד, העלולה לגרום לבחילה, להקאה, 	

לכאבי בטן ולצהבת )הפטיטיס כתוצאה משימוש 
בתרופה(

• פריחה דמוית כווית שמש העלולה לקרות בעור 	
אשר נחשף בעבר להקרנות ועלולה להיות חמורה 

)דלקת בעור עקב הקרנות(
• הרקמות 	 של  ו/או  העור  של  חמורות  תגובות 

הריריות, אשר עלולות לכלול שלפוחיות כואבות 
וחום, כולל היפרדות נרחבת של העור )תסמונת 
)toxic epidermal necrolysis-סטיבנס ג'ונסון ו

• פירוק שריר חריג המתבטא בכאבי שרירים ועלול 	
להוביל לבעיות בכליות )רבדומיוליזיס(

• נזק כלייתי הגורם לדליפת כמויות גדולות של 	
חלבון )סינדרום נפרוטי(

• דלקת של כלי הדם בעור העלולה לגרום לפריחה 	
)וסקוליטיס לויקוציטוקלאסטית(

ניתן  ידועה )לא  תופעות לוואי ששכיחותן אינה 
להעריך את השכיחות מהמידע הקיים(:

• פגיעה בתפקוד המוחי שניתן לקשרה עם, לדוגמה, 	
תחושת נמנום, שינויים התנהגותיים או בלבול 

)אנצפלופתיה(
• התרחבות והיחלשות של דופן כלי-דם או קרע 	

בדופן כלי-דם )מפרצת ודסקציות בעורק(
• בחילה, קוצר נשימה, דופק לא סדיר, התכווצויות 	

ועייפות שתן  עכירות  פרכוס,   שרירים, 
ראה   .(Tumour lysis syndrome (TLS))

סעיף 2.
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

לוואי למשרד הבריאות  על תופעות  לדווח  ניתן 
"דיווח על תופעות  באמצעות לחיצה על הקישור 
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 
https://sideeffects.health.gov.il :כניסה לקישור

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.
 exp.( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
המקורית  באריזה  התרופה  את  לאחסן  יש 

.25°C-בטמפרטורה הנמוכה מ
יש להקפיד לשמור את סופח הלחות בתוך בקבוק 

התרופה עד תום השימוש בה.
אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל 
את הרוקח איך להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. 

אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.
6. מידע נוסף

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:
Microcrystalline cellulose (Type 101 
and Type 102), Croscarmellose sodium, 
Hypromellose 2910, Magnesium stearate, 
Sodium lauryl sulphate.

ציפוי הטבליות:
Hypromellose 2910, Titanium dioxide, 
Polyethylene glycol 400, Iron oxide red.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליה ורודה, עגולה, מצופה, קמורה משני צדדיה. 

.S3 ומהצד השני מוטבע TV מצד אחד מוטבע
הטבליות ארוזות בבקבוק פלסטיק עם פקק קשה 
פתיחה לילדים. בכל אריזה 30, 120 או 360 טבליות 

מצופות וסופח לחות.
ייתכן שלא כל גדלי האריזות משווקים.

שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו: טבע ישראל 
בע"מ, דבורה הנביאה 124, תל אביב.

עלון זה נערך ביולי 2022 בהתאם להנחיות משרד 
הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות: 164-53-35428 

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

Sorafenib Teva Tab PL MW0722

نشرة طبية للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة 
)مستحضرات( 1986

يُسوق هذا الدواء بحسب وصفة طبيب فقط

سورافينيب تيڤع
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص مطلي على:
سورافينيب )كتوسيلات( 200 ملغ	

Sorafenib (as tosylate) 200 mg
انظر  الفعالة  غير  المركّبات  عن  معلومات  على  للحصول 

البند 6 - "معلومات إضافية".
للدواء.  استعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بإمعان  النشرة  اقرأ 
إذا  الدواء.  النشرة على معلومات ملخصة عن  تحتوي هذه 

توفرت لديك أسئلة إضافية، فراجع الطبيب أو الصيدلي.
لقد وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. قد 

يضرهم الدواء حتى لو بدا لك أن مرضهم مشابه.
1. لأي غرض مخصص هذا الدواء؟

سورافينيب تيڤع مخصص لعلاج:
• 	 advanced( متقدم  في وضع  الكلية  مرضى سرطان 

)renal cell carcinoma
• 	)hepatocellular carcinoma( مرضى سرطان الكبد
• المتمايز 	 النوع  من  الدرقية  الغدة  سرطان  مرضى 

)differentiated thyroid carcinoma(
الفصيلة العلاجية: ينتمي سورافينيب تيڤع إلى فصيلة الأدوية 
المسماة مثبطات مولتيكيناز، ويعمل عن طريق إبطاء وتيرة 
يمكّن  الذي  الدموي  التزويد  وإيقاف  السرطانية  الخلايا  نمو 

الخلايا السرطانية من النمو.
2. قبل استعمال الدواء

لا يجوز استعمال هذا الدواء إذا:

• كانت لديك حساسية )أرجية( للمادة الفعالة سورافينيب 	
عليها  يحتوي  التي  الإضافية  المركّبات  من  لأي  أو 
الفعالة  غير  المركّبات  قائمة  على  للاطلاع  الدواء. 

انظر البند 6 - "معلومات إضافية"
• كنتِ مرضعًا	

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
تحدّث مع طبيبك أو مع الصيدلي قبل تناول سورافينيب تيڤع.

قبل العلاج بسورافينيب تيڤع، أخبر الطبيب إذا:
• يسبب سورافينيب 	 قد  الجلد.  في  تعاني من مشاكل  كنت 

تيڤع طفوحًا جلدية وردود فعل جلدية، خاصةً في اليدين 
إذا  طبيبك.  قبل  من  علاجها  يمكن  عادةً  هذه  والقدمين. 
يرجئ  فقد  الجلدية،  المشاكل  حالة  على  تحسن  يطرأ  لم 

الطبيب العلاج بسورافينيب تيڤع أو يوقفه تمامًا.
• تيڤع 	 سورافينيب  يرفع  قد  مرتفع.  دم  ضغط  لديك  وُجد 

ضغط الدم. سيقوم الطبيب عادةً بمراقبة ضغط دمك، وقد 
يعطيك دواءً لعلاج ضغط الدم المرتفع.

• كنت تعاني الآن أو عانيت في الماضي من أم الدم )تمدد 	
وضعف جدار الأوعية الدموية( أو من تمزق في جدار 

الأوعية الدموية.
• دم 	 في  السكر  مستوى  فحص  يجب  سكري.  لديك  وُجد 

مرضى السكري بشكل منتظم، وتقدير ما إذا كانت هناك 
حاجة إلى ملاءمة جرعة الأدوية المضادة للسكري، من 
الدم  في  للسكر  منخفض  نشوء مستوى  تقليل خطر  أجل 

إلى الحد الأدنى.
• كنت تعاني من أي مشاكل نزيف دموي، أو كنت تستعمل 	

وارفارين أو فينپروكومون. قد يؤدي العلاج بسورافينيب 
كنت  إذا  دموي.  نزيف  نشوء  خطر  ازدياد  إلى  تيڤع 
تستعمل وارفارين أو فينپروكومون، وهما دواءان مميعان 
للدم لمنع الخثرات الدموية، فقد تكون أكثر عرضةً لخطر 

نشوء نزيف دموي.
• وُجد لديك ألم في الصدر أو مشاكل في القلب. قد يقرر 	

طبيبك إرجاء العلاج أو إيقافه تمامًا.
• وُجد لديك اضطراب في القلب، مثل إشارة كهربائية غير 	

."QT سوية تسمى "إطالة المقطع
• كنت على وشك الخضوع لعملية جراحية، أو إذا خضعت 	

على  تيڤع  سورافينيب  يؤثر  قد  جراحية.  لعملية  مؤخرًا 
العلاج  إيقاف  سيتم  عادةً،  لديك.  الجروح  تَعافي  كيفية 
بسورافينيب تيڤع إذا كنت ستخضع لعملية جراحية. سيقرر 

طبيبك متى ستباشر مرة أخرى بالعلاج بالمستحضر.
• أيضًا 	 وهما  دوسيتاكسيل،  أو  إيرينوتيكان  تستعمل  كنت 

تأثيرات  تيڤع من  قد يزيد سورافينيب  للسرطان.  دواءان 
هذين الدواءين ومن أعراضهما الجانبية بشكل خاص.

• كنت تستعمل نيوميسين أو مضادات حيوية أخرى. قد يقل 	
تأثير سورافينيب تيڤع.

• وُجد لديك تضرر خطير في الكبد. قد تعاني من أعراض 	
جانبية أكثر خطورةً خلال فترة استعمال هذا الدواء.

• الطبيب 	 سيراقب  الكليتين.  وظيفة  في  خلل  لديك  وُجد 
توازن السوائل والإلكتروليتات )الكهارل( لديك.

• الخصوبة. قد يقلل سورافينيب تيڤع الخصوبة لدى الرجال 	
والنساء على حد سواء. إذا كنت قلقًا، فتحدّث مع الطبيب.

• الهضمي( 	 الجهاز  في  )انثقاب  الأمعاء  جدار  في  ثقوب 
قد تظهر خلال فترة العلاج )انظر البند 4 - "الأعراض 

الجانبية"(. في هذه الحالة سيقوم طبيبك بإيقاف العلاج.
• طبيبك 	 سيراقب  الدرقية.  الغدة  سرطان  لديك  وُجد 

مستويات الكالسيوم وهرمونات الغدة الدرقية في دمك.
• إذا عانيت من الأعراض التالية، فاتصل بطبيبك فورًا لأن 	

هذه قد تكون حالة تشكّل خطرًا على الحياة:
تقلصات  منتظم،  غير  نبض  التنفس،  ضيق  غثيان، 
هذه  وتعب.  لبول  ا تعكّر  اختلاج،  العضلات،  في 
عفات  لمضا ا من  مجموعة  تسببها  قد  الأعراض 
السرطان،  فترة علاج  تحدث خلال  قد  التي  الاستقلابية 
المحتضرة  السرطانية  الخلايا  انحلال  نواتج   وتسببها 
(Tumour lysis syndrome (TLS)). هذه الحالة 
قد تؤدي إلى حدوث تغيرات في وظيفة الكليتين وإلى فشل 

كلوي حاد )انظر أيضًا البند 4 - "الأعراض الجانبية"(.
المذكورة  الحالات  إحدى  عليك  انطبقت  إذا  طبيبك  أخبر 
تغيير  سيقرر  طبيبك  أن  أو  إلى علاجها،  تحتاج  قد  أعلاه. 
جرعة سورافينيب تيڤع أو إيقاف العلاج تمامًا )انظر أيضًا 

البند 4 - "الأعراض الجانبية"(.
الأولاد والمراهقون

لم يتم فحص سورافينيب تيڤع بعدُ لدى الأولاد والمراهقين.
التفاعلات بين الأدوية

أن  أو  تيڤع  فعالية سورافينيب  على  معينة  أدوية  تؤثر  قد 
سورافينيب تيڤع قد يؤثر على فعالية أدوية أخرى.

إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخرًا أدوية أخرى 
غذائية،  وإضافات  طبيب  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما 
فأخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. خاصةً يجب إعلام الطبيب 

أو الصيدلي إذا كنت تستعمل:
• لعلاج 	 تُستعمل  أخرى  أدوية  أو  نيوميسين  ريفامپيسين، 

التلوثات )مضاد حيوي(
• سانت جونس وورت، مستحضر نباتي لعلاج الاكتئاب	
• فينيتوئين، كاربامازيپين أو فينوباربيتال، المستعملة لعلاج 	

الصرع وحالات أخرى
• لعلاج حالات 	 يُستعمل  كورتيكوستيرويد  ديكساميثازون، 

مختلفة
• وارفارين أو فينپروكومون، مضادان للتخثر ويُستعملان 	

لمنع الخثرات الدموية
• پاكليتاكسل 	 دوسيتاكسل،  كاپيسيتابين،  دوكسوروبيسين، 

وإيرينوتيكان، المستعملة لعلاج السرطان
• إلى 	 الخفيف  القلب  قصور  لعلاج  ويُستعمل  ديچوكسين، 

المتوسط
استعمال الدواء والطعام

يجب بلع سورافينيب تيڤع مع كأس من الماء، بدون طعام 
يجوز  لا  الدسم.  معتدلة  أو  الدسم  قليلة  طعام  وجبة  مع  أو 
تناول هذا الدواء مع وجبات طعام غنية بالدسم، لأن فعالية 

الدواء قد تقل.
إذا كنت تنوي تناول وجبة طعام غنية بالدسم، فتناول القرص 
انظر  بساعتين.  بعدها  أو  الأقل  على  بساعة  الوجبة   قبل 

البند 3 - "كيف تستعمل الدواء؟".
الحمل، الإرضاع والخصوبة

العلاج  فيها  تتلقين  التي  الفترة  خلال  الحمل  عن  امتنعي 
بسورافينيب تيڤع.

إذا كان من الممكن أن تحملي، فاستعملي وسائل مناسبة لمنع 
الحمل طوال فترة العلاج. إذا حدث لديك حمل خلال فترة 
العلاج بسورافينيب تيڤع، فأخبري طبيبك فورًا وهو سيقرر 

ما إذا كنتِ ستستمرين بالعلاج.
العلاج  فترة  خلال  الرضيع  طفلك  إرضاع  يجوز  لا 
وتطور  نمو  يشوش  قد  الدواء  هذا  لأن  تيڤع،  بسورافينيب 

طفلك الرضيع.
السياقة واستعمال الماكنات

ليس هناك إثبات أن سورافينيب تيڤع يؤثر على القدرة على 
السياقة أو تشغيل الماكنات.

معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ من الصوديوم في 

القرص ولذلك يعتبر خاليًا من الصوديوم.
3. كيف تستعمل الدواء؟

يجب استعمال المستحضر دومًا وفق تعليمات الطبيب. عليك 
استشارة الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة 

الدوائية ومن كيفية العلاج بالمستحضر.
• الجرعة الدوائية وكيفية العلاج سيحددهما الطبيب فقط.	

• للبالغين هي قرصان من 	 الجرعة الدوائية المتبعة عادةً 
دوائية  يعادل جرعة  اليوم، وذلك  في  ملغ مرتين   200

يومية من 800 ملغ أو 4 أقراص في اليوم.
• مع 	 تيڤع  سورافينيب  أقراص  بلع  يجب  التناول:  كيفيةّ 

كأس من الماء، بدون طعام أو مع وجبة طعام قليلة الدسم 
الدواء مع وجبات  تناول هذا  الدسم. لا يجوز  أو معتدلة 
كنت  إذا  تقل.  قد  الدواء  فعالية  لأن  بالدسم،  غنية  طعام 
تنوي تناول وجبة طعام غنية بالدسم، فتناول القرص قبل 
الوجبة بساعة على الأقل أو بعدها بساعتين. يجب تناول 
هذا الدواء دومًا وفق تعليمات الطبيب. استشر الطبيب أو 

الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا.
• تقريبًا كل 	 الأوقات  نفس  في  الدواء  هذا  تناول  المهم  من 

يوم، من أجل الحفاظ على مستوى ثابت في الدم.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

مدة العلاج:
• عادةً، ستستمر بتناول هذا الدواء ما دمت تجني من العلاج 	

فائدة سريرية ولا تعاني من أعراض جانبية غير مرغوبة.
لا يجوز هرس، شطر أو مضغ الأقراص لأن ذلك قد يؤثر 

على الفعالية والسلامة الدوائية.
إذا تناولت خطأً جرعة دوائية أكبر من اللازم، فعليك إعلام 

الطبيب بشكل فوري.
أخبر طبيبك فورًا إذا تناولت أنت )أو شخص آخر( جرعة 

أكبر من الجرعة التي وُصفت لك.
من  يزيد  تيڤع  من سورافينيب  اللازم  من  أكبر  كمية  تناوُل 
احتمال نشوء أعراض جانبية أو من مدى خطورتها، خاصةً 
الإسهال وردود الفعل الجلدية. قد يأمرك طبيبك بالتوقف عن 

استعمال الدواء.
الدواء خطأً،  ببلع  قام ولد  إذا  أو  تناولت جرعة مفرطة  إذا 
فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى 

وأحضر معك عبوّة الدواء.
تناول  فيجب  المحدد،  الوقت  في  الدواء  تناول  نسيت  إذا 
القادمة،  الجرعة  تناول  وقت  حان  إذا  تذكُّرك.  فور  جرعة 
الاعتيادي.  التناول  وقت  إلى  وعُد  المنسية،  الجرعة  فتخطَّ 
للتعويض  مضاعفة(  )جرعة  معًا  جرعتين  تناول  يجوز  لا 

عن جرعة منسية.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

حتى لو طرأ تحسن على حالتك الصحية، فلا يجوز التوقف 
عن العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع المُلصق وتأكد من 
الجرعة في كل مرة تتناول فيها دواءً. ضع النظارات الطبية 

إذا كنت بحاجة إليها.
إذا توفّرت لديك أسئلة إضافيّة حول استعمال الدواء، فاستشر 

الطبيب أو الصيدليّ.
4. الأعراض الجانبية

مثل أي دواء، قد يؤدي استعمال سورافينيب تيڤع إلى نشوء 
تقلق عند قراءة  المستعملين. لا  أعراض جانبية عند بعض 

قائمة الأعراض الجانبية. قد لا تعاني من أي واحد منها.
قد يؤثر سورافينيب تيڤع أيضًا على نتائج بعض فحوص الدم.
أعراض جانبية شائعة جدًا )قد تؤثر على أكثر من شخص 

1 من بين 10 أشخاص(:
• إسهال	
• غثيان	
• إحساس بالضعف أو التعب )إرهاق(	
• ألم )بما في ذلك ألم في الفم، آلام البطن، صداع، ألم في 	

العظام، ألم في الورم نفسه(
• تساقط الشعر )صلع(	
• تورّد أو ألم في راحتي اليدين أو القدمين )رد فعل جلدي 	

في راحة اليد أو في القدم(
• حكة أو طفح جلدي	
• تقيؤ	
• نزيف دموي )بما في ذلك النزيف في الدماغ، في جدار 	

الأمعاء وفي المسالك التنفسية(
• ضغط دم مرتفع أو ارتفاع ضغط الدم )فرط ضغط الدم(	
• تلوّثات	
• فقدان الشهية )قهم - أنوريكسيا(	
• إمساك	
• ألم في المفاصل )أرثرالجيا(	
• حمّى	
• نقصان الوزن	
• جلد جافّ	

أعراض جانبية شائعة )قد تؤثر على شخص 1 كحد أقصى 
من بين 10 أشخاص(:

• مرض شبيه بالإنفلونزا	
)التتمّة في الصفحة التالية(



• صعوبات في الهضم )عسر الهضم(	
• صعوبة في البلع )عسر البلع(	
• الفم 	 )التهاب  اللسان  في  ألم  الفم،  في  جفاف  أو  التهاب 

)ستوماتيتيس( والتهاب الأغشية المخاطية(
• مستوى منخفض للكالسيوم في الدم )نقص كالسيوم الدم(	
• مستوى منخفض للبوتاسيوم في الدم )نقص بوتاسيوم الدم(	
• مستوى منخفض للسكر في الدم )نقص سكر الدم(	
• آلام في العضلات )ميالجيا(	
• والقدمين، 	 اليدين  أصابع  في  الإحساس  في  اضطرابات 

بما في ذلك الوخز أو التنميل )الاعتلال العصبي الحسي 
المحيطي(

• اكتئاب	
• مشاكل في الانتصاب )ضعف جنسي(	
• تغيرات في الصوت )ديسفونيا - بحة(	
• حَبّ الشباب	
• جلد ملتهب، جاف أو جلد حرشفي يتساقط )ديرماتيتيس - 	

التهاب الجلد، جلد متقشر(
• قصور القلب	
• نوبة قلبية )احتشاء عضلة القلب( أو ألم في الصدر	
• طنين في الأذنين )تينيتوس(	
• قصور الكليتين	
• )بيلة 	 البول  في  للبروتين  شاذ  بشكل  مرتفع  مستوى 

بروتينية(
• ضعف عام أو فقدان القوة )أسثينيا - وهن(	
• الكريات 	 )قلة  البيضاء  الدم  خلايا  عدد  في  انخفاض 

البيضاء وقلة العدلات(
• انخفاض في عدد خلايا الدم الحمراء )أنيميا - فقر الدم(	
• عدد منخفض لصفيحات الدم )قلة الصفيحات(	
• التهاب جريبات الشعر )التهاب الجريبات(	
• نقص نشاط الغدة الدرقية )قصور درقي(	
• مستوى منخفض للصوديوم في الدم )نقص صوديوم الدم(	
• اضطراب في حاسة الذوق )خلل الذوق(	
• أخرى 	 مناطق  أيضًا  متقاربة  أحيان  وفي  الوجه  احمرار 

من الجلد )تورّد(
• سيلان الأنف )رينورِيا(	
• حرقة )ارتجاع مَعدي مريئي(	
• الخلايا 	 المتقرن/سرطان  الشائكي  )الورم  الجلد  سرطان 

الحرشفية في الجلد(
• تسمُّك الطبقة الخارجية من الجلد )فرط التقرن(	
• تقلص فجائي، لا إرادي في العضلة )تشنج عضلي(	

أعراض جانبية غير شائعة )قد تؤثر على شخص 1 كحد 
أقصى من بين 100 شخص(:

• التهاب في جدار المعدة )چاستريتيس - التهاب المعدة(	
• التهاب 	 البنكرياس،  التهاب  عن  ينجم  البطن  في  ألم 

الحويصلة المرارية و/أو القنوات الصفراوية
• عن 	 ينجمان  )يرقان(  صفراوان  عينان  أو  أصفر  جلد 

مستوى مرتفع للصبغ الصفراوي )فرط بيليروبين الدم(
• الفعل 	 ردود  ذلك  في  )بما  بالحساسية  شبيهة  فعل  ردود 

الجلدية والشرى(

• تجفاف	
• تضخم الثديين )تثدّي الرجُل(	
• صعوبات في التنفس )مرض رئوي(	
• إيكزيما	
• فرط نشاط الغدة الدرقية )فرط الدرقية(	
• كثرة الطفوح الجلدية )حمامى متعددة الأشكال(	
• ضغط دم مرتفع بشكل شاذ	
• ثقوب في جدار الأمعاء )انثقاب في الجهاز الهضمي(	
• الدماغ، 	 من  الخلفي  الجزء  في  للانعكاس  قابل  انتفاخ 

الوعي،  حالة  في  بتغيرات  بصداع،  مرتبطًا  يكون  قد 
باختلاجات وبأعراض ترتبط بالرؤية بما في ذلك فقدان 

البصر )اعتلال بيضاء الدماغ الخلفي القابل للانعكاس(
• رد فعل تحسسي فجائي خطير )رد فعل تأقي(	

أعراض جانبية نادرة )قد تؤثر على شخص 1 كحد أقصى 
من بين 1‎,‎000 شخص(:

• رد فعل تحسسي مع انتفاخ في الجلد )مثلً: في الوجه، في 	
البلع )وذمة  أو  التنفس  اللسان( وقد يسبب صعوبات في 

وعائية(
• 	)QT نظم قلبي غير منتظم )إطالة المقطع
• في 	 الآلام  التقيؤ،  الغثيان،  يسبب  قد  الذي  الكبد،  التهاب 

البطن واليرقان )التهاب الكبد نتيجةً لاستعمال الدواء(
• جلد 	 على  يحدث  قد  الشمسي،  بالحرق  شبيه  جلدي  طفح 

خطيرًا  يكون  وقد  للإشعاعات،  الماضي  في  تعرّض 
)التهاب الجلد عقب الإشعاعات(

• المخاطية، 	 الأنسجة  و/أو  الجلد  في  خطيرة  فعل  ردود 
ذلك  في  بما  وحمى،  مؤلمة  حويصلات  على  تشتمل  قد 
جونسون  ستيڤينس  )متلازمة  للجلد  موسع  انفصال 

)toxic epidermal necrolysis-و
• انحلال شاذ للعضل يتجلى على شكل آلام في العضلات 	

وقد يؤدي إلى مشاكل في الكليتين )انحلال الربيدات(
• البروتين 	 من  كبيرة  كميات  تسرب  يسبب  كلوي  ضرر 

)المتلازمة الكلوية(
• التهاب الأوعية الدموية في الجلد، وقد يسبب طفحًا جلديًا 	

)الالتهاب الوعائي الكاسر للكريات البيضاء(
أعراض جانبية مدى شيوعها غير معروف )لا يمكن تقدير 

مدى شيوعها من المعلومات المتوفرة(:
• سبيل 	 على  ربطه،  يمكن  الذي  الدماغية  الوظيفة  تضرر 

بارتباك  أو  سلوكية  بتغيرات  بالنعاس،  بإحساس  المثال، 
)اعتلال دماغي(

• تمدد وضعف في جدار الأوعية الدموية أو تمزق في جدار 	
الأوعية الدموية )أم الدم وتسلخات في الشريان(

• تقلصات 	 منتظم،  غير  نبض  التنفس،  ضيق  غثيان، 
وتعب  البول  تعكّر  اختلاج،  العضلات،   في 
انظر  .(Tumour lysis syndrome (TLS)) 

البند 2.
إذا ظهر عرَض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّة، أو 
إذا كنت تعاني من عرَض جانبيّ لم يُذكر في النشرة، فعليك 

استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبية عقب العلاج 
الدوائي" الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
الاستمارة  إلى  يوجه  والذي   ،)www.health.gov.il(
المتصلة للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق الدخول 

https://sideeffects.health.gov.il :إلى الرابط
5. كيف يجب تخزين الدواء؟

في  آخر، يجب حفظه  دواء  الدواء، وكل  هذا  التسمم!  امنع 
الأطفال  و/أو  الأولاد  أيدي  متناول  عن  بعيدًا  مغلق  مكان 
الرضّع ومجال رؤيتهم، وبذلك ستمنع التسمّم. لا تسبب التقيؤ 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
الصلاحية  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يجوز   لا 
انتهاء  تاريخ  يشير  العبوة.  على  المدوّن   )exp. date(

الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذلك الشهر.
حرارة  درجة  في  الأصلية  العبوة  في  الدواء  تخزين  يجب 

.25‎°‎C أقل من
قنينة  داخل  الرطوبة  بماص  الاحتفاظ  على  الحرص  يجب 

الدواء حتى الانتهاء من استعماله.
في  أو  الصحيّ  الصرف  مياه  في  الأدوية  إلقاء  يجوز  لا 
سلةّ النفايات البيتيّة. اسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من 
ستساهم  الوسائل  هذه  الاستعمال.  قيد  تعد  لم  التي  الأدوية 

في حماية البيئة.
6. معلومات إضافية

بالإضافة إلى المركّب الفعال، يحتوي الدواء أيضًا على:
Microcrystalline cellulose (Type 101 
and Type 102), Croscarmellose sodium, 
Hypromellose 2910, Magnesium stearate, 
Sodium lauryl sulphate.

طلاء الأقراص:
Hypromellose 2910, Titanium dioxide, 
Polyethylene glycol 400, Iron oxide red.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
قرص وردي، مستدير، مطلي، محدب من كلا جانبيه. على 
.S‎3‎ وعلى الجانب الآخر مطبوع TV أحد الجانبين مطبوع
الأقراص معبأة في قنينة بلاستيكية مع سداد صعب الفتح من 
قبل الأولاد. يوجد في كل عبوة 30، 120 أو 360 قرصًا 

مطليًا وماصٌ للرطوبة.
قد لا تُسوق جميع أحجام العبوات.

إسرائيل  تيڤع  وعنوانه:  الامتياز  وصاحب  المصنعّ  اسم 
م.ض.، دڤوره هانيڤيئه 124، تل أبيب.

تم تحرير هذه النشرة في تموز/يوليو 2022 وفقًا لإرشادات 
وزارة الصحة.

وزارة  في  الرسمي  الأدوية  سجلّ  في  الدواء  تسجيل  رقم 
الصحة: 164-53-35428 

من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.
Sorafenib Teva Tab PL MW0722

PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ 

REGULATIONS  
(PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor's 
prescription only

Sorafenib Teva
Film-coated tablets
Each film-coated tablet contains:
Sorafenib (as tosylate) 200 mg	
For information about inactive ingredients 
see section 6 – “Additional information”.
Read the entire leaflet carefully before 
using the medicine. This leaflet contains 
concise information about the medicine. If 
you have additional questions, refer to the 
doctor or the pharmacist.
This medicine has been prescribed for 
treatment of your illness. Do not pass it on 
to others. It may harm them even if it seems 
to you that their illness is similar.
1. What is the medicine intended for?
Sorafenib Teva is intended for the treatment:
•	 Of patients with advanced kidney cancer 

(advanced renal cell carcinoma)
•	 Of patients with liver cancer (hepatocellular 

carcinoma)
•	 Of patients with differentiated thyroid 

cancer (differentiated thyroid carcinoma)
Therapeutic class: Sorafenib Teva belongs 
to a group of medicines called multikinase 
inhibitors and works by slowing the growth 
rate of cancerous cells and stopping the blood 
supply that enables cancerous cells to grow.
2. Before using the medicine
Do not use this medicine if:

•	 You are sensitive (allergic) to the 
active ingredient sorafenib or any of 
the additional components the medicine 
contains. For a list of inactive ingredients 
see section 6 – “Additional information”

•	 You are breastfeeding

Special warnings regarding the use of 
the medicine
Talk to your doctor or pharmacist before 
taking Sorafenib Teva.
Before treatment with Sorafenib Teva, 
tell the doctor if:
•	 You experience skin problems. Sorafenib 

Teva may cause rashes and skin reactions, 
especially on the hands and feet. These 
can usually be treated by your doctor. If the 
skin problems do not improve, the doctor 
may suspend the treatment with Sorafenib 
Teva or stop it completely.

•	 You have high blood pressure. Sorafenib 
Teva‏‎ may increase blood pressure. The 
doctor will usually monitor your blood 
pressure and may prescribe you a medicine 
for the treatment of high blood pressure.

•	 You suffer or have previously suffered 
from aneurysm (enlargement and 
weakening of a blood vessel wall) or 
a tear in a blood vessel wall.

•	 You have diabetes. Blood sugar levels 
in diabetic patients should be checked 
regularly, to assess if there is a need to 
adjust the dose of anti-diabetes medicines, 
in order to minimize the risk of low blood 
sugar.

•	 You exper ience any b leeding 
problems, or are taking warfarin 
or phenprocoumon. Treatment with 
Sorafenib Teva may lead to a higher risk 
of bleeding. If you are taking warfarin or 
phenprocoumon, medicines that thin the 
blood to prevent blood clots, you may be 
at a higher risk of bleeding.

•	 You have chest pain or heart problems. 
Your doctor may decide to suspend the 
treatment or to stop it completely.

•	 You have a heart disturbance,  such as 
an abnormal electrical signal that is called 
“prolongation of the QT interval”.

•	 You are due to undergo surgery, or if 
you have recently undergone surgery. 
Sorafenib Teva may affect the way your 
wounds heal. Usually, treatment with 
Sorafenib Teva will be discontinued if you 
are undergoing surgery. Your doctor will 
decide when to resume the treatment with 
the preparation.

•	 You are taking irinotecan or docetaxel, 
which are also medicines for cancer. 
Sorafenib Teva may increase the effects 
of these medicines and especially their 
side effects.

•	 You are taking neomycin or other 
antibiotic medicines. The effect of 
Sorafenib Teva may decrease.

•	 You have a severe liver impairment. You 
may experience more severe side effects 
when taking this medicine.

•	 You have impaired kidney function. The 
doctor will monitor your fluid and electrolyte 
balance.

•	 Fertility. Sorafenib Teva may decrease 
fertility in men and women alike. If you 
are concerned, talk to a doctor.

•	 Holes in the gut wall (gastrointestinal 
perforation) may occur during the treatment 
(see section 4 “Side effects”). In this case 
your doctor will stop the treatment.

•	 You have thyroid cancer. Your doctor will 
monitor the levels of calcium and thyroid 
hormones in your blood.

•	 If you experience the following effects, 
contact your doctor immediately 
because this may be a life-threatening 
condition:
Nausea, shortness of breath, irregular 
heartbeat, muscle cramps, convulsions, 
cloudy urine and tiredness. These side 
effects may be caused by a group of 
metabolic complications that can happen 
during cancer treatment, and are caused 
by the breakdown products of dying cancer 
cells (tumor lysis syndrome (TLS)). This 
condition may lead to changes in kidney 
function and to acute renal failure (also 
see section 4 – “Side effects”).

Tell your doctor if any of the above 
mentioned conditions affect you. You 
may need to have them treated, or your 
doctor may decide to change the dosage 
of Sorafenib Teva or to stop the treatment 
completely (also see section 4 – “Side 
effects”).
Children and adolescents
Sorafenib Teva has not yet been tested in 
children and adolescents.
Drug interactions
Certain medicines may affect the activity 
of Sorafenib Teva or Sorafenib Teva may 
affect the activity of other medicines.
If you are taking or have recently 
taken other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or the 
pharmacist. In particular, tell the doctor or 
pharmacist if you are taking:
•	 Rifampicin, neomycin or other medicines 

used for the treatment of infections 
(antibiotics)

•	 St. John’s wort, a herbal preparation for 
the treatment of depression

•	 P h e n y t o i n ,  c a r b a m a z e p i n e  o r 
phenobarbital, used for the treatment of 
epilepsy and other conditions

•	 Dexamethasone, a corticosteroid used 
for the treatment of various conditions

•	 Warfarin or phenprocoumon, anticoagulants 
used to prevent blood clots

•	 Doxorubicin, capecitabine, docetaxel, 
paclitaxel and irinotecan, which are used 
for the treatment of cancer

•	 Digoxin, used for the treatment of mild to 
moderate heart failure

Use of the medicine and food
Swallow Sorafenib Teva with a glass of 
water,  without food or with a low-fat or 
moderate-fat meal. Do not take this medicine 
with high-fat meals, as the efficacy of the 
medicine may be reduced.
If you plan to eat a high-fat meal, take the 
tablet at least one hour before or two hours 
after the meal. See section 3 – “How should 
you use the medicine?”.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Avoid becoming pregnant while you are 
being treated with Sorafenib Teva.
If you may become pregnant, use appropriate 
contraception during the treatment. If you 
become pregnant during the treatment with 
Sorafenib Teva, tell your doctor immediately 
and he will decide whether to continue the 
treatment.
Do not breastfeed your baby during the 
treatment with Sorafenib Teva, since this 
medicine may interfere with the growth and 
development of your baby.
Driving and operating machinery
There is no evidence that Sorafenib Teva will 
affect the ability to drive or operate machinery.
Important information about some of  
the ingredients of the medicine
This medicine contains less than 23 mg of 
sodium in a tablet, and is therefore considered 
sodium-free.
3. How should you use the medicine?
Always use the preparation according to the 
doctor's instructions. Check with the doctor 
or pharmacist if you are uncertain about the 
dosage and how to use the preparation.
•	 The dosage and treatment regimen will be 

determined only by the doctor.
•	 The accepted dosage for adults is 

generally two 200 mg tablets twice a 
day, which is equivalent to a daily dosage 
of 800 mg or 4 tablets per day.

•	 Method of administration: Swallow 
Sorafenib Teva tablets with a glass 
of water, without food or with a low-fat 
or moderate-fat meal. Do not take this 
medicine with high-fat meals, as the 
efficacy of the medicine may be reduced. 
If you plan to eat a high-fat meal, take the 
tablet at least one hour before or two hours 
after the meal. Always take this medicine 
according to the doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if 
you are not sure.

•	 It is important to take this medicine at 
about the same times each day, in order 
to maintain a steady level in the blood.

Do not exceed the recommended dose.
Duration of treatment:
•	 You will usually continue taking this 

medicine as long as you are getting the 
clinical benefits from the treatment and 
are not suffering from unacceptable side 
effects.

Do not crush, halve or chew the tablets 
since this may affect the medicine’s efficacy 
and safety.
If you accidentally take a higher dose, you 
have to inform the doctor immediately.
Tell your doctor immediately if you (or 
someone else) have taken more than your 
prescribed dose.
Taking too much Sorafenib Teva increases 
the probability of side effects or their degree 
of severity, especially diarrhea and skin 
reactions. Your doctor may instruct you to 
stop taking the medicine.
If you took an overdose or a child accidentally 
swallowed this medicine, go to the doctor 
or the emergency room of the hospital 
immediately and take the package of the 
medicine with you.
If you forget to take the medicine at the 
specified time, take a dose as soon as 
you remember. If it is time to take the next 
dose, skip the missed dose, and return to 
the regular schedule. Do not take two doses 
together (a double dose) to compensate for 
a missed dose.
Follow the treatment as recommended 
by the doctor.
Even if there is an improvement in your 
health, do not stop treatment with the 
medicine without consulting the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose every time you 
take the medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have any other questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor or 
the pharmacist.
4. Side effects
As with any medicine, using Sorafenib Teva 
may cause side effects in some users. Do 
not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not experience any of them.
Sorafenib Teva may also affect the results 
of some blood tests.
Very common side effects (may affect more 
than 1 in 10 people):
•	 Diarrhea
•	 Nausea
•	 Feeling weak or tired (fatigue)
•	 Pain (including pain in the mouth, 

abdominal pain, headaches, pain in the 
bones, pain in the tumor itself)

•	 Hair loss (balding)
•	 Flushed or painful palms of the hands or 

soles of the feet (hand-foot skin reaction)
•	 Itch or rash
•	 Vomiting
•	 Bleeding (including bleeding in the brain, 

gut wall and respiratory tract)
•	 High blood pressure or rise in blood 

pressure (hypertension)
•	 Infections
•	 Loss of appetite (anorexia)
•	 Constipation
•	 Joint pain (arthralgia)
•	 Fever
•	 Weight loss
•	 Dry skin
Common side effects (may affect up to 1 
in 10 people):
•	 A flu-like illness
•	 Indigestion (dyspepsia)
•	 Difficulty swallowing (dysphagia)
•	 Inflammation or dryness of the mouth, 

tongue pain (stomatitis and mucosal 
inflammation)

•	 Low calcium levels in the blood 
(hypocalcemia)

•	 Low potassium levels in the blood 
(hypokalemia)

•	 Low blood sugar level (hypoglycemia)
•	 Muscle pain (myalgia)
•	 Sensation disturbances in the fingers 

and toes, including tingling or numbness 
(peripheral sensory neuropathy)

•	 Depression
•	 Erection problems (impotence)
•	 Voice changes (Dysphonia)
•	 Acne
•	 Inflamed, dry or scaly skin that sheds 

(dermatitis, peeling skin)
•	 Heart failure

•	 Heart attack (myocardial infarction) or 
chest pain

•	 Ringing in the ears (tinnitus)
•	 Kidney failure
•	 Abnormally high protein level in the urine 

(proteinuria)
•	 General weakness or loss of strength 

(asthenia)
•	 Decrease in the number of white blood cells 

(leucopenia and neutropenia)
•	 Decrease in the number of red blood cells 

(anemia)
•	 Low number of platelets in the blood 

(thrombocytopenia)
•	 Inflammation of the hair follicles (folliculitis)
•	 Underactive thyroid gland (hypothyroidism)
•	 Low blood sodium level (hyponatremia)
•	 Disturbance in the sense of taste 

(dysgeusia)
•	 Redness in the face and often in other 

areas of the skin as well (flushing)
•	 Runny nose (rhinorrhea)
•	 Heartburn (gastroesophageal reflux)
•	 Skin cancer (keratoacanthoma/squamous 

cell cancer of the skin)
•	 Thickening of the outer layer of the skin 

(hyperkeratosis)
•	 A sudden, involuntary contraction of a 

muscle (muscle spasm)
Uncommon side effects (may affect up to 
1 in 100 people):
•	 Inflammation in the lining of the stomach 

(gastritis)
•	 Abdominal pain caused by pancreatitis, 

inflammation of the gallbladder and/or of 
the bile ducts

•	 Yellow skin or yellow eyes (jaundice) 
caused by a high level of bile pigment 
(hyperbilirubinemia)

•	 Allergy-like reactions (including skin 
reactions and hives)

•	 Dehydration
•	 Enlarged breasts (gynecomastia)
•	 Breathing difficulties (pulmonary disease)
•	 Eczema
•	 Overactive thyroid gland (hyperthyroidism)
•	 Multiple skin rashes (erythema multiforme)
•	 Unusually high blood pressure
•	 Holes in the gut wall (gastrointestinal 

perforation)
•	 Reversible swelling in the posterior part 

of the brain that can be associated with 
headaches, changes in the state of 
consciousness, convulsions and vision-
related symptoms including vision loss 
(reversible posterior leukoencephalopathy)

•	 A sudden severe allergic reaction 
(anaphylactic reaction)

Rare side effects (may affect up to 1 in 
1,000 people):
•	 Allergic reaction with swelling of the 

skin (such as: face, tongue) that may 
cause difficulties breathing or swallowing 
(angioedema)

•	 Irregular heart rate (QT interval 
prolongation)

•	 Inflammation of the liver, that may cause 
nausea, vomiting, abdominal pain and 
jaundice (drug-induced hepatitis)

•	 Sunburn-like rash that may appear on 
skin which was previously exposed to 
radiation and can be severe (radiation 
recall dermatitis)

•	 Serious reactions of the skin and/or mucous 
membranes, which may include painful 
blisters and fever, including extensive 
detachment of the skin (Stevens-Johnson 
syndrome and toxic epidermal necrolysis)

•	 Abnormal muscle breakdown which is 
manifested by muscle pain and may lead 
to kidney problems (rhabdomyolysis)

•	 Kidney damage that causes a leak of large 
amounts of protein (nephrotic syndrome)

•	 Inflammation of the blood vessels in the skin 
which may cause a rash (leukocytoclastic 
vasculitis)

Side effects with unknown incidence 
(incidence cannot be estimated from existing 
data):
•	 Impaired brain function that can be 

associated with, for example, drowsiness, 
behavioral changes or confusion 
(encephalopathy)

•	 Enlargement and weakening of a blood 
vessel wall or a tear in a blood vessel wall 
(aneurysm and artery dissections)

•	 Nausea, shortness of breath, irregular 
heartbeat, muscle cramps, convulsions, 
cloudy urine and tiredness (tumor lysis 
syndrome (TLS)). See section 2.

If a side effect occurs, or 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 may be reported to the Ministry 
of Health by clicking on the link “Report side 
effects due to medicinal treatment” found on 
the Ministry of Health website homepage 
(www.health.gov.il), which will direct you to 
the online form for reporting side effects, or 
by clicking on the following link: 
https://sideeffects.health.gov.il
5. How to store the medicine?
Avoid poisoning! This medicine and any other 
medicine must be kept in a closed place out of 
the reach and sight of children and/or infants 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
without an explicit instruction from the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. date) appearing on the package. The 
expiry date refers to the last day of that month.
Store the medicine in the original packaging 
at a temperature below 25°C.
Keep the desiccant inside the medicine bottle 
until you finish using it.
Do not discard medicines in the wastewater 
or domestic trash. Ask your pharmacist how to 
discard medicines you no longer use. These 
measures will help protect the environment.
6. Additional information
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Microcrystalline cellulose (Type 101 and Type 
102), Croscarmellose sodium, Hypromellose 
2910, Magnesium stearate, Sodium lauryl 
sulphate.
Tablet coating:
Hypromellose 2910, Titanium dioxide, 
Polyethylene glycol 400, Iron oxide red.
What does the medicine look like and 
what are the contents of the package:
Pink, round, film-coated, biconvex tablet. One 
side is debossed with TV and the other side 
is debossed with S3.
The tablets are packed in a plastic bottle with 
a child proof cap. Each package contains 
30, 120 or 360 film-coated tablets and a 
desiccant.
Not all package sizes may be marketed.
Name and address of the manufacturer 
and marketing authorization holder: Teva 
Israel Ltd., 124 Dvora HaNevi'a St., Tel Aviv.
This leaflet was revised in July 2022 in 
accordance with the Ministry of Health 
guidelines.
Registration number of the medicine in the 
national drug registry of the Ministry of Health: 
164-53-35428 
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