
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

מ"ג/מ"ל תת-עורי רמסימה 120
תמיסה להזרקה תת-עורית בעט מוכן לשימוש 

החומר הפעיל וכמותו:
מ"ג   120 מכיל  לשימוש  מוכן  בעט  מנה חד-פעמית  מ"ל של   1 כל 

.)infliximab( אינפליקסימאב
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתרופה: ראה סעיף 6.

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.

למידע  ביו-סימילאר.  הינו תכשיר  מ"ג/מ"ל תת-עורי   120 רמסימה 
הבריאות,  משרד  לאתר  לפנות  יש  ביו-סימילאר  תכשירי  על  נוסף 

נוהל 127 - תנאי רישום ותנאי שימוש של תכשירי ביו-סימילאר.
http://www.health.gov.il/hozer/dr_127.pdf

קיים  תת-עורי  מ"ג/מ"ל   120 רמסימה  לתכשיר  לעלון,  בנוסף 
כרטיס מידע בטיחותי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי 
הטיפול  ובמהלך  הטיפול  התחלת  לפני  לדעת  שעליך  חשוב 

ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי ולפעול על פיו. 
יש לעיין בכרטיס מידע בטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם 
תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף 

במידת הצורך.

1. למה מיועדת התרופה?
:)Rheumatoid arthritis( דלקת מפרקים שיגרונית

מ"ג/מ"ל תת-עורי, בשילוב עם מתוטרקסאט, מיועדת  רמסימה 120
להפחתת הסימנים והתסמינים וכן לשיפור התפקוד הגופני ב:

לתרופות	 התגובה  כאשר  פעילה  מחלה  עם  מבוגרים  מטופלים 
כולל  ,)DMARDs( המחלה  מהלך  את  המשנות  אנטי-ראומטיות 

מתוטרקסאט, אינה מספקת.
מטופלים מבוגרים עם מחלה חמורה, פעילה ומתקדמת שלא טופלה	

.DMARDs בעבר עם מתוטרקסאט או תרופה אחרת מקבוצת
באוכלוסיות מטופלים אלו הודגמה הפחתה בקצב ההתקדמות של 

הנזק למפרקים, כפי שנמדדה באמצעות קרני רנטגן.

.TNFα חומרים מדכאי מערכת החיסון, מעכבי קבוצה תרפויטית:
הנקרא  פעיל  חומר  מכילה  תת-עורי  מ"ג/מ"ל  120 רמסימה 
אינפליקסימאב, שהינו נוגדן חד-שבטי )מונוקלונלי(- סוג של חלבון 
)טומור   TNF alpha שנקראת  בגוף  מוגדרת  למטרה  שמתחבר 

נקרוזיס פקטור אלפא(.
120 מ"ג/מ"ל תת-עורי שייכת לקבוצת תרופות שנקראת  רמסימה 
TNF alpha-ופועלת באמצעות התחברות סלקטיבית ל 'TNF חוסמי'

וחסימת פעולתו.
TNF alpha מעורב בתהליכים דלקתיים בגוף ולפיכך חסימתו יכולה 

להפחית את הדלקת בגופך.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

מהמרכיבים	 אחד  לכל  או  לאינפליקסימאב  )אלרגי(  רגיש  אתה 
הנוספים אשר מכילה התרופה )המרכיבים מפורטים בסעיף 6(.

אתה אלרגי לחלבונים ממקור עכברי.	
דם	 אלח  כגון  אחר  חמור  מזיהום  או   )TB( משחפת  סובל  אתה 

)sepsis( )זיהום חיידקי חמור של הדם(, אבצס )מורסה( וזיהומים
אופורטוניסטיים )ראה סעיף אזהרות מיוחדות(.

אתה סובל מאי ספיקת לב בינונית עד חמורה.	
סובל  אתה  אם  תת-עורי  מ"ג/מ"ל   120 ברמסימה  להשתמש  אין 
מאחד מהמצבים המפורטים מעלה. אם אינך בטוח, פנה לרופא 

לפני שאתה מקבל רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי, ספר לרופא אם:

טופלת בעבר בתרופה כלשהי שמכילה אינפליקסימאב
שמכילות 	 בתרופות  טיפול  בעבר  קיבלת  אם  שלך  לרופא  ספר 

ברמסימה  טיפול  שוב  להתחיל  עומד  אתה  וכעת  אינפליקסימאב 
120 מ"ג/מ"ל תת-עורי.

שבועות,	 אם הפסקת את הטיפול באינפליקסימאב למשך יותר מ-16
גדל הסיכון שיופיעו אצלך תגובות אלרגיות כשתתחיל את הטיפול שוב.

תגובות מקומיות במקום ההזרקה
חלק מהמטופלים שקיבלו אינפליקסימאב באמצעות זריקה תת-עורית	

מקומית תגובה  של  סימנים  ההזרקה.  במקום  מקומיות  תגובות  חוו 
נפיחות, גרד,  כאב,  אדמומיות,  לכלול  יכולים  ההזרקה  במקום 
התקשות, פצעים, דימום, תחושת קור, תחושת עקצוץ, גירוי, פריחה,

כיב, סרפדת, שלפוחיות וגלד על העור במקום ההזרקה.
רוב התגובות האלו הינן קלות עד בינוניות וברוב המקרים הן חולפות	

לבדן תוך יום אחד.

זיהומים
טרם התחלת הטיפול ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי, ספר לרופא	

אם אתה סובל מזיהום כלשהו, גם אם זהו זיהום קל מאוד.
ספר 	 תת-עורי  מ"ג/מ"ל   120 ברמסימה  הטיפול  התחלת  טרם 

הזיהומים  נפוצים  שבו  באזור  טיילת  או  גרת  פעם  אי  אם  לרופא 
קוקסידיודומיקוזיס   ,)histoplasmosis( היסטופלזמוזיס  הבאים: 
 .)blastomycosis( בלסטומיקוזיס  או  (coccidioidomycosis(
זיהומים אלה נגרמים על ידי סוגים ספציפיים של פטריות שעלולות 

להזיק לריאות או לאיברים אחרים בגוף.
הטיפול	 בתקופת  יותר  גבוהה  מזיהומים  שתסבול  הסבירות 

מ"ג/מ"ל תת-עורי. אם אתה בן 65 שנים או יותר, אתה ברמסימה 120
נמצא בסיכון גבוה יותר.

הזיהומים הבאים, שיכולים להיות חמורים, כוללים: שחפת, זיהומים	
אחרים אורגניזמים  או  חיידקים  פטריות,  נגיפים,  ידי  על  שנגרמים 

בסביבה ואלח דם )sepsis(, שיכולים להיות מסכני חיים.
הטיפול במהלך  זיהום  מסימני  סובל  אתה  אם  שלך  לרופא  מיד  דווח 
ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי. הסימנים כוללים: חום, שיעול, סימנים
דמויי שפעת, הרגשה כללית רעה, עור חם או אדום, פצעים או בעיות
שיניים. ייתכן שהרופא ימליץ על הפסקה זמנית של הטיפול ברמסימה

120 מ"ג/מ"ל תת-עורי.

שחפת
חשוב מאוד שתספר לרופא שלך אם אי פעם חלית בשחפת, או אם	

היית במגע קרוב עם מישהו שחולה בשחפת או שחלה בשחפת בעבר.
הרופא יבדוק אותך כדי לראות אם יש לך שחפת. מקרי שחפת דווחו	

כבר שטופלו  בחולים  אפילו  באינפליקסימאב,  שטופלו  במטופלים 
ב"כרטיס הבדיקה  תוצאות  את  יתעד  הרופא  נגד שחפת.  תרופתית 

מידע בטיחותי למטופל" שברשותך.
בשחפת,	 לחלות  בסיכון  נמצא  שאתה  חושש  שלך  הרופא  אם 

להשתמש שתתחיל  לפני  שחפת  נגד  בתרופות  שתטופל  ייתכן 
ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי.

הטיפול  במהלך  שחפת  של  סימנים  מופיעים  אם  לרופא  מיד  דווח 
שיעול  כוללים  האלה  הסימנים  תת-עורי.  מ"ג/מ"ל   120 ברמסימה 

מתמשך, ירידה במשקל, תשישות, חום, הזעות לילה.

)B הפטיטיס( B צהבת נגיפית מסוג
לפני שאתה מקבל את הטיפול ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי, ספר	

לרופא שלך אם אתה נשא של נגיף הפטיטיס B או אם אי פעם סבלת
.B מצהבת נגיפית מסוג

ספר לרופא שלך אם אתה חושב שאתה עלול להיות בסיכון להידבק	
.B בצהבת נגיפית מסוג

	.B הרופא שלך אמור לבדוק אותך להימצאות של צהבת נגיפית מסוג
עלול	 תת-עורי,  מ"ג/מ"ל   120 רמסימה  כמו   ,TNF בחוסמי  הטיפול 

אצל מטופלים B לגרום להתפרצות מחודשת של צהבת נגיפית מסוג
הנושאים נגיף זה, ועלול להיות מסכן חיים במקרים מסוימים.

אם חווית התפרצות מחודשת של הפטיטיס B, ייתכן שהרופא שלך	
120 מ"ג/מ"ל תת-עורי יצטרך להפסיק את הטיפול שלך ברמסימה 
וייתכן שיצטרך לתת לך תרופות כגון, לטיפול אנטי-ויראלי יעיל יחד עם

טיפול תומך.

בעיות לב
ספר לרופא אם אתה סובל מבעיות לב כלשהן, כגון אי ספיקת לב קלה.	
הרופא ינהל מעקב קפדני אחר הלב שלך.	

בתסמינים החמרה או אתה חווה תסמינים חדשים אם לרופא שלך מיד דווח
תת-עורי. מ"ג/מ"ל ברמסימה 120 במהלך הטיפול ספיקת לב אי של קיימים

התסמינים כוללים קוצר נשימה או התנפחות של הרגליים.

סרטן ולימפומה
ספר לרופא שלך לפני שניתנת לך רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי,	

אם אתה חולה או אי פעם חלית בלימפומה )סוג של סרטן דם( או בכל
סוג אחר של סרטן.

מטופלים החולים בדלקת פרקים שיגרונית חמורה וסובלים ממנה זמן	
רב, עלולים להיות בסיכון גבוה יותר לפתח לימפומה.

להיות	 עלולים  תת-עורי  מ"ג/מ"ל   120 רמסימה  הנוטלים  מטופלים 
בסיכון גבוה יותר לפתח לימפומה או סרטן מסוג אחר.

פיתחו	 אינפליקסימאב,  כולל   ,TNF בחוסמי  מסוימים שטופלו  חולים 
סוג נדיר של סרטן הנקרא Hepatosplenic T-cell lymphoma. מבין
חולים אלו, רוב החולים היו בנים בגיל העשרה או גברים צעירים ולרובם
הייתה מחלת קרוהן או דלקת כיבית של המעי הגס. סרטן מסוג זה
בדרך כלל הסתיים במוות. כמעט כל החולים האלה נטלו גם תרופות
.TNF בנוסף לחוסמי ,mercaptopurine או azathioprine המכילות

של	 מסוימים  סוגים  פיתחו  באינפליקסימאב  שטופלו  מסוימים  חולים 
סרטן העור. אם אתה מבחין בשינויים בעור שלך או בגידולים על העור

במהלך הטיפול או לאחר סיומו, דווח לרופא שלך.
שיגרונית,	 פרקים  לדלקת  באינפליקסימאב  שטופלו  מסוימות,  נשים 

מ"ג/מ"ל  120 רמסימה  הנוטלות  בנשים  הרחם.  צוואר  סרטן  פיתחו 
להיבדק ימליץ  שהרופא  ייתכן   ,60 גיל  מעל  נשים  כולל  תת-עורי, 

בקביעות לסרטן צוואר הרחם.

מחלת ריאה או עישון כבד
ספר לרופא שלך לפני שניתנת לך רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי, אם	

אתה סובל ממחלת ריאות שנקראת מחלת ריאות חסימתית כרונית
אם או   (Chronic Obstructive Pulmonary Disease [COPD])

הנך מעשן כבד.
וחולים	  )COPD( כרונית  חסימתית  ריאות  ממחלת  הסובלים  חולים 

שהינם מעשנים כבדים עלולים להימצא בסיכון גבוה יותר לפתח סרטן
במהלך טיפול ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי.

מחלות של מערכת העצבים
ספר לרופא שלך לפני שניתנת לך רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי,	

אם אתה סובל או אם סבלת בעבר מבעיות שמשפיעות על מערכת
גיליאן-ברה, העצבים שלך. הבעיות כוללות: טרשת נפוצה, תסמונת 
אם אתה סובל מהתקפי פרכוסים או אם אובחנה אצלך דלקת בעצב

הראייה.
דווח מיד לרופא שלך אם מופיעים אצלך תסמינים של מחלת עצבים 
מ"ג/מ"ל תת-עורי. הסימנים כוללים:  במהלך הטיפול ברמסימה 120
שינויים בראייה, חולשה בזרועות או ברגליים, נימול או עקצוץ בכל 

אחד מחלקי הגוף.

פתחים חריגים בעור )פיסטולות(
	 )fistulae דווח לרופא שלך אם יש לך פתחים חריגים בעור )פיסטולות

לפני שניתנת לך רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי.

חיסונים
ספר לרופא שלך אם קיבלת לאחרונה או שעליך לקבל חיסון.	
ברמסימה 	 הטיפול  התחלת  לפני  מומלצים  חיסונים  לקבל  עליך 

120 מ"ג/מ"ל תת-עורי. אתה יכול לקבל חלק מהחיסונים במהלך 
מ"ג/מ"ל תת-עורי, אבל אינך יכול לקבל חיסונים הטיפול ברמסימה 120

'חיים' )חיסון שמכיל גורם מזהם חי אבל מוחלש( במהלך הטיפול 
ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי, מאחר שזה עלול לגרום לזיהומים.

אם קיבלת רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי במהלך הריון, גם תינוקך	
עלול להיות בסיכון גבוה יותר ללקות בזיהום כתוצאה מחיסון חי עד
כשישה חודשים אחרי הולדתו. חשוב שתספרי לרופאים של תינוקך
מ"ג/מ"ל תת-עורי ולאנשי צוות רפואי אחרים שהשתמשת ברמסימה 120
במהלך ההריון כדי שיוכלו להחליט מתי לתת לתינוקך חיסון כלשהו,
)למניעת שחפת(. למידע נוסף ראי BCG כולל חיסונים 'חיים' כגון חיסון

סעיף "הריון, הנקה ופוריות".

ריפוי באמצעות גורמי דלקת
ספר לרופא שלך אם קיבלת לאחרונה או אם נקבע לך טיפול באמצעות	

גורמי דלקת מרפאים )כגון חיסון BCG המשמש לטיפול בסרטן(.

ניתוחים או הליכים דנטליים
ספר לרופא שלך אם אתה עומד לעבור ניתוח או הליך דנטלי כלשהו.	
טיפול 	 מקבל  שאתה  השיניים  לרופא  או  למנתח  ספר 

מ"ג/מ"ל תת-עורי, והראה להם את "כרטיס מידע  ברמסימה 120
בטיחותי למטופל" שלך. 

בעיות בכבד
כבד	 בעיות  פיתחו  אינפליקסימאב  המקבלים  מהמטופלים  חלק 

חמורות.
בעיות בכבד במהלך	 חווית תסמינים של  מיד אם  לרופא שלך  ספר 

הטיפול ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי. הסימנים כוללים הצהבת
העור והעיניים, שתן בצבע חום כהה, כאב או התנפחות בצד ימין של

הבטן העליונה, כאב במפרק, פריחה בעור או חום.

ספירת דם נמוכה
לייצר	 לא  עלול  הגוף  אינפליקסימאב,  המקבלים  מהמטופלים  בחלק 

מספיק תאי דם שעוזרים להילחם בזיהומים או שעוזרים לעצור דימום.
ספר לרופא שלך מיד אם יש לך תסמינים של ספירת דם נמוכה במהלך	

הטיפול ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי. הסימנים כוללים חום שאינו
עובר, דימום או חבלה שקורית ביתר קלות, כתמים קטנים אדומים או

סגולים הנגרמים מדימום מתחת לעור, או מראה חיוור.

הפרעה במערכת החיסון
של	 תסמינים  פיתחו  אינפליקסימאב  המקבלים  מהמטופלים  חלק 

הפרעה במערכת החיסון הנקראת לופוס.
לופוס במהלך	 ספר לרופא שלך מיד אם אתה מפתח תסמינים של 

כאב כוללים  הסימנים  תת-עורי.  מ"ג/מ"ל   120 ברמסימה  הטיפול 
במפרק או פריחה בלחיים או בזרועות שרגישה לשמש.

ילדים ומתבגרים
או  120 מ"ג/מ"ל תת-עורי אינה מיועדת לשימוש בילדים  רמסימה 
מכיוון שאין מספיק נתונים התומכים בכך  במתבגרים מתחת לגיל 18

שתרופה זו בטוחה ויעילה בקבוצת גיל זו.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
כולל  אחרות  תרופות  לאחרונה,  לקחת  אם  או  לוקח,  אתה  אם 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח או אם לקחת 

בעבר:
תרופות לטיפול במחלות דלקתיות. התרופות האלו יכולות לגרום לתופעות	

אחרות עליך להמשיך להשתמש תרופות שלך ייעץ לך באילו לוואי. הרופא
בעת שאתה מקבל טיפול ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי.

הגס	 המעי  של  כיבית  דלקת  קרוהן,  במחלת  לטיפול  תרופות 
rheumatoid( שיגרונית  פרקים  דלקת   ,)ulcerative colitis(
arthritis(, דלקת חוליות מקשחת )ankylosing spondylitis(, דלקת
או  ,)psoriasis( ספחת   ,)psoriatic arthritis( ספחתית  מפרקים 

תרופות שניתנות ללא מרשם רופא, כגון ויטמינים וצמחי מרפא.

במיוחד ספר לרופא אם אתה משתמש באחת מהתרופות הבאות:
תרופות שמשפיעות על המערכת החיסונית שלך.	
להשתמש	 אין   .)anakinra  - אנקינרה  )שמכילה   )kineret( קינרט 

ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי ובקינרט בו-זמנית.
אורנסיה )orencia( )שמכילה אבטספט - abatacept(. אין להשתמש	

ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי ובאורנסיה בו-זמנית.

חיסונים לקבל אסור לך תת-עורי מ"ג/מ"ל ברמסימה 120 בזמן הטיפול
'חיים'. במידה שהשתמשת ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי במהלך
אחרים המטפלים רפואי צוות של תינוקך ואנשי הרופא את ידעי ההריון,
תת-עורי, לפני שהתינוק מ"ג/מ"ל ברמסימה 120 כי השתמשת בתינוקך

מקבל חיסונים כלשהם.
אם אינך בטוח אם משהו מהמתואר לעיל חל עליך, דבר עם הרופא 
מ"ג/מ"ל תת-עורי. שלך או עם הרוקח לפני השימוש ברמסימה 120

הריון, הנקה ופוריות
עלייך להתייעץ עם רופא לפני השימוש בתרופה זו אם את בהריון או	

מיניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון. המידע בשימוש
בהריון הינו מוגבל. יש להשתמש ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי

במהלך ההריון רק אם הרופא חושב שהדבר הכרחי עבורך.
יש להימנע מלהיכנס להריון במהלך השימוש ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל	

תת-עורי ובמהלך 6 חודשים לאחר הפסקת הטיפול. היוועצי ברופא
שלך בנוגע לשימוש באמצעי מניעה במהלך תקופה זו.

באופן	 נספג  או  האם  בחלב  מופרש  אינפליקסימאב  אם  ידוע  לא 
אנושיים שאימונוגלובולינים  מאחר  הנטילה.  לאחר  סיסטמי 
ברמסימה הטיפול  קבלת  במהלך  להיניק  אין  בחלב,  מופרשים 
120 מ"ג/מ"ל תת-עורי או במשך 6 חודשים לאחר הטיפול האחרון

ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי.
אם קיבלת רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי במהלך הריון, תינוקך עלול	

להיות בסיכון גבוה יותר ללקות בזיהום.
חשוב ליידע את הרופא של תינוקך ואנשי צוות רפואי אחרים בנוגע	

לשימוש שלך ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי לפני שהתינוק מקבל
כל חיסון. אם קיבלת רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי במהלך ההריון,
6 חודשים לתינוקך תוך  למנוע שחפת(  )המשמש   BCG חיסון  מתן 
מהלידה עלול לגרום לזיהום עם סיבוכים חמורים, כולל מוות. אין לתת
לתינוקך במשך 6 חודשים אחרי הלידה. BCG חיסונים 'חיים' כדוגמת

למידע נוסף ראי סעיף "חיסונים".
ההריון,	 במהלך  באינפליקסימאב  שטופלו  לנשים  שנולדו  בילודים 

דווח על ירידה חדה במספר כדוריות הדם הלבנות. אם לתינוקך יש
זיהומים מתמשכים וחום לאורך זמן, יש לפנות מיידית לרופא הילדים

של תינוקך.
אין מספיק נתונים פרה-קליניים על מנת להסיק מסקנות על ההשפעות	

מערכת של  הכללי  התפקוד  ועל  הפוריות  על  אינפליקסימאב  של 
הרבייה.

נהיגה ושימוש במכונות
היכולת  על  קלה  השפעה  יש  תת-עורי  מ"ג/מ"ל   120 לרמסימה 
יכולה  סחרחורת  של  לוואי  תופעת  במכונות.  ולהשתמש  לנהוג 
אם  תת-עורי.  מ"ג/מ"ל  120 ברמסימה  שימוש  בזמן  להופיע 
טוב לאחר קבלת הטיפול  לא  או חש  עייפות, סחרחורת  אתה חש 
בכלים  ואל תשתמש  תנהג  אל  תת-עורי,  מ"ג/מ"ל   120 ברמסימה 

או במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי מכילה נתרן וסורביטול

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ"ג( למנה, כלומר, 
למעשה היא "נטולת נתרן" ומכילה 45 מ"ג סורביטול בכל מנה של 

120 מ"ג.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
בהתאם  תמיד  תת-עורי  מ"ג/מ"ל   120 ברמסימה  להשתמש  יש 
להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 
בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה. המינון ואופן הטיפול יקבעו על 

ידי הרופא בלבד.

)Rheumatoid arthritis( דלקת פרקים שיגרונית
הרופא שלך יתחיל את הטיפול בשתי מנות של עירויים תוך ורידיים 
ק"ג  לכל  מ"ג   3 במינון  תוך-ורידי  מ"ג   100 רמסימה  התכשיר  של 
משקל גוף )ניתן לוריד שלך, בדרך כלל בזרוע שלך, למשך שעתיים(.

תוך-ורידי.  עירוי  באמצעות  שבועיים  של  במרווח  ניתנות  הן 
התכשיר  לך  יינתן  האחרון,  התוך-ורידי  מהעירוי  שבועות   4 לאחר 
לעור  מתחת  זריקה  באמצעות  תת-עורי  מ"ג/מ"ל   120 רמסימה 

)זריקה תת-עורית(.
תת-עורי  מ"ג/מ"ל   120 רמסימה  של  כלל  בדרך  המקובל  המינון 
זריקה תת-עורית הינו 120 מ"ג פעם בשבועיים ללא קשר למשקל 

גוף.
אין לעבור על המנה המומלצת.

כיצד רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי ניתנת?
באמצעות	 ניתנת  להזרקה  תמיסה  תת-עורי  מ"ג/מ"ל   120 רמסימה 

זריקה מתחת לעור )לשימוש תת-עורי( בלבד. חשוב לבדוק את תוויות
על-ידי שנרשם  כפי  ניתן  הנכון  שההרכב  להבטיח  מנת  על  המוצר 

הרופא.
שני העירויים התוך-ורידיים ההתחלתיים יינתנו לך על ידי הרופא שלך	

או האחות.
לאחר שני העירויים התוך-ורידיים הראשונים של התכשיר רמסימה 100	

מ"ג תוך-ורידי, המנה הראשונה של רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי
תינתן לאחר הדרכה של הרופא או האחות שלך.

ובטוח	 היטב  מיומן  שאתה  מרגיש  הינך  אם  נאותה,  הכשרה  לאחר 
תוכל בעצמך,  תת-עורי  מ"ג/מ"ל  120 רמסימה  להזריק  בעצמך 
תת-עורי מ"ג/מ"ל   120 רמסימה  של  העוקבות  המנות  את  להזריק 

לבדך בביתך.
ההזרקה	 לגבי  כלשהן  שאלות  לך  שיש  במידה  רופאך  עם  שוחח 

העצמית. ניתן למצוא "הוראות שימוש" מפורטות בסוף עלון זה.

120 מ"ג/מ"ל  יותר של רמסימה  אם קיבלת בטעות מינון גבוה 
תת-עורי 

מ"ג/מ"ל תת-עורי  אם קיבלת בטעות מינון גבוה יותר של רמסימה 120
)אם על ידי הזרקה של כמות גדולה מדי פעם אחת או בשימוש תכוף 

מדי(, שוחח מיד עם הרופא, הרוקח או האחות.
חשוב שהאריזה החיצונית של הקרטון תמיד תהיה אצלך, גם אם 

היא ריקה.

אם שכחת להשתמש ברמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי
מנה שנשכחה במשך עד 7 ימים

עד  במשך  תת-עורי  מ"ג/מ"ל   120 רמסימה  להזריק  שכחת  אם 
7 ימים, לאחר המועד המקורי המתוכנן של קבלת המנה, יש להזריק 
מיד את המנה שפספסת. קח את המנה הבאה שלך בתאריך הבא 

שתוכנן במקור, ולאחר מכן בכל שבועיים.

מנה שנשכחה במשך 8 ימים ויותר
אם שכחת להזריק רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי במשך 8 ימים 
ויותר, לאחר המועד המקורי המתוכנן של קבלת המנה, אין להזריק 
הבא  בתאריך  שלך  הבאה  המנה  את  קח  שנשכחה.  המנה  את 

שתוכנן במקור, ולאחר מכן בכל שבועיים.
אם אינך בטוח מתי להזריק רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי, פנה 

לרופא שלך.

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 שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח.

4. תופעות לוואי
120 מ"ג/מ"ל תת-עורי עלול  כמו בכל תרופה, השימוש ברמסימה 
למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים.  בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום 

רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
חלק מתופעות הלוואי עם זאת, בינוניות. הן קלות עד הלוואי תופעות רוב

עלולות להיות חמורות וידרשו טיפול. תופעות לוואי יכולות להתרחש 
מ"ג/מ"ל תת-עורי הופסק. גם לאחר שהטיפול שלך עם רמסימה 120

פנה מיד לרופא אם הבחנת באחד מהסימנים הבאים:
השפתיים,	 הפנים,  של  התנפחות  כגון  אלרגית  תגובה  של  סימנים 

פריחה בנשימה,  או  בבליעה  לקושי  לגרום  שעלולה  הגרון  או  הפה 
או הקרסוליים. חלק הידיים, הרגליים  בעור, סרפדת, התנפחות של 
תגובה חיים.  מסכנות  או  חמורות  להיות  עלולות  הללו  מהתגובות 
אלרגית יכולה להתרחש תוך שעתיים מקבלת הזריקה או מאוחר יותר.
עד להתרחש  שעלולות  אלרגיות  לוואי  תופעות  של  נוספים  סימנים 
12 ימים לאחר קבלת הזריקה כוללות כאב שרירים, חום, כאב בלסת

או בפרקים, כאב גרון או כאב ראש.
סימנים של תגובה מקומית במקום ההזרקה, כגון אדמומיות, כאב,	

גירוי, גרד, נפיחות, קשיות, פצע, דימום, תחושת קור, תחושת עקצוץ,
פריחה, כיב, סרפדת, שלפוחיות וגלד.

סימנים של בעיות לב כגון אי נוחות או כאב בחזה, כאב בזרוע, כאב	
בטן, קוצר נשימה, חרדה, סחרחורת קלה, סחרחורת, עילפון, הזעה,
בחילה, הקאה, הרגשת פירפורים או דפיקות לב בחזה, קצב לב מהיר

או איטי והתנפחות של הרגליים.
עייפות, שיעול	 חום, תחושת  כגון  )כולל שחפת( זיהום  סימנים של 

שעלול להתמשך, קוצר נשימה, תסמינים דמויי שפעת, ירידה במשקל,
הזעות לילה, שלשול, פצעים, הצטברות של מוגלה במעיים או מסביב
לפי הטבעת )מורסה; אבצס(, בעיות בשיניים או תחושת צריבה בזמן

מתן שתן.
סימנים אפשריים של סרטן כוללים אבל לא מוגבלים להתנפחות של	

בלוטות לימפה, ירידה במשקל, חום, גושים קטנים לא רגילים על העור,
שינויים בשומות או בצבע העור, או דימום ואגינלי לא רגיל.

סימנים של בעיות בריאות כגון שיעול, קשיי נשימה או לחץ בחזה.	
בעיניים(	 בעיות  )כולל  העצבים  במערכת  בעיות  של  סימנים 

)נימול פתאומי או חולשה בפנים, בזרועות או כגון סימנים של שבץ 
קושי בדיבור גופך; בלבול פתאומי,  ברגליים, במיוחד בצד אחד של 
או בהבנה; קושי בראיה בעין אחת או בשתי העיניים, קושי בהליכה,
חמור(, ראש  כאב  או  קואורדינציה  או  שיווי משקל  חוסר  סחרחורת, 
או בזרועות  חולשה  או  שונים  גוף  בחלקי  נימול  או  עקצוץ  פרכוסים, 

ברגליים, שינויים בראייה כגון ראייה כפולה או בעיות עיניים אחרות.
	B מסוג  נגיפית  בצהבת  זיהום  )כולל  בכבד בעיות  של  סימנים 

כשהייתה לך צהבת נגיפית מסוג B בעבר( כגון הצהבת העור והעיניים,
שתן בצבע חום כהה, כאב או התנפחות בצד הימני העליון של אזור

הבטן, כאב במפרק, פריחה בעור, או חום.
סימנים של הפרעה במערכת החיסונית הנקראת זאבת )לופוס( כגון	

כאב במפרקים או פריחה רגישה לשמש על הלחיים או על הזרועות

)זאבת( או שיעול, קוצר נשימה, חום או פריחה על העור )סרקואידוזיס(.
סימנים של ספירת דם נמוכה כגון חום מתמשך, דימום או פציעה	

ביתר קלות, כתמים קטנים אדומים או סגולים הנגרמים מדימום מתחת
לעור או חיוורון.

סימנים לבעיות עור חמורות כגון נקודות אדומות ממוקדות או כתמים	
עגולים לעיתים קרובות עם שלפוחיות מרכזיות בפלג גוף עליון, שטחים
גרון, כיבים: בפה,  )exfoliating( של עור,  ונשירה  גדולים של קילוף 
ועיניים, או בליטות קטנות מלאות במוגלה שיכולות אף, איברי המין 

להתפשט בגוף. תגובות העור הללו יכולות להיות מלוות בחום.
המפורטות  מהתופעות  באחת  מבחין  אתה  אם  מיד  לרופא  ספר 

מעלה.

תופעות הלוואי הבאות נצפו עם רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי:
מאחד  יותר  אצל  להופיע  יכולות  מאוד:  שכיחות  לוואי  תופעות 

מבין 10 אנשים
כאב בטן, בחילה	
זיהום נגיפי כגון הרפס או שפעת	
זיהום בדרכי הנשימה העליונות כגון סינוסיטיס	
כאב ראש	
תופעות לוואי כתוצאה מההזרקה	
כאב	

מבין  אחד  עד  אצל  להופיע  יכולות  שכיחות:  לוואי  תופעות 
10 אנשים

שינויים בתפקוד הכבד, עלייה באנזימי הכבד )מאובחן בבדיקת דם(	
זיהומים בריאות או בחזה כגון דלקת של הסימפונות )ברונכיטיס( או	

דלקת ריאות
קושי בנשימה או כאבים בנשימה, כאב בחזה	
דימום בבטן או במעי, שלשול, בעיות עיכול, צרבת, עצירות	
סרפדת )פריחה תפוחה(, פריחה מגרדת או עור יבש	
בעיות בשיווי המשקל או תחושת סחרחורת	
חום, הזעה מוגברת	
בעיות בזרימת הדם כגון לחץ דם נמוך או גבוה	
פצעים, גלי חום או דימום מן האף, עור חם ואדום )הסמקה(	
תחושת עייפות או חולשה	
זיהום של העור	 זיהומים חיידקיים כגון אלח דם, מורסה )אבצס( או 

)צלוליטיס(
זיהום של העור כתוצאה מפיטריה	
בעיות בדם כגון אנמיה או ספירה נמוכה של תאי דם לבנים	
נפיחות של בלוטות הלימפה	
דיכאון, בעיות שינה	
בעיות בעיניים, כולל עיניים אדומות וזיהומים	
דופק מהיר )טכיקרדיה( או דפיקות לב	
כאב במפרקים, בשרירים או בגב	
זיהום בדרכי השתן	
ספחת )פסוריאזיס(, בעיות בעור כגון אקזמה ונשירת שיער	
תגובות במקום ההזרקה כגון כאב, נפיחות, אדמומיות וגרד	
צמרמורות, הצטברות נוזלים מתחת לעור הגורמת לנפיחות	
תחושת נימול או עקצוץ	

מבין  אחד  עד  אצל  להופיע  יכולות  שכיחות:  לא  לוואי  תופעות 
100 אנשים

מחסור באספקת דם, נפיחות של וריד	
הצטברות של דם מחוץ לכלי הדם )המטומה( או חבלה	
בעיות בעור כגון הופעת שלפוחיות, יבלות, שינויים בצבע או פיגמנטציה	

לא שגרתית של העור, או נפיחות בשפתיים, או עיבוי של העור, או עור
אדום מקולף עם קשקשים

תגובות אלרגיות חמורות )כגון אנפילקסיס(, מחלה של מערכת החיסון	
הנקראת זאבת )לופוס(, תגובה אלרגית לחלבונים זרים

זמן ריפוי ממושך יותר של פצעים	
נפיחות של הכבד )הפטיטיס( או של כיס המרה, נזק לכבד	
פיזור דעת, רגזנות, בלבול, עצבנות	
בעיות עיניים הכוללות טשטוש ראייה או ירידה בראייה, נפיחות בעיניים	

או שעורה
אי ספיקת לב חדשה או החמרה של אי ספיקת לב קיימת, קצב לב איטי	
התעלפות	
עוויתות, בעיות עצביות	
חור במעיים או חסימת מעיים, כאב בטן או התכווצויות בבטן	
התנפחות של הלבלב )דלקת הלבלב(	
זיהומים פטרייתיים כגון זיהום שמרים או זיהום פטרייתי של הציפורניים	
בעיות בריאה )כגון בצקת(	
הצטברות נוזלים סביב הריאות )תפליט קרום הריאה(	
היצרות נתיב אויר בריאות, הגורם לקושי בנשימה	
בחזה	 חדים  לכאבים  הגורמות  הריאות,  של  מודלקות  שכבות 

(Pleurisy( שמחמירים עם הנשימה
שחפת	
זיהומים בכליות	
ספירה נמוכה של טסיות דם, ריבוי כדוריות דם לבנות	
זיהומים בנרתיק	
תוצאת בדיקת דם המראה 'נוגדנים' כנגד הגוף שלך	

מבין  אחד  עד  אצל  להופיע  יכולות  נדירות: לוואי  תופעות 
1,000 אנשים

לימפומה )סוג של סרטן דם(	
אספקת החמצן מן הדם לגוף אינה מספקת, בעיות במערכת הדם כגון	

היצרות של כלי דם
דלקת קרום המוח )מנינגיטיס(	
זיהום כתוצאה מהיחלשות מערכת החיסון	
כזה	 לך  היה  אם   ,)Hepatitis B infection(  B מסוג  נגיפית  צהבת 

זיהום בעבר
)הפטיטיס	 החיסון  במערכת  מבעיה  כתוצאה  הנגרם  מודלק  כבד 

אוטואימוני(
בעיה בכבד הגורמת להצהבת העור או העיניים )צהבת(	
התנפחות או גדילה חריגה של רקמות	
להיות	 ויכולה  הכרה  לאיבוד  לגרום  שעלולה  חמורה  אלרגית  תגובה 

מסכנת חיים )שוק אנאפילקטי(
התנפחות של כלי דם קטנים )וסקוליטיס)	
עלולות להשפיע על הריאות, העור	 בעיות במערכת החיסונית אשר 

ובלוטות הלימפה )כמו סרקואידוזיס)
דלקתית	 מתגובה  הנגרמים  החיסון  מערכת  תאי  של   הצטברות 

)granulomatous lesions(
חוסר עניין או ריגוש	
	toxic epidermal( בעיות עור חמורות כגון טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס

necrolysis(, תסמונת סטיבנס-ג'ונסון ופוסטולוזיס תיפרחתית מפושטת
 )acute generalised exanthematous pustulosis( חדה

	,)erythema multiforme( בעיות עור אחרות כגון אדמנת רב צורתית

שלפוחיות ועור מתקלף, או מורסה מוגלתית )פורונקולוזיס(
בעיות חמורות של מערכת העצבים כגון דלקת של חוט השדרה, מחלה	

דמוית טרשת נפוצה, דלקת של עצב הראייה ותסמונת גיליאן-ברה
דלקת בעין שעלולה לגרום לשינויים בראייה, כולל עיוורון	
	)pericardial effusion( נוזל בקרום הלב
בעיות חמורות בריאות )כגון מחלת ריאות אינטרסטיציאלית(	
מלנומה )סוג של סרטן עור(	
סרטן צוואר הרחם	
ספירת דם נמוכה, כולל ירידה חמורה במספר תאי הדם הלבנים	
כתמים קטנים אדומים או סגולים הנגרמים מדימום מתחת לעור	
המשלים"	 "מערכת  הנקרא  בדם  חלבון  של  תקינים  לא  ערכים 

)"complement factor"( אשר הינו חלק ממערכת החיסון
תגובות ליכנואידיות )Lichenoid reactions( )פריחה מגרדת אדומה-	

סגולה ו/או קווים לבנים-אפורים דקים על ממברנות ריריות(.

יכולה  אינה  התדירות  תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה: 
להיקבע מהמידע הקיים

סרטן	
גברים	 או  העשרה  בגיל  נערים  אצל  בעיקר  המופיע  נדיר  דם  סרטן 

)hepatosplenic T cell lymphoma( צעירים
אי ספיקת כבד	
קרצינומה של תאי מרקל )סוג של סרטן עור(	
הקשור	 נדיר  סרטן   ,(Kaposi’s sarcoma( קפושי  ע"ש  סרקומה 

לזיהום שנגרם על ידי נגיף Human herpes virus-8. סרקומה ע"ש
קפושי מופיעה ברוב המקרים כנגעים סגולים על העור.

החמרה של מצב הנקרא דרמטומיוזיטיס )dermatomyositis( )נראה	
כפריחה בעור המלווה בחולשת שרירים(

התקף לב	
שבץ	
אובדן זמני של הראייה במהלך או תוך שעתיים ממתן העירוי	
זיהום כתוצאה מחיסון 'חי' בגלל מערכת חיסון מוחלשת	

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

עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח  הקישור  על 
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

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פריגו באמצעות הכתובת הבאה: 
www.perrigo-pharma.co.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ	

כך תמנע ידי  ועל  ו/או תינוקות  ילדים  וטווח ראייתם של  ידם  להישג 
הרעלה.

אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע	

ליום האחרון מתייחס  ועל האריזה. תאריך התפוגה  התווית  גבי  על 
של אותו חודש.

עד 8°C(. אין להקפיא! אחסן את התרופה באריזה	 2°C( אחסן בקירור
המקורית על מנת להגן מאור.

למקרר	 מחוץ  המקורית  באריזה  גם  התרופה  את  לאחסן  ניתן 
בטמפרטורה מקסימלית של עד 25°C למשך תקופה חד-פעמית של

עד 14 ימים.
במקרה זה, אין להחזיר את התרופה שוב לאחסון בקירור.

במהלך שימוש  בה  נעשה  שלא  במידה  התרופה  את  להשליך  יש 
התקופה של 14 הימים.

יום/ כולל  הקרטון,  אריזת  על  מהמקרר  ההוצאה  תאריך  את  רשום 
חודש/שנה.

יש להשליך את התרופה אם אינה בשימוש עד לסיום התקופה של
14 הימים או עד לתאריך התפוגה המופיע על גבי האריזה, המוקדם

מביניהם.
אין להשליך את התרופה לשפכים או לפסולת הביתית. התייעץ עם	

הרוקח כיצד יש להיפטר מהתרופה לאחר השימוש. זה יסייע לשמירה
על הסביבה.

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:

Sorbitol, sodium acetate trihydrate, polysorbate 80, 
acetic acid, water for injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי היא תמיסה שקופה עד מבריקה, 
חסרת צבע עד בעלת צבע חום בהיר המסופקת בעט מוכן לשימוש 

חד-פעמי.

או  אלכוהול  פדי   2 עם  לשימוש  מוכן  אחד  עט  מכילה:  אריזה  כל 
מוכנים  עטים   4 או  אלכוהול  פדי   2 עם  לשימוש  מוכנים  עטים   2

לשימוש עם 4 פדי אלכוהול.
ייתכן שלא כל גדלי האריזות משווקים.

בעל הרישום: פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, רח' רקפת 1, שוהם.
היצרן: סלטריון בע"מ, אינצ'און, דרום קוריאה.

אושר במאי 2021.
במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מס' 

הבריאות: 16727.36349
ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף  לשם הפשטות

זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.

30.5.21

Patient Package Insert in Accordance with the 
Pharmacists’ Regulations (Preparations) - 1986

This medicine can be sold with a physician’s 
prescription only

Remsima 120 mg/ml S.C. 
Solution for subcutaneous injection 
in a pre-filled pen
The active ingredient and its quantity:
Each 1 ml of a single dose in a pre-filled pen contains 
120 mg infliximab.
Inactive ingredients and allergens in the medicine: see 
section 6.

Read this entire leaflet carefully before using this 
medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have any further questions, 
ask the physician or pharmacist. 
This medicine has been prescribed to treat your illness. 
Do not pass it on to others. It may harm them even if you 
think that their illness is the same as yours.

Remsima 120 mg/ml S.C. is a biosimilar product. For 
further information on biosimilar products, please refer 
to the website of the Ministry of Health, Procedure 127 
- Registration conditions and terms of use of biosimilar 
products.
http://www.health.gov.il/hozer/dr_127.pdf

In addition to the leaflet, a Patient Safety Information 
Card is available for Remsima 120 mg/ml S.C. This 
card contains important safety information which 
you must know and adhere to prior to beginning and 
during the treatment with Remsima 120 mg/ml S.C.
Read the Patient Safety Information Card and the 
Patient leaflet before using the product. Keep the 
card for further reference if required. 

1. What is the medicine intended for?
Rheumatoid arthritis:
Remsima 120 mg/ml S.C., in combination with 
methotrexate, is indicated for the reduction of signs 
and symptoms as well as the improvement in the 
physical function in:
•	 adult patients with active disease when the response 

to disease-modifying antirheumatic drugs (DMARDs), 
including methotrexate, has been inadequate.

•	 adult patients with a severe, active and progressive
disease not previously treated with methotrexate or other
DMARDs.

In these patient populations a reduction in the rate of the 
progression of joint damage, as measured by X-ray, has 
been demonstrated.

Therapeutic group: Immunosuppressants, TNFα inhibitors.
Remsima 120 mg/ml S.C. contains an active ingredient 
called infliximab, which is a monoclonal antibody- a type of 
protein which binds to a defined target in the body called 
TNF alpha (tumor necrosis factor alpha). 
Remsima 120 mg/ml S.C. belongs to a group of medicines 
called ‘TNF blockers’ and works by selective binding to 
TNF alpha and blocking its action.
TNF alpha is involved in inflammatory processes in the body 
so blocking it can reduce the inflammation in your body.

2. Before using the medicine
Do not use the medicine if:
•	You are hypersensitive (allergic) to infliximab or to any 

of the other ingredients this medicine contains (the
ingredients are listed in section 6). 

•	You are allergic to proteins originating from mice.
•	You have tuberculosis (TB) or another serious infection 

such as sepsis (serious bacterial infection of the blood), 
abscesses, and opportunistic infections (see section
"Special warnings").

•	You have heart failure that is moderate or severe.
Do not use Remsima 120 mg/ml S.C. if you suffer 
from one of the conditions listed above. If you are 
not sure, contact the physician before receiving 
Remsima 120 mg/ml S.C.

Special warnings regarding the use of the medicine
Before treatment with Remsima 120 mg/ml S.C., tell 
the physician if:
You have been treated in the past with any medicine 
containing infliximab
•	Tell your physician if you have had treatment with 

medicines containing infliximab in the past and are now 
about to start treatment with Remsima 120 mg/ml S.C. 
again.

•	 If you stopped treatment with infliximab for more than
16 weeks, there is a higher risk of allergic reactions 
occurring when you start the treatment again.

Local reactions at the injection site
•	Some of the patients receiving infliximab via subcutaneous 

injection have experienced local injection site reactions. 
Signs of a local injection site reaction can include redness, 
pain, itching, swelling, hardness, bruising, bleeding, cold 
sensation, tingling sensation, irritation, rash, ulcer, hives, 
blisters and scab on the skin of the injection site.

•	Most of these reactions are mild to moderate and mostly
resolve on their own within a day.

Infections
•	Before starting treatment with Remsima 120 mg/ml S.C.,

tell your physician if you suffer from any infection, even if it 
is a very minor one.

•	Before starting treatment with Remsima 120 mg/ml S.C.
tell your physician if you have ever lived in or travelled 
to an area where the following infections are common: 
histoplasmosis, coccidioidomycosis or blastomycosis. 
These infections are caused by specific types of fungi that 
can damage the lungs or other parts of the body.

•	The likelihood of you suffering from infections is higher during 
the course of treatment with Remsima 120 mg/ml S.C. If
you are 65 years of age or older, you have a greater risk.

•	The following infections, which may be serious, include: 
tuberculosis, infections caused by viruses, fungi, bacteria
or other organisms in the environment and sepsis, that
may be life-threatening.

Tell your physician straight away if you are suffering 
from signs of infection during the treatment with 
Remsima 120 mg/ml S.C. The signs include: fever, 
cough, flu-like signs, generally feeling unwell, hot or red 
skin, wounds or dental problems. Your physician may 
recommend temporarily stopping the treatment with 
Remsima 120 mg/ml S.C.

Tuberculosis (TB) 
•	 It is very important that you tell your physician if you have

ever had TB, or if you have been in close contact with
someone who has or has had TB in the past.

•	Your physician will test you to see if you have TB. Cases of
TB have been reported in patients treated with infliximab, 
even in patients who have already been treated with 
medicines for TB. Your physician will record the test results
on your "Patient Safety Information Card".

•	 If your physician feels that you are at risk for TB, you may
be treated with medicines for tuberculosis before you start 
using Remsima 120 mg/ml S.C.

Tell your physician straight away if signs of TB occur 
during treatment with Remsima 120 mg/ml S.C. These 
signs include persistent cough, weight loss, feeling tired, 
fever, night sweats.

Hepatitis B virus (HBV)
•	Before you receive treatment with Remsima 120 mg/ml

S.C., tell your physician if you are a carrier of hepatitis B or
have ever had hepatitis B virus.

•	Tell your physician if you think you might be at risk of
contracting hepatitis B virus.

•	Your physician should test you for hepatitis B virus.
•	The treatment with TNF blockers, such as Remsima

120 mg/ml S.C., may result in reactivation of hepatitis B
virus in patients who carry this virus, and might be life-
threatening in some cases.

•	If you experience reactivation of hepatitis B, your 
physician may need to stop your treatment with Remsima
120 mg/ml S.C. and may give you medicines, such as 
an effective antiviral therapy with supportive treatment.

Heart problems
•	Tell your physician if you have any heart problems, such

as mild heart failure.
•	Your physician will closely monitor your heart.
Tell your physician straight away if you experience new 
symptoms or worsening of existing symptoms of heart 
failure during treatment with Remsima 120 mg/ml S.C. 
The symptoms include shortness of breath or swelling 
of your feet. 

Cancer and lymphoma
•	Tell your physician before you are given Remsima 120 mg/ml 

S.C., if you have or have ever had lymphoma (a type of 
blood cancer) or any other type of cancer.

•	Patients with severe rheumatoid arthritis who have had
it for a long time, may be at higher risk of developing
lymphoma.

•	Patients taking Remsima 120 mg/ml S.C., may have a higher
risk of developing lymphoma or another type of cancer.

•	Some patients who have received TNF-blockers, including 
infliximab, have developed a rare type of cancer called 
hepatosplenic T-cell lymphoma. Of these patients, most
were teenage boys or young men and most had Crohn’s 
disease or ulcerative colitis. This type of cancer has usually 
resulted in death. Almost all patients had also received 
medicines containing azathioprine or mercaptopurine, in 
addition to TNF blockers.

•	Some patients treated with infliximab have developed 
certain kinds of skin cancer. If you notice changes in your 
skin or growths on the skin during the treatment or after its
completion, tell your physician.

•	Some women, treated with infliximab for rheumatoid
arthritis, have developed cervical cancer. For women 
taking Remsima 120 mg/ml S.C., including women over 
the age of 60, the physician may recommend regular 
screening for cervical cancer.

Lung disease or heavy smoking
•	Tell your physician before you are given 

Remsima 120 mg/ml S.C., if you have a lung disease 
called chronic obstructive pulmonary disease (COPD) or
if you are a heavy smoker.

•	Patients with COPD and patients who are heavy smokers
may be at a higher risk of developing cancer during 
treatment with Remsima 120 mg/ml S.C.

Nervous system diseases
•	Tell your physician before you are given 

Remsima 120 mg/ml S.C., if you have or have had in the past 
problems that affects your nervous system. The problems 
include: Multiple sclerosis, Guillain-Barré syndrome, if you 
have fits or have been diagnosed with ‘optic neuritis’.

Tell your physician straight away if you get symptoms of a nerve 
disease during the treatment with Remsima 120 mg/ml S.C. 
The signs include: changes in your vision, weakness in your 
arms or legs, numbness or tingling in any part of your body.

Abnormal skin openings (fistulae)
•	Tell your physician if you have any abnormal skin openings

(fistulae) before you are given Remsima 120 mg/ml S.C.

Vaccinations
•	Tell your physician if you have recently had or are due to

have a vaccine.
•	You should receive recommended vaccinations before 

starting the treatment with Remsima 120 mg/ml S.C.
You may receive some vaccines during treatment with 
Remsima 120 mg/ml S.C., but you should not receive ‘live’ 
vaccines (vaccine that contains a living but weakened 
infectious agent) during treatment with Remsima 
120 mg/ml S.C., because it may cause infections.

•	 If you received Remsima 120 mg/ml S.C. during
pregnancy, your baby may also be at a higher risk for 
getting an infection as a result of live vaccine up to 
6 months after birth. It is important that you tell your baby’s
physicians and other healthcare professionals that you 
have used Remsima 120 mg/ml S.C. during pregnancy 
so they can decide when your baby should receive any 
vaccine, including ‘live’ vaccines such as BCG vaccine 
(used to prevent tuberculosis). For more information see 
section "Pregnancy, breastfeeding and fertility".

Therapeutic infectious agents
•	Tell your physician if you have recently received or if you 

are scheduled to receive treatment with a therapeutic 
infectious agent (such as BCG vaccine used for the
treatment of cancer).

Operations or dental procedures
•	Tell your physician if you are going to have any operations

or dental procedures.
•	Tell your surgeon or dentist that you are having treatment 

with Remsima 120 mg/ml S.C., and show them your
"Patient Safety Information Card".

Liver problems
•	Some patients receiving infliximab have developed

serious liver problems.
•	Tell your physician straight away if you get 

symptoms of liver problems during treatment with
Remsima 120 mg/ml S.C. The signs include yellowing 
of the skin and eyes, dark brown colored urine, pain or 
swelling in the upper right side of the stomach area, joint 
pain, skin rash or fever.

Low blood counts
•	 In some patients receiving infliximab, the body may not

make enough of the blood cells that help fight infections or 
help stop bleeding.

•	Tell your physician straight away if you get symptoms 
of low blood counts during the treatment with Remsima 
120 mg/ml S.C. The signs include persistent fever, bleeding
or bruising more easily, small red or purple spots caused 
by bleeding under the skin, or looking pale.

Immune system disorder
•	Some patients receiving infliximab have developed

symptoms of an immune system disorder called lupus.
•	Tell your physician straight away if you develop symptoms 

of lupus during treatment with Remsima 120 mg/ml S.C.

The signs include joint pain or a rash on the cheeks or 
arms that is sensitive to the sun.

Children and adolescents
Remsima 120 mg/ml S.C. is not intended for use in 
children or adolescents under the age of 18 since there 
is not enough data to support that this medicine is safe 
and effective in this age group.

Drug interactions 
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the physician or 
pharmacist. Especially inform the physician or the 
pharmacist if you are taking or have previously taken:
• Medicines to treat inflammatory diseases. These 

medicines may cause side effects. Your physician 
will advise you on which other medicines you should 
continue taking while you are being treated with Remsima 
120 mg/ml S.C.

• Medicines to treat Crohn’s disease, ulcerative colitis, 
rheumatoid arthritis, ankylosing spondylitis, psoriatic 
arthritis, psoriasis, or medicines obtained without a 
prescription, such as vitamins and herbal remedies.

In particular, tell your physician if you are using any of the 
following medicines: 
•	Medicines that affect your immune system.
• Kineret (which contains anakinra). Remsima 120 mg/ml 

S.C. and Kineret should not be used at the same time. 
•	Orencia (which contains abatacept). Remsima 120 mg/ml

S.C. and Orencia should not be used at the same time.

During the treatment with Remsima 120 mg/ml S.C. 
you should not receive ‘live’ vaccines. If you were using 
Remsima 120 mg/ml S.C. during the pregnancy, inform 
your baby’s physician and other healthcare professionals 
who are treating your baby that you have been using 
Remsima 120 mg/ml S.C., before the baby is given any 
vaccines.
If you are not sure if any of the above applies to you, 
talk to your physician or the pharmacist before using 
Remsima 120 mg/ml S.C.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
• You should consult your physician before using this 

medicine if you are pregnant or breastfeeding, think you
may be pregnant or are planning to have a baby. The 
information for use in pregnancy is limited. Remsima 
120 mg/ml S.C. should only be used during the pregnancy 
if your physician thinks it is necessary for you.

•	You should avoid getting pregnant while using
Remsima 120 mg/ml S.C. and for 6 months after stopping 
treatment. Consult your physician regarding the use of 
contraception during this time.

•	 It is unknown whether infliximab is excreted in human 
milk or absorbed systemically after ingestion. Because 
human immunoglobulins are excreted in milk, do 
not breastfeed when you are being treated with 
Remsima 120 mg/ml S.C. or for 6 months after your last
treatment with Remsima 120 mg/ml S.C.

•	 If you received Remsima 120 mg/ml S.C. during your
pregnancy, your baby may have a higher risk for getting 
an infection.

•	 It is important that you tell your baby’s physicians 
and other healthcare professionals about your 
Remsima 120 mg/ml S.C. use before your baby is given 
any vaccine. If you received Remsima 120 mg/ml S.C. 
during the pregnancy, giving BCG vaccine (used to
prevent tuberculosis) to your baby within 6 months after 
birth may cause an infection with serious complications, 
including death. ‘Live’ vaccines such as BCG should not 
be given to your baby within 6 months after the birth. For 

more information see section "vaccinations".
•	 In infants born to women treated with infliximab during the

pregnancy, a severe decrease in the numbers of white
blood cells have been reported. If your baby has continual 
infections and fevers, contact your baby’s pediatrician
immediately.

•	There are insufficient preclinical data to draw conclusions 
on the effects of infliximab on fertility and general
reproductive function.

Driving and using machines
Remsima has a minor influence on the ability to drive 
and use machines. Side effect of dizziness may occur 
while using Remsima 120 mg/ml S.C. If you feel 
tired, dizzy, or unwell after receiving treatment with 
Remsima 120 mg/ml S.C., do not drive or use any tools 
or machines. 

Important information about some of the ingredients 
of this medicine
Remsima 120 mg/ml S.C. contains sodium and sorbitol
This medicine contains less than 1 millimole (23 mg) of 
sodium per dose, i.e. it is essentially "sodium free" and 
contains 45 mg sorbitol in each 120 mg dose.

3. How to use the medicine?
Always use Remsima 120 mg/ml S.C. according to the 
physician’s instructions. Check with the physician or 
pharmacist if you are not sure about the dosage and 
the treatment regimen with this medicine. The dosage 
and the treatment regimen will be determined by the 
physician only. 

Rheumatoid arthritis
Your physician will start the treatment with 2 
Remsima 100 mg I.V. intravenous infusion doses of 3 mg 
for every kg of body weight (given into your vein, usually 
in your arm, for 2 hours). 
They are administered 2 weeks apart via intravenous 
infusion. After 4 weeks from the last intravenous infusion, 
you will be given the Remsima 120 mg/ml S.C. via 
injection under the skin (subcutaneous injection). The 
usual recommended dosage of Remsima 120 mg/ml S.C. 
subcutaneous injection is 120 mg once every 2 weeks 
regardless of body weight.

Do not exceed the recommended dose.

How Remsima 120 mg/ml S.C. is given
•	Remsima 120 mg/ml S.C. solution for injection is 

administered by injection under the skin (subcutaneous
use) only. It is important to check the product labels to 
ensure that the correct formulation is being given as 
prescribed.

•	The initial two intravenous infusions will be given to you by 
your physician or nurse.

•	After the first 2 initial intravenous infusions of 
Remsima 100 mg I.V., the first dose of Remsima 
120 mg/ml S.C. will be administered after receiving a 
training from your physician or nurse.

•	After proper training, if you feel that you are well-trained 
and confident to inject Remsima 120 mg/ml S.C. 
yourself, you may inject the subsequent doses of 
Remsima 120 mg/ml S.C. yourself at home.

•	Talk to your physician if you have any questions about
giving yourself an injection. You will find detailed 
"Instructions for use" at the end of this leaflet.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسّوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

رِمسيما 120 ملغ/تحت الجلد
محلول للحقن تحت الجلد بقلم جاهز للاستعمال

المادة الفعالة وكميتها:
ملغ   120 على  تحتوي  للاستعمال  جاهز  قلم  في  منفردة  جرعة  من  مل   1 كل 

.)infliximab( إنفليكسيماب
المواد غير الفعالة والمستأرجة )المسببة للحساسية( في الدواء: أنظر للبند 6.

اقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل أن تستعمل الدواء. هذه النشرة تحتوي على 
معلومات وجيزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية, توجه إلى الطبيب أو 

الصيدلي.
هذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضر بهم حتى إذا 

كان يبدو لك أن مرضهم مماثل.

رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد هو مستحضر متطابق بيولوجيا )بيوسيميلار(. 
لمعلومات إضافية عن مستحضر متطابق بيولوجيا يجب التوجه الى موقع وزارة 
متطابق  مستحضر  استعمال  وشروط  تسجيل  شروط   –  127 إجراء  الصحة, 

بيولوجيا. 
http://www.health.gov.il/hozer/dr_127.pdf

رمسيما  لمستحضر  المريض  سلامة  معلومات  بطاقة  هنالك  للنشرة,  إضافة 
معلومات سلامة مهمة  البطاقة على  تحتوي هذه  الجلد.  تحت  ملغ/مل   120
التي يجب عليك أن تعرفها قبل بدء العلاج وأثناء العلاج برمسيما 120 ملغ/

مل تحت الجلد والتصرف على أساسها.
بدء  قبل  المستهلك  وبنشرة  المرضى  سلامة  معلومات  ببطاقة  الإمعان  يجب 

استعمال المستحضر. يجب حفظ البطاقة للمراجعة ثانية إذا لزم الأمر.

1. لأيّ غرض معدّ الدواء؟
:)Rheumatoid arthritis( ّوماتويدي المَفْاصِلِ الرُّ التِهاب

من  للتقليل  معدّ  ميثوتريكسات,  مع  بتوليفة  الجلد,  تحت  ملغ/مل   120 رمسيما 
العلامات والأعراض وكذلك لتحسين الأداء البدني في:

للأدوية 	 الاستجابة  تكون  عندما  نشط  مرض  مع  البالغين  المتعالجين 
ذلك  في  بما   ,)DMARDs( المرض  مسار  تغير  التي  للروماتيزم  المضادة 

الميثوتريكسات غير كافية.
علاجه 	 يسبق  لم  ومتقدم  نشط  وخيم,  مرض  مع  البالغين  المتعالجين 

.DMARDs بالميثوتريكسات أو دواء آخر من مجموعة
لقد ثبت في هذه المجموعات من المتعالجين انخفاض في معدل تقدم تلف المفاصل, 

وفقاً لما تم قياسه بواسطة الأشعة السينية.

.TNFα الفصيلة العلاجية: مواد كابتة لجهاز المناعة, مثبطات
ملغ/مل تحت الجلد يحتوي على مادة فعالة تسمى إنفليكسيماب, وهو  رِمسيما 120
جسم مضاد أحادي النسيلة )monoclonal(- نوع من البروتين الذي يرُبط بهدف 

محدد في الجسم يسمى TNF alpha )عامل نخر الورم ألفا(.

'حاصرات  تسمى  أدوية  مجموعة  إلى  ينتمي  الجلد  تحت  ملغ/مل   120 رِمسيما 
وحصر   TNF alpha إلى انتقائي  بشكل  الارتباط  طريق  عن  ويعمل   'TNF

نشاطه.
TNF alpha يشارك في العمليات الالتهابية في الجسم, وبالتالي إحصاره يمكن 

أن يقلل من الالتهاب في جسمك.

2. قبل استعمال الدواء
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كنت حساسًا )أرجياً( لإنفليكسيماب أو أي من المركبات الإضافية التي يحتوي	
عليها الدواء )المركبات المفصلة في بند 6(.

فئراني.	 مصدر للبروتينات من حساسية لديك كان
تعاني من السّل )TB( أو عدوى وخيمة أخرى مثل الإنتان )sepsis( )عدوى	

تحذيرات  بكتيرية وخيمة في الدم( خُرّاجات )دمُّل( وعدوى انتهازِية‎ّ )انظر للبند
خاصة(.

قصور القلب المعتدل حتى الوخيم.	 تعاني من كنت
لا تستعمل رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد إذا كنت تعاني من إحدى الحالات 
المذكورة أعلاه. إذا كنت غير متأكد, راجع الطبيب قبل أن تتلقى رِمسيما 120

ملغ/مل تحت الجلد.

تحذيرات مهمة تتعلق باستعمال الدواء
قبل العلاج برِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد, أخبر الطبيب إذا:

تم علاجك في الماضي بدواء ما والذي يحوي إنفليكسيماب
تحتوي على إنفليكسيماب, 	 بأدوية التي علاجًا أخبر طبيبك إذا تلقيت في الماضي

والآن على وشك البدء بالعلاج مرة أخرى برِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد.
تزيد عن 16 أسبوعا, سوف يزيد الاختطار	 لمدة إذا أوقفت العلاج بإنفليكسيماب

)احتمال الخطر( بأن تظهر لديك ردود فعل تحسسية عندما تبدأ العلاج مرة أخرى.

ردود فعل موضعية في موقع الحقن
اختبروا 	 الجلد  تحت  بواسطة حقنة  إنفليكسيماب  تلقوا  الذين  المتعالجين  بعض 

الفعل  رد  علامات  تشمل  أن  يمكن  الحقن.  موقع  في  موضعية  فعل  ردود 
الموضعي في موقع الحقن احمرار, ألم, حكّة, تورم, تصلب, جروح, نزيف, 
بثور وجلبة على  بالوخز, تهيج, طفح, قرحة, شرى,  بالبرد, إحساس  شعور 

الجلد في موقع الحقن.
معظم ردود الفعل هذه تكون خفيفة حتى معتدلة وفي معظم الحالات تنقضي 	

وحدها في غضون يوم واحد.

تلوثات )عدوى(
قبل البدء في العلاج برِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد, أخبر الطبيب إذا كنت 	

تعاني من عدوى أياً كانت, حتى لو كانت عدوى طفيفة جدا.
الطبيب 	 أخبر  الجلد  تحت  ملغ/مل   120 رِمسيما  مع  العلاج  في  البدء  قبل 

التلوثات  إلى منطقة حيث  أو سافرت  إذا كنت قد سكنت في أي وقت مضى 
كُرَوانِيّ فطُار   ,)histoplasmosis( النوّسَجات,  داء  فيها:  شائعة  التالية 
تنجم  .)blastomycosis( ّبرُعُمِي فطُار  أو   )coccidioidomycosis(
الضرر  تلحق  أن  يمكن  التي  الفطريات  من  معينة  أنواع  بسبب  التلوثات  هذه 

بالرئتين أو أعضاء أخرى في الجسم.
برِمسيما 	 العلاج  فترة  خلال  أعلى  يكون  عدوى  من  تعاني  بأن  الاحتمال 

120ملغ/مل تحت الجلد. إذا كان عمرك 65 سنة أو أكثر, فأنت أكثر عرضة 
للخطر.

الناجمة 	 التلوثات  السّل,  تشمل:  تكون وخيمة,  أن  يمكن  التي  التالية,  التلوثات 
البيئة والإنتان  البكتيريا أو متعضيات أخرى في  الفطريات,  الڤيروسات,  عن 

)sepsis(, التي يمكن أن تكون مهددة للحياة.

رِمسيما  مع  العلاج  أثناء  العدوى  من علامات  تعاني  كنت  إذا  فورًا  طبيبك  أبلغ 
ملغ/مل تحت الجلد. تشمل العلامات: حمى, سعال, علامات تشبه الإنفلونزا,  120
شعور عام بتوعك, بشرة ساخنة أو حمراء, جروح أو مشاكل أسنان. قد يوصي 

الطبيب بإيقاف العلاج برِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد مؤقتاً.

السّل
من المهم جدا أن تخبر طبيبك إذا مرضت بالسّل في أي وقت كان, أو إذا كنت 	

على اتصال وثيق مع شخص مريض بالسّل أو كان مريضًا بالسّل في الماضي.
سيقوم الطبيب بفحصك لمعرفة ما إذا كنت مصابا بالسّل. تم الإبلاغ عن حالات 	

السّل في المتعالجين الذين عولجوا مع إنفليكسيماب, حتى في المرضى الذين 
على  الاختبار  نتائج  بتوثيق  الطبيب  سيقوم  السّل.  ضد  دوائياَ  سابقاً  عولجوا 

"بطاقة معلومات سلامة المريض" الذي بحوزتك.
إذا كان طبيبك قلقا من أنك عرضة لاختطار )احتمال الخطر( مرض السّل, 	

فمن المحتمل أن يتم علاجك بأدوية مضادة للسّل قبل أن تبدأ باستعمال رِمسيما 
120 ملغ/مل تحت الجلد.

ملغ/  120 برِمسيما  العلاج  السّل خلال  إذا ظهرت علامات  فورًا  الطبيب  ابلغ 
مل تحت الجلد. تشمل هذه العلامات سعال مستمر, فقدان الوزن, إنهاك, حُمّى, 

تعرّق ليلي.

)B التهاب الكبد( B يرقان ڤيروسي من نوع
قبل أن تتلقى العلاج برمِسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد, أخبر طبيبك إذا كنت 	

B أو إذا عانيت من يرقان ڤيروسي من نوع B حاملا لڤيروس التهاب الكبد
في أي وقت كان.

بيرقان 	 الإصابة  تكون عرضة لاختطار  قد  بانك  تعتقد  كنت  إذا  أخبر طبيبك 
.B ڤيروسي من نوع

	.B من المفترض أن يقوم طبيبك بفحصك لوجود يرقان ڤيروسي من نوع
العلاج بحاصرات TNF, مثل رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد, قد يتسبب 	

في تجديد نشاط اليرقان الڤيروسي من نوع B لدى المتعالجين الذين يحملون 
هذا الڤيروس, وقد يكون في حالات معينة مهددًا للحياة.

طبيبك 	 يحتاج  أن  المحتمل  من   ,B الكبدي  الالتهاب  نشاط  تجدد  اختبرت  إذا 
إلى إيقاف علاجك برِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد ومن المحتمل أن يحتاج 

إلى إعطائك أدوية مثلا, لعلاج فعال مضاد للڤيروسات سوية مع علاج داعم.

مشاكل قلب
طفيف.	 مشاكل قلب أي كانت, مثل فشل قلبي تعاني من أخبر الطبيب إذا كنت
كثب.	 سيقوم الطبيب بمراقبة قلبك عن
أبلغ الطبيب على الفور إذا كنت تختبر أعراضا جديدة أو تفاقمًا في الأعراض	

الجلد. تشمل  برِمسيما 120 ملغ/مل تحت  العلاج خلال  القلب لفشل  الموجودة 
الأعراض ضيق تنفس أو تورم الرجلين.

سرطان وليمفوما
أخبر طبيبك قبل أن يتم إعطاؤك رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد, إذا كنت 	

مريضًا أو مرضت بالليمفوما في أي وقت كان )نوع من سرطان الدم( أو بأي 
نوع آخر من السرطان.

والذين 	 الوخيم  الروماتويدي  المفاصل  التهاب  من  يعانون  الذين  المتعالجون 
يعانون منه لفترة طويلة, قد يكونوا أكثر عرضة لاختطار تطوّر الليمفوما.

المتعالجون الذين يتناولون رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد قد يكونوا أكثر 	
عرضة لاختطار تطور الليمفوما أو سرطان من نوع آخر.

إنفليكسيماب, 	 ذلك  بما في   ,TNF الذين عولجوا بحاصرات  المرضى  بعض 
التائية  الخلايا  يسمى ليمفوما  والذي  السرطان  من  نادرًا  نوعًا  طوروا  قد 
الكبدية الطحالية Hepatosplenic T-cell lymphoma. من بين هؤلاء 
داء  أغلبيتهم  ولدى  شبان  أو  المراهقة  بجيل  فتيان  كانوا  معظمهم  المرضى, 
كرون أو التهاب تقرحي للأمعاء الغليظة. هذا النوع من السرطان بشكل عام 
انتهى بالموت. قد تناول تقريبا جميع هؤلاء المرضى أيضًا الأدوية التي تحتوي 
حاصرات  إلى  إضافة   ,mercaptopurine أو  azathioprine على 

.TNF
طور بعض المرضى الذين عولجوا بإنفليكسيماب أنواعا معينة من سرطان 	 لقد

الجلد. إذا كنت تلاحظ تغيرات في بشرتك أو أورام على الجلد خلال العلاج أو بعد
انتهائه, ابلغطبيبك.

عولجن بإنفليكسيماب لالتهاب المفاصل الروماتويدي, قد 	 بعض النساء, اللواتي
طورن سرطان عنق الرحم. في النساء اللواتي يتناولن رِمسيما 120 ملغ/مل تحت 
الجلد, يشمل نساء فوق جيل 60, من المحتمل أن يوصي الطبيب بفحص منتظم 

لسرطان عنق الرحم.

مرض رئة أو تدخين بشراهة
تعاني 	 رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد, إذا كنت أخبر طبيبك قبل أن يتم إعطاؤك

Chronic([ المزمن  الرئوي  الانسداد  مرض  يسمى  والذي  رئوي  مرض  من 
Obstructive Pulmonary Disease (COPD[ أو إذا كنت مدخناً شرهًا.

المرضى الذين يعانون من مرض الانسداد الرئوي المزمن )COPD( والمرضى	
المدخنون الشرهون قد يكونوا أكثر عرضة لاختطار تطوير سرطان خلال العلاج

برِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد.

أمراض الجهاز العصبي
تعاني 	 رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد, إذا كنت أخبر طبيبك قبل أن يتم إعطاؤك

تشمل:  تؤثر على جهازك العصبي. المشاكل مشاكل التي عانيت في الماضي من أو
تصلب متعدد, متلازمة غيلان باريه, إذا كنت تعاني من نوبات اختلاج أو إذا تم

تشخيص التهاب العصب البصري لديك.
العلاج  خلال  مرض عصبي  أعراض  لديك  ظهرت  إذا  الفور  على  طبيبك  ابلغ 
وهن  بالرؤية,  تغيرات  العلامات:  وتشمل  الجلد.  تحت  ملغ/مل   120 برِمسيما 

)ضعف( في الذراعين أو الساقين, خدر أو وخز في كل واحد من أجزاء الجسم.

فتحات غير طبيعية في الجلد )نواسير(
	 )fistulae ابلغ طبيبك إذا وجدت لديك فتحات غير طبيعية في الجلد )نواسير

قبل أن يتم إعطاؤك رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد.

لقاحات
تطعيما.	 أخبر طبيبك إذا تلقيت مؤخرًا أو يجب عليك تلقي
عليك تلقي تطعيمات موصى بها قبل بدء العلاج برِمسيما 120 ملغ/مل تحت 	

الجلد. يمكنك أن تتلقى قسم من التطعيمات خلال العلاج برِمسيما 120 ملغ/
مل تحت الجلد, لكن لا يمكنك تلقي لقاحات ‘حيةّ’ )تطعيم يحتوي على عامل 
عدوى حيّ لكن موهن( خلال العلاج برِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد, لأنه 

يمكن أن يسبب تلوثات.
إذا تلقيت رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد خلال الحمل, قد يكون جنينك أيضًا 	

أكثر عرضة لاختطار الإصابة بعدوى الناتجة عن تطعيم حيّ حتى ما يقارب 
ستة أشهر بعد ولادته. من المهم أن تروي لأطباء رضيعك والطواقم الطبية 
الأخرى بأنك استعملت رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد خلال الحمل وذلك 
لكي يتمكنوا من اتخاذ قرار متى يجب إعطاء رضيعك تطعيم أي كان, بما في 
ذلك اللقاحات ‘الحيةّ’ مثل BCG )لمنع السّل(. لمزيد من المعلومات أنظري 

للبند "الحمل, الإرضاع والخصوبة".

العلاج بواسطة عوامل الالتهاب
أخبر طبيبك إذا تلقيت مؤخرا أو إذا حُدد لك علاجا بواسطة عوامل التهاب علاجية	

)مثل لقاح BCG الذي يستعمل لعلاج السرطان(.

عمليات جراحية أو إجراءات في طب الأسنان
أخبر طبيبك إذا كنت بصدد الخضوع لعملية جراحية أو إجراء في طب الأسنان	

أي كان.
ملغ/	 120 برِمسيما علاجا تتلقى بأنك الأسنان طبيب أو الجراح أخبر

بك. الخاصة  المريض"  سلامة معلومات "بطاقة  لهم  وأظهر  الجلد,  تحت   مل 

مشاكل في الكبد
وخيمة في الكبد.	 مشاكل يتلقون إنفليكسيماب طور بعض المرضى الذين لقد
خلال العلاج 	 لمشاكل في الكبد تعاني من أعراض أخبر طبيبك على الفور إذا كنت

بول  والعينين, برِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد. تشمل العلامات اصفرار الجلد
بلون بني داكن, وجع أو تورم في الجانب الأيمن العلوي من البطن, ألم في المفصل,

طفح جلدي أو حُمى.

انخفاض تعداد الدم
في قسم من المتعالجين الذين يتلقون إنفليكسيماب, قد لا ينتج الجسم ما يكفي 	

من خلايا الدم التي تساعد في مكافحة العدوى أو التي تساعد في وقف النزيف.
أخبر طبيبك على الفور إذا كانت لديك أعراض انخفاض تعداد الدم خلال العلاج	

نزيف أو  عابرة, وتشمل العلامات حمى غير برِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد.
نزيف تحت  كدماتتحدثبسهولة مفرطة, بقعصغيرة حمراء أو أرجوانية تنجم عن

الجلد, أو مظهر شاحب.

اضطراب في جهاز المناعة
قد طّور قسم من المتعالجين الذين يتلقون إنفليكسيماب أعراض اضطراب في 	

جهاز المناعة يسمى الذئبة 
أخبر طبيبك على الفور إذا كنت تطّور أعراض الذئبة خلال العلاج برِمسيما 	

في  طفحًا  أو  المفصل  في  ألمًا  العلامات  وتشمل  الجلد.  تحت  ملغ/مل   120
الوجنتين أو في الذراعين الحساس للشمس.

الأطفال والمراهقون
رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد غير مخصص للاستعمال في الأطفال أو في 
المراهقين دون سن 18 بسبب عدم وجود بيانات كافية التي تدعم بأن هذا الدواء 

آمن وفعال في هذه الفئة العمرية.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تأخذ, أو أخذت في الآونة الأخيرة, أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بون 
وصفة وإضافات غذائية, أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. على وجه الخصوص 

يجب إعلام الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تأخذ أو أخذت في الماضي:
جانبية. 	 أعراضا  تسبب  أن  يمكن  الأدوية  هذه  التهابية.  أمراض  لعلاج  أدوية 

سوف ينصحك طبيبك بأي من الأدوية الأخرى عليك الاستمرار باستعمالها في 
الأثناء التي تتلقى بها علاجا برِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد.

أدوية لعلاج داء كرون, التهاب القولون التقرحي )ulcerative colitis(, التهاب	
المفاصل الروماتويدي )rheumatoid arthritis(, التِهاب الفقَارِ الرّوماتويديّ
psoriatic( الصّدَفِيةّ  في  المَفْصِلِ  التِهاب   ,)ankylosing spondylitis(
arthritis(, صدفِيةّ )psoriasis(, أو أدوية تعطى دون وصفة طبية من الطبيب,

مثل ڤياتمينات وأعشاب طبية.

أخبر طبيبك وبشكل خاص إذا كنت تستخدم أحد الأدوية التالية:
أدوية تؤثر على الجهاز المناعي الخاص بك.	
يجوز استعمال 	 كينيرِت )Kineret( )الذي يحتوي على أناكينرا - anakinra( لا

رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد وكينيرِت في نفس الوقت.
أورنسيا )Orencia( )التي تحتوي على أباستيپت - abatacept(. لا يجوز	

رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد وأورنسيا في نفس الوقت. استعمال

أثناء العلاج برِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد لا يسمح لك بتلقي لقاحات 'حيةّ'. 
إذا كنت قد استعملت رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد خلال الحمل, أعلمي طبيب 
طفلك وأفراد الطاقم الطبي الآخرين الذين يعالجون طفلك بانك استعملت رِمسيما 

120 ملغ/مل تحت الجلد, قبل أن يتلقى الطفل أي تطعيمات.
إلى  المذكور أعلاه ينطبق عليك, فتحدث  إذا كان أي من  لم تكن متأكدا مما  إذا 

طبيبك أو الصيدلي قبل استعمال رِمسيما 120 ملغ.

الحمل الإرضاع والخصوبة
أو مرضعة, 	 إذا كنت حاملا  الدواء  استعمال هذا  قبل  الطبيب  استشارة  عليك 

الحمل هيّ الاستعمال في  للحمل. معلومات  أو تخططين  بأنك حامل  تعتقدين 
محدودة. يجب استعمال رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد أثناء الحمل, فقط إذا 

كان الطبيب يعتقد أن الأمر ضروري بالنسبة لك.
الجلد وخلال 	 تحت  ملغ/مل   120 رِمسيما  استعمال  أثناء  الحمل  تفادي  يجب 

6 أشهر بعد التوقف عن العلاج. استشيري طبيبك بشأن استعمال وسائل منع 
الحمل خلال هذه الفترة.

يمُتص 	 أو  الأم  في حليب  إنفليكسيماب  يفُرز  كان  إذا  ما  المعروف  ومن غير 
جهازياً بعد التناول. بما أن الغلوبولين المناعي البشري يفرز في الحليب, فلا 
يجوز الإرضاع أثناء تلقي العلاج برِمسيما 120 ملغ/ مل تحت الجلد أو لمدة 

6 أشهر بعد العلاج الأخير مع رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد.
إذا تلقيت رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد أثناء الحمل, فقد يكون طفلك في 	

اختطار اعلى للإصابة بعدوى.
استعمالك 	 بشأن  الآخرين  الطبي  الطاقم  وأفراد  طفلك  طبيب  إعلام  المهم  من 

تلقيت  إذا  الطفل أي تطعيم.  يتلقى  أن  قبل  الجلد  120 ملغ/مل تحت  رِمسيما 
BCG لقاح  إعطاء  فإن  الحمل,  أثناء  الجلد  تحت  ملغ/مل   120 رِمسيما 

)يستعمل للوقاية من السّل( لطفلك في غضون 6 أشهر من الولادة قد يسبب 
لقاحات  إعطاء  يجوز  لا  الموت.  ذلك  في  بما  وخيمة,  مع مضاعفات  عدوى 
’حيةّ’ مثل BCG لطفلك لمدة 6 أشهر بعد الولادة. لمعلومات إضافية أنظر 

للبند "لقاحات".
قد تمّ الإبلاغ في المواليد الجدد الذين ولدوا لنساء عولجن بإنفليكسيماب أثناء 	

طفلك  لدى  كان  إذا  البيضاء.  الدم  تعداد خلايا  في  حاد  انخفاض  الحمل, عن 
طبيب  إلى  فورًا  التوجه  يجب  طويلة,  لمدة  وحُمى  مستمرة  )عدوى(  تلوثات 

الأطفال الخاص بطفلك.
لا توجد بيانات ما قبل السريرية كافية لاستخلاص استنتاجات حول تأثيرات 	

إنفليكسيماب على الخصوبة وعلى الأداء العام للجهاز التناسلي.

القيادة واستعمال الآلات
القيادة  على  القدرة  على  طفيف  تأثير  يوجد  الجلد  تحت  120ملغ/مل  لرِمسيما 
واستعمال الآلات يمكن أن يظهر أثر جانبي لدوخة أثناء استعمال رِمسيما 120
ملغ/مل تحت الجلد. إذا كنت تشعر بتعب, دوار أو تشعر بالسوء بعد تلقي العلاج 

برِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد, لا تقدُ ولا تستعمل المعدات أو الآلات.

معلومات مهمة عن جزء من مركبات الدواء
رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد يحتوي على صوديوم وسوربيتول

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول صوديوم )23 ملغ( لكل جرعة, فعلياً 
في كل جرعة من  ملغ سوربيتول   45 ويحتوي على  الصوديوم"  "خالِ من  هو 

120 ملغ.

3. كيف تستعمل الدواء؟
ملغ/مل تحت الجلد وفقاً لتعليمات الطبيب. عليك  يجب دائمًا استعمال رِمسيما 120
التحقق مع الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا بشأن الجرعة وطريقة العلاج 

بالدواء. الجرعة وطريقة العلاج تحددان من قبل الطبيب فقط.

)Rheumatoid arthritis( ّالمَفْاصِلِ الرّوماتويدي الْتِهاب
سيبدأ طبيبك العلاج بجرعتين من التسريب داخل الوريد للمستحضر رِمسيما 100

ملغ داخل الوريد بجرعة 3 ملغ لكل كغم من وزن الجسم )تعطى للوريد خاصتك, 
عادة في ذراعك, لمدة ساعتين(.

يتم إعطاؤها بفاصل أسبوعين من خلال التسريب داخل الوريد. بعد 4 أسابيع من 
التسريب الوريدي الأخير, سيتم إعطاء المستحضر رِمسيما 120 ملغ/مل تحت 

الجلد عن طريق حقنة تحت الجلد. 
ملغ/مل تحت الجلد حقنة تحت الجلد هي عادة  الجرعة الاعتيادية من رِمسيما 120

120 ملغ مرة واحدة كل أسبوعين بغض النظر عن وزن الجسم.

لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها.
كيف يتم إعطاء رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد؟

محلول للحقن تحت الجلد بواسطة حقنة 	 رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد يعطى
ملصقات المنتج  فقط. من المهم التحقق من )للاستعمال تحت الجلد( تحت الجلد
وصف من قبل الطبيب. بموجب ما لضمان أن التركيب الصحيح يتم إعطاؤه وذلك

أو 	 طبيبك قبل  من  لك  الوريد  داخل الابتدائيين  الإثنين  التسريبين  إعطاء  سيتم 
الممرضة.

رِمسيما 100 ملغ داخل 	 بعد التسريبين الإثنين الابتدائيين داخل الوريد للمستحضر
الوريد, الجرعة الأولى من رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد سيتم إعطاؤها بعد 

إرشاد من الطبيب أو الممرضة الخاصة بك.
بعد التدريب المناسب, إذا كنت تشعر أنك مدرب جيدا وواثق من حقن رِمسيما 120	

ملغ/ رِمسيما 120 بنفسك, يمكنك حقن الجرعات المتعاقبة من ملغ/مل تحت الجلد
مل تحت الجلد لوحدك في منزلك.

تحدث إلى طبيبك إذا كانت لديك أي أسئلة حول الحقن الذاتي. يمكن إيجاد "تعليمات 	
هذه النشرة. نهاية الاستعمال" مفصلة في

إذا تلقيت عن طريق الخطأ جرعة أعلى من رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد
ملغ/مل تحت الجلد )إما  إذا تلقيت عن طريق الخطأ جرعة أعلى من رِمسيما 120
عن طريق حقن أكبر من اللازم مرة واحدة أو باستعمال بشكل متكرر أكثر من 

اللازم(, تحدث على الفور مع الطبيب, الصيدلي أو الممرضة.
من المهم أن تكون لديك دائما العبوة الخارجية من الكرتون, حتى ولو أنها فارغة.

إذا نسيت استعمال رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد
جرعة نسيت لمدة حتى 7 أيام

إذا نسيت حقن رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد لمدة حتى 7 أيام, بعد الموعد 
تناول  فوتتها.  التي  الجرعة  حقن  فورًا  يجب  الجرعة,  لتلقي  المخطط  الأصلي 
كل  في  ذلك  وبعد  الأصل,  في  له  المخطط  التالي  التاريخ  في  القادمة  الجرعة 

أسبوعين.

جرعة منسية لمدة 8 أيام وأكثر
إذا نسيت حقن رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد لمدة 8 أيام أو أكثر, بعد الوقت 
تناول الجرعة  المنسية.  لتلقي الجرعة, لا يجوز حقن الجرعة  الأصلي المخطط 

القادمة في التاريخ التالي المخطط له في الأصل, وبعد ذلك في كل أسبوعين.
إذا لم تكن متأكدا متى تحقن رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد, توجه إلى طبيبك.

يجب المداومة على العلاج بموجب ما أوصى به من قبل الطبيب.
بدون  بالدواء  العلاج  إيقاف  يجوز  الصحية, لا  لو طرأ تحسن على حالتك  حتى 

استشارة الطبيب.
لا يجوز تناول أدوية في الظلام! تحقق من الملصق في كل مرة تتناول فيها دواء. 

ضع النظارات إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء, استشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
أعراضًا  الجلد  تحت  ملغ/مل   120 رِمسيما  استعمال  يسبب  قد  دواء,  بأيّ  كما 
جانبية لدى قسم من المستخدمين. لا تفزع من قراءة قائمة الأعراض الجانبية. من 

المحتمل ألا تعاني من أي واحد منها.
معظم الأعراض الجانبية هي خفيفة حتى معتدلة. ومع ذلك, يمكن أن يكون جزء 
من الأعراض الجانبية وخيمًا وسوف تتطلب العلاج. يمكن أن تحدث الأعراض 

الجانبية أيضًا بعد أن أوقف علاجك مع رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد.

توجه فورًا إلى الطبيب إذا كنت تلاحظ أحد العلامات التالية:
علامات لتفاعل أرَجي )رد فعل تحسّسي( مثل تورم الوجه, الشفتين, الفم أو 	

الحلق التي قد تسبب صعوبة في البلع أو في التنفس, طفح في الجلد, شرى, 
التفاعلات وخيم أو  الكاحلين. قد يكون جزء من هذه  القدمين أو  اليدين  تورم 
يشكل خطرا على الحياة. يمكن أن يحدث رد فعل تحسسي في غضون ساعتين 
من تلقي الحقنة أو في وقت لاحق. علامات إضافية من أعراض جانبية تحسسية 
يوم من تلقي الحقنة تشمل ألم العضلات, حُمى, ألم في  التي قد تحدث حتى 12

الفك أو في المفاصل, الم حلق أو صداع.
تورم, 	 حكة,  ألم,  احمرار,  مثل  الحقن,  موقع  في  موضعي  لتفاعل  علامات 

شرى,  طفح,  تهيج,  بالوخز,  إحساس  بالبرد,  شعور  نزيف,  جُرح,  صلابة, 
بثور وجلبة.

علامات لمشاكل القلب مثل عدم راحة أو ألم في الصدر, ألم في الذراع, ألم 	
في البطن, ضيق في التنفس, قلق, دوخة خفيفة, دوخة, إغماء, تعرق, غثيان, 
أو بطيء  قلبي سريع  الصدر, نبض  قلبي في  أو خفقان  قيء, شعور برفرفة 

وتورم القدمين.
علامات تلوث )يشمل السل( مثل حُمى, شعور بالتعب, سعال الذي قد يطول, 	

إسهال,  ليلي,  تعرق  الوزن,  فقدان  بالإنفلونزا,  شبيهة  أعراض  تنفس,  ضيق 
في  مشاكل  )خُراجة(,  الشرج  حول  من  أو  الأمعاء  في  القيح  تراكم  جروح, 

الأسنان أو إحساس حرقة أثناء التبول.
علامات محتملة لسرطان تشمل لكن ليست حصرية لتورم غدد الليمفا, فقدان 	

الوزن, حُمى, كتل صغيرة غير عادية على الجلد, تغيرات في الشامات أو في 
لون الجلد, نزيف مهبلي غير عادي.

علامات مشاكل في الرئتين مثل سعال, صعوبة تنفس أو ضغط في الصدر.	
العينين( مثل 	 العصبي )بما في ذلك مشاكل في  الجهاز  علامات لمشاكل في 

في  أو  الذراعين  في  الوجه,  في  ضعف  أو  مفاجئ  )تنميل  لسكتة  علامات 
الساقين, خاصة في جانب واحد من جسمك, ارتباك مفاجئ, صعوبة في التكلم 
أو بالفهم, صعوبة بالرؤية في عين واحدة أو بكلا العينين, صعوبة في المشي, 
دوخة, عدم توازن أو تنسيق أو صداع وخيم(, اختلاجات, وخز أو تنميل في 

في  تغيرات  الساقين,  في  أو  الذراعين  في  أو وهن  الجسم  من  مختلفة  أجزاء 
الرؤية مثل رؤية مزدوجة أو مشاكل عيون أخرى.

	B نوع  ڤيروسي من  بيرقان  ذلك عدوى  في  )بما  الكبد  لمشاكل في  علامات 
في الماضي( مثل اصفرار البشرة  B عندما كان لديك يرقان ڤيروسي من نوع
والعينين, بول بلون بني داكن, ألم أو تورم في الجانب اليمني العلوي لمنطقة 

البطن, ألم في المفصل, طفح في الجلد, أو حُمى.
في 	 ألم  مثل   )lupus( الذئبة  يسمى  المناعة  جهاز  في  علامات لاضطراب 

المفاصل أو طفح حساس للشمس على الوجنتين أو على الذراعين )الذئبة( أو 
سعال, صعوبة تنفس, حُمى أو طفح على الجلد )ساركويد(.

بسهولة 	 الجرح  أو  نزيف  مستمرة,  حُمى  مثل  الدم  تعداد  لانخفاض  علامات 
أو  الجلد  تحت  نزيف  عن  الناجمة  أرجوانية  أو  حمراء  صغيرة  بقع  كبيرة, 

شحوب.
في 	 مستديرة  بقع  أو  ممركزة  نقاط حمراء  مثل  جلد وخيمة  لمشاكل  علامات 

مساحات  الجسم,  من  العلوي  الجزء  في  مركزية  بثور  مع  الأحيان  من  كثير 
الحلق,  الفم,  في  قرحات:   ,)exfoliating( الجلد  وتساقط  تقشير  من  كبيرة 
الأنف, الأعضاء التناسلية والعينين, أو نتوءات صغيرة مليئة بالقيح التي يمكن 

أن تنتشر في الجسم. ردود فعل الجلد هذه يمكن أن تكون مصحوبة بحُمى.
أخبر الطبيب فورًا إذا كنت تلاحظ واحد من الأعراض المفصلة أعلاه.

الأعراض الجانبية التالية لوحظت مع رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد:
10 بين  من  واحد  من  أكثر  لدى  تظهر  أن  يمكن  جدًا:  شائعة  جانبية  أعراض 

أشخاص
وّجع بطن, غثيان	
عدوى ڤيروسية مثل الحَلأ )هِرْپس( أو الإنفلونزا	
عدوى في مسالك التنفس العلوية مثل التِهاب الجُيوب الأنفية	
صداع )وَجع رأس(	
أعراض جانبية ناتجة عن الحقن	
ألم	

أعراض جانبية شائعة: يمكن أن تظهر لدى حتى واحد من بين 10 أشخاص 
تغيرات في وظيفة الكبد, ارتفاع بإنزيمات الكبد )يتم تشخيصه باختبار الدم(	
	 )bronchitis( تلوثات في الرئتين أو في الصدر مثل التهاب الشُعب الهوائية

أو التهاب رئوي
صعوبة في التنفس أو آلام في التنفس, ألم في الصدر	
نزيف في البطن أو في المعي, إسهال, مشاكل هضمية, حرقة, إمساك	
شرى )طفح منتفخ(, طفح مثير للحكة أو جلد جاف	
مشاكل في التوازن أو إحساس بدوخة	
حُمى, تعرق متزايد	
مشاكل في تدفق الدم مثل انخفاض أو ارتفاع في ضغط الدم	
جروح, موجات سخونة أو نزيف من الأنف, بشرة ساخنة وحمراء )بيَغ(	
إحساس بتعب أو وهن	
تلوثات جرثومية مثل إنتان الدم, خُراجة )abscess( أو تلوث الجلد )التهاب 	

النسيج الخلوي(
تلوث الجلد الناتج عن فطر	
مشاكل في الدم مثل فقر الدم أو انخفاض تعداد خلايا الدم البيضاء	
تورم غدد الليمفا	
اكتئاب, مشاكل نوم	
مشاكل في العينين, بما في ذلك عيون حمراء وتلوثات	
نبض سريع )تسرّع القلَب( أو خفقان قلبي	
ألم في المفاصل, في العضلات أو في الظهر	
تلوث في مسالك البول	
الصدفيةّ )psoriasis(, مشاكل في الجلد مثل الأكزيما وتساقط الشعر	
تفاعلات في موقع الحقن مثل ألم, تورم, احمرار وحكّة	
قشعريرة, تراكم سوائل تحت الجلد الذي يسبب انتفاخًا	
شعور بخدر أو وخز	

أعراض جانبية غير شائعة: يمكن أن تظهر لدى حتى واحد من بين 100 شخص
نقص بتزويد الدم, تورم في الوريد	
تراكم الدم خارج الأوعية الدموية )ورم دموي( أو كدمة	
مشاكل في الجلد مثل ظهور بثور, ثآليل, تغيرات في اللون أو تصبغ غير عادي 	

للجلد, أو تورم في الشفاه, أو سماكة الجلد, أو جلد أحمر مقشر مع قشارى
تفاعلات أرّجيةّ وخيمة )مثل التأَق‎ِ(, مرض في الجهاز المناعي يسمى الذئبة 	

)lupus(, رد فعل تحسسي للبروتينات الدخيلة
وقت أطول للشفاء من الجروح	
تورم الكبد )التهاب الكبد( أو المرارة, تلف الكبد	
التشتت, الغضب, الارتباك, العصبيةّ	
مشاكل عيون بما في ذلك عدم وضوح الرؤية أو انخفاض في الرؤية, تورم 	

في العينين أو شحاذ العين
فشل قلب جديد أو تفاقم لفشل قلبي حالي, وبطء معدل ضربات القلب	
إغماء	
اختلاجات, مشاكل عصبية	
ثقب معوي أو انسداد معوي أو ألم في البطن أو تقلصات في البطن	
تورم البنكرياس )التهاب البنكرياس(	
تلوثات فطرية مثل عدوى الخميرة أو عدوى فطرية في الأظافر	
مشاكل في الرئة )مثل الوذمة(	
	 )‎ّتراكم السوائل حول الرئتين )انْصِباب جَنبي
تضيق مجرى الهواء في الرئتين, مما يسبب صعوبة في التنفس	
بطانات ملتهبة من الرئتين, مما يتسبب في آلام حادة في الصدر والتي تزداد 	

)Pleurisy( سوءا مع التنفس التهاب الجنبة
سّل	
تلوثات في الكلى	
انخفاض عدد الصفائح الدموية, كثرة خلايا الدم البيضاء 	
تلوثات مهبلية	
نتائج فحص دم تظهر ’أجساما مضادة’ ضد جسمك	

أعراض جانبية نادرة: يمكن أن تظهر لدى حتى واحد من بين 1,000 شخص
ليمفوما )نوع من سرطان الدم(	
تزويد الأوكسجين من الدم إلى الجسم غير كافي, مشاكل في الجهاز الدموي 	

مثل تضيق الأوعية الدموية
التهاب غشاء الدماغ )التهاب السحايا( 	
عدوى نتيجة ضعف الجهاز المناعي	
مصابا بمثل 	 يرقان ڤيروسي من نوع Hepatitis B infection( B(, إذا كنت

هذه العدوى في الماضي
التهاب الكبد الناجم عن مشكلة في الجهاز المناعي )التهاب الكبد المناعي الذاتي(	
مشكلة في الكبد التي تسبب اصفرار الجلد أو العينين )اليرقان(	
انتفاخ أو نمو غير طبيعي للأنسجة	
يكون 	 أن  ويمكن  الوعي  فقدان  يسبب  أن  يمكن  الذي  وخيم  تحسسي  فعل  رد 

)‎ّمهددا للحياة )صدمة تأقَِية
تورم للأوعية الدموية الصغيرة )التهاب الأوعية الدموية(	
والغدد 	 الجلد  الرئتين,  على  تؤثر  أن  يمكن  التي  المناعي  الجهاز  في  مشاكل 

الليمفاوية )مثل الساركويد(
تراكم خلايا جهاز المناعة الناجم عن تفاعل التهابي	
	)granulomatous lesions( آفات حُبيَْبومية
عدم الاهتمام أو الإثارة	
	toxic epidermal( السام  البشرة  انحلال  مثل  وخيمة  جلدية  مشاكل 

necrolysis(, متلازمة ستيفنز جونسون وبثار طفحي حاد معمم
)acute generalised exanthematous pustulosis(

	,)erythema multiforme( مشاكل جلدية أخرى مثل حُمامى عَديدة الأشكال
)‎متقشر, أو خراجة متقيحة )دُمال وجلد بثور

يشبه 	 الشوكي, مرض  الحبل  التهاب  العصبي مثل  الجهاز  مشاكل وخيمة في 
التصلب المتعدد, التهاب العصب البصري ومتلازمة غيلان باريه

التهاب في العين الذي يمكن أن يسبب تغيرات في الرؤية, بما في ذلك العمى	
	)pericardial effusion( -ّسائل في غشاء القلب انصباب تأمُورِي
مشاكل صحية وخيمة )مثل مرض الرئة الخلالي(	
الميلانوما )نوع من سرطان الجلد(	
سرطان عنق الرحم	
انخفاض تعداد الدم, بما في ذلك انخفاض وخيم في عدد خلايا الدم البيضاء	
بقع حمراء صغيرة أو أرجوانية الناجمة عن نزيف تحت الجلد	
	complement"( المتمم”  “النظام  يسمى  الدم  في  لبروتين  قيم غير طبيعية 

factor"( الذي هو جزء من الجهاز المناعي
أحمر 	 للحكة  مثير  )طفح   )Lichenoid reactions( حزازانية  تفاعلات 

أرجواني و/أو خطوط بيضاء رمادية رقيقة على الأغشية المخاطية(. 

أعراض جانبية التي شيوعها غير معروف: لا يمكن تحديد التواتر من المعلومات 
الموجودة

سرطان	
الشبان )ليمفوما 	 المراهقين أو  الفتيان  الذي يظهر أساسا في  نادر  سرطان دم 

)hepatosplenic T cell lymphoma( -الخلايا التائية الكبدية الطحالية
قصور الكبد	
سرطان خلايا ميركل )نوع من سرطان الجلد(	
نادر مرتبط	 اسم كاپوزي )‎ )Kaposi’s sarcomaسرطان   ساركومة على 

بعدوى يسببها ڤيروس Human herpes virus-8. ساركومة على اسم كاپوزي
تظهر في أغلب الحالات كآفات أرجوانية على الجلد.

كأنه طفح 	 حالة تسمى التهاب الجِلد والعضَل )dermatomyositis( )يبدو تفاقم
بوهن العضلات( مصحوب جلدي

نوبة قلبيه	
سكتة	
فقدان بصر مؤقت خلال أو خلال ساعتين من إعطاء تسريب	
عدوى نتيجة لقاح ’حي’ بسبب ضعف الجهاز المناعي 	

من  تعاني  عندما  أو  الجانبيةّ  الأعراض  أحد  تفاقم  إذا  جانبي,  ظهر عرض  إذا 
عرض جانبي لم يذُكر في النشرة, عليك استشارة الطبيب.

الإبلاغ عن أعراض جانبية:
الرابط  الضغط على  بواسطة  الصحة  لوزارة  يمكن الإبلاغ عن أعراض جانبيةّ 
"الإبلاغ عن أعراض جانبيةّ عقب علاج دوائي" الموجود في الصفحة الرئيسيةّ 
استمارة  إلى  يوجه  الصحة (www.health.gov.il) والذي  وزارة  لموقع 

إلكترونية للتبليغ عن أعراض جانبيةّ, أو عن طريق الدخول للرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة يمكن التبليغ لشركة پريچو بواسطة العنوان التالي: 
www.perrigo-pharma.co.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! هذا الدواء وكل دواء آخر يجب حفظه في مكان مغلق بعيدًا عن 	

متناول أيدي الأطفال و/أو الرضع ومجال نظرهم وبذلك تمنع التسمم.
لا تسبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب!	
الذي 	  )exp. date( الصلاحية  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يجوز  لا 

ذلك  من  الأخير  اليوم  إلى  يرجع  الصلاحية  انتهاء  تاريخ  العبوة.  يظهر على 
الشهر.

العبوة 	 في  الدواء  التجميد! خزن  يجوز  C°8(. لا  إلى   2°C( مبرد  في  اخزنه 
الأصلية للحماية من الضوء.

حرارة 	 بدرجة  الثلاجة  خارج  الأصلية  العبوة  في  أيضًا  الدواء  تخزين  يمكن 
قصوى حتى 25 درجة مئوية لفترة حتى 14 يوم لمرة واحدة.

في هذه الحالة, لا يجوز أن تعيد الدواء مرة أخرى إلى التخزين في الثلاجة. 
يجب التخلص من الدواء إذا لم يتم استعماله خلال فترة ال- 14 يوما.

اليوم/ ذلك  في  بما  الكرتون,  عبوة  على  الثلاجة  من  إخراجه  التاريخ  سجل 
الشهر/السنة.

يجب التخلص من الدواء إذا لم يكن قيد الاستعمال حتى نهاية فترة ال- 14
يوما أو حتى تاريخ انتهاء الصلاحية الذي يظهر على العبوة, الأبكر من بينهما.

لا يجوز أن تتخلص من الدواء في مياه الصرف الصحي أو النفايات المنزلية. 	
استشر الصيدلي حول كيفية التخلص من الدواء بعد الاستعمال. وهذا سيساعد 

على حماية البيئة.

6. معلومات إضافية
إضافة إلى المادة الفعالة, يحتوي الدواء أيضًا على:

Sorbitol, sodium acetate trihydrate, polysorbate 80, 
acetic acid, water for injection.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
ملغ/مل تحت الجلد هو محلول شفاف إلى لامع, عديم اللون إلى بني  رِمسيما 120

فاتح المزود بقلم جاهز للاستعمال لمرة واحدة.

قلمين  أو  كحول,  فوطتي  مع  للاستعمال  جاهز  واحد  قلم  على  عبوة  كل  تحتوي 
جاهزين للاستعمال مع فوطتي كحول أو 4 أقلام جاهزة للاستعمال مع 4 فوط 

كحول.
من المحتمل ألا يتم تسويق العبوات بجميع أحجامها.

صاحب التسجيل: پريچو إسرائيل وكالات م.ض., شارع ركيفت 1, شوهام.
المنتج: سيلتريون م.ض., إنتشيون, كوريا الجنوبية.

تمّت المصادقة عليها في أيار 2021.
الصحة:  وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  في  الدواء  تسجيل  رقم 

16727.36349
للتبسيط وتسهيل القراءة, تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. بالرغم من ذلك, 

الدواء مُخصص لكلا الجنسين.
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הוראות שימוש
קרא בעיון הוראות אלו לפני השימוש בעט רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי. 
בעט  השימוש  לגבי  שאלות  לך  יש  אם  הרופא  עם  התייעץ 

רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי.

מידע חשוב
השתמש בעט רק אם הרופא או האחות שלך הדריכו אותך לגבי הדרך 	•

הנכונה לקבלת הזריקה.
שאל את הרופא שלך באיזו תדירות תצטרך להזריק.	•
שנה את מקום ההזרקה בכל פעם שאתה מזריק. כל מקום הזרקה 	•

חדש צריך להיות במרחק של 3 ס"מ לפחות ממקום ההזרקה הקודם.
אין להשתמש בעט אם הוא נפל או שישנו נזק הנראה לעין. עט שניזוק 	•

עלול לא לתפקד כיאות.
אין לעשות שימוש חוזר בעט.	•
אין לנער את העט בכל זמן.	•

אודות עט רמסימה 120 מ"ג/מ"ל תת-עורי  

חלקי העט )ראה איור א'(

איור א'

אין להסיר את המכסה עד שאתה מוכן להזריק. ברגע שהמכסה מוסר, 
אין לסגור שוב את העט באמצעות המכסה.

הכנה להזרקה
11 אסוף את הציוד הנדרש לזריקה..

באזור  שיש,  משטח  או  שולחן  כגון  ושטוח,  נקי  משטח  הכן  א. 
מואר היטב.

ב. הוצא את העט מאריזת הקרטון המאוחסנת במקרר.
ג. וודא שיש ברשותך האביזרים הבאים:

עט	•
פד אלכוהול	•
צמר גפן או גזה*	•
אגד מדבק )פלסטר(*	•
מיכל סילוק פסולת חדה*	•

* פריטים שלא כלולים באריזת הקרטון.

22 בחן את העט..
אין להשתמש בעט אם:

העט סדוק או ניזוק.	•
תאריך התפוגה חלף.	•

33 בחן את התרופה )ראה איור ב'(..
אין להשתמש בעט אם הנוזל שונה מנוזל שקוף חסר צבע או חום 

בהיר או מכיל חלקיקים בתוכו.
הערה: ייתכן שתראה בועות אוויר בתוך הנוזל. זה תקין.

איור ב'

44 המתן 30 דקות..
א. השאר את העט בטמפרטורת החדר למשך 30 דקות על מנת 

שהתמיסה תתחמם באופן טבעי.
כגון מים חמים  לחמם את העט תוך שימוש במקורות חום  אין 

או מיקרוגל.

55 בחר מקום הזרקה )ראה איור ג'(..
א. בחר מקום הזרקה. ניתן להזריק ל:

אזור הקדמי של הירכיים.	•
בטן חוץ מ-5 ס"מ מסביב לטבור 	•
האזור החיצוני של הזרועות העליונות )יבוצע על-ידי מטפל או צוות 	•

רפואי בלבד(.
אין להזריק לתוך העור באזור של עד 5 ס"מ מהטבור או לעור עדין, 

פגוע, חבול, פצוע או מצולק.
כל  מזריק.  שאתה  פעם  בכל  ההזרקה  מקום  את  שנה  הערה: 
מקום הזרקה חדש צריך להיות במרחק של 3 ס"מ לפחות ממקום 

ההזרקה הקודם.

איור ג'

66 שטוף את ידיך..
א. שטוף את ידיך עם סבון ומים וייבש אותן ביסודיות.

77 נקה את מקום ההזרקה..
א. נקה את מקום ההזרקה עם פד אלכוהול.

ב. יש להמתין עד לייבוש העור לפני ההזרקה.
אין לנשוף על מקום ההזרקה או לגעת במקום ההזרקה שוב לפני 

ההזרקה.

ביצוע ההזרקה
88 הסר את המכסה )ראה איור ד'(..

א. משוך את המכסה בצבע ירוק זית ללא היסוס והנח אותו בצד.
אין לגעת במכסה המחט. נגיעה במכסה המחט עלולה להסתיים 

בפציעה מדקירת המחט.

איור ד'

99 מקם את העט מעל אזור ההזרקה )ראה איור ה'(..
א. החזק את העט כך שתוכל לראות את החלון.

ב. ללא צביטה או מתיחה של העור, מקם את העט מעל אזור 
ההזרקה בזווית של 90 מעלות.

איור ה'

10. התחל את ההזרקה )ראה איור ו'(.
א. לחץ על העט ביציבות כנגד העור.

הערה: כאשר מתחילה ההזרקה תשמע את הנקישה החזקה 
הראשונה )"קליק"( ומוט הבוכנה בצבע ירוק זית יחל למלא את 

החלון.
לנקישה  והאזן  העור  כנגד  ביציבות  בעט  לאחוז  המשך  ב. 

החזקה השנייה )"קליק"(.

איור ו'

11. סיים את ההזרקה )ראה איור ז'(.
)"קליק"(,  השנייה  החזקה  הנקישה  את  שתשמע  לאחר  א. 
לאט  וספור  העור  כנגד  ביציבות  העט  את  לאחוז  המשך 
לפחות עד 5 על מנת לוודא שאתה מזריק את המנה במלואה.

איור ז'

12. הסר את העט ממקום ההזרקה.
א. הבט על העט וודא שמוט הבוכנה בצבע ירוק זית ממלא את 

החלון לגמרי.
ב. הרם את העט ממקום ההזרקה )ראה איור ח'(.

ג. לחץ בעדינות עם צמר גפן או גזה על מקום ההזרקה וכסה 
באגד מדבק )פלסטר(, במידת הצורך.

אין לשפשף את מקום ההזרקה.
הערה: לאחר הסרת העט ממקום ההזרקה, המחט תכוסה באופן 

אוטומטי )ראה איור ט'(.
הערה: אם מוט הבוכנה בצבע ירוק זית אינו ממלא לגמרי את החלון, 
לא קיבלת את המנה במלואה. אל תעשה שימוש חוזר בעט במקרה 

זה. התקשר מיד לרופא שלך.

איור ח'

איור ט'

לאחר ההזרקה
13. יש להשליך את העט )ראה איור י'(.

יש להשליך את העט מוכן להזרקה המשומש לתוך מיכל מיוחד 	•
כפי שהורו לך הרופא שלך, האחות או הרוקח.

אין למחזר או לזרוק עט מוכן להזרקה בפסולת הביתית.	•
המיוחד 	• המיכל  ואת  להזרקה  מוכן  העט  את  תמיד  לשמור  יש 

הרחק מטווח ראייתם ומהישג ידם של ילדים.

איור י'

If you have accidentally used a higher dosage of 
Remsima 120 mg/ml S.C.
If you have used a higher dosage of Remsima 120 mg/ml 
S.C. (either by injecting too much on a single occasion 
or by using it too frequently), talk to the physician, 
pharmacist or nurse immediately. 
It is important that the outer carton of the medicine will be 
with you, even if it is empty.

If you forgot to use Remsima 120 mg/ml S.C. 
A forgotten dose up to 7 days
If you forgot to inject Remsima 120 mg/ml S.C. for up to 
7 days, after the original scheduled date of receiving the 
dose, inject the missed dose immediately. Take your next 
dose on the next originally planned date, and thereafter 
every two weeks. 

A forgotten dose for 8 days and more
If you forgot to inject Remsima 120 mg/ml S.C. for 8 days 
and more, after the original scheduled date of receiving 
the dose, you should not inject the forgotten dose. Take 
your next dose on the next originally planned date, and 
thereafter every 2 weeks. 
If you are not sure when to inject Remsima 120 mg/ml S.C., 
contact your physician.

Continue with the treatment as recommended by the 
physician. 
Even if there is an improvement in your health, do not 
stop the treatment with this 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 further questions on the use of this 
medicine, consult the physician or pharmacist.

4. Side effects
As with any medicine, the use of Remsima 120 mg/ml S.C. 
may cause side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them.
Most side effects are mild to moderate. However, some 
side effects may be serious and require treatment. 
Side effects may also occur after your treatment with 
Remsima 120 mg/ml S.C. has stopped. 

Contact your physician immediately if you notice any 
of the following signs: 
•	Signs of an allergic reaction such as swelling of the 

face, lips, mouth or throat which may cause difficulty in 
swallowing or breathing, skin rash, hives, swelling of the 
hands, feet or ankles. Some of these reactions may be 
serious or life-threatening. An allergic reaction could 
happen within 2 hours of your injection or later. More signs 

of allergic side effects that may happen up to 12 days after 
your injection include pain in the muscles, fever, joint or 
jaw pain, sore throat or headache.

•	Signs of a local injection site reaction such as redness, 
pain, itching, swelling, hardness, bruising, bleeding, cold 
sensation, tingling sensation, irritation, rash, ulcer, hives, 
blisters and scab.

•	Signs of heart problems such as chest discomfort or 
pain, arm pain, stomach pain, shortness of breath, anxiety, 
lightheadedness, dizziness, fainting, sweating, nausea, 
vomiting, fluttering or pounding in your chest, a fast or a 
slow heartbeat and swelling of your feet.

•	Signs of infection (including tuberculosis) such 
as fever, feeling tired, cough which may be persistent, 
shortness of breath, flu-like symptoms, weight loss, night 
sweats, diarrhea, wounds, accumulation of pus in the gut 
or around the anus (abscess), dental problems or burning 
sensation when urinating.

•	Possible signs of cancer including but not limited to 
swelling of lymph nodes, weight loss, fever, unusual skin 
nodules, changes in moles or skin coloring, or unusual 
vaginal bleeding.

•	Signs of lung problems such as coughing, breathing 
difficulties or tightness in the chest.

•	Signs of nervous system problems (including eye 
problems) such as signs of a stroke (sudden numbness 
or weakness of your face, arms or legs, especially on one 
side of your body; sudden confusion, trouble speaking or 
understanding; trouble seeing in one or both eyes, trouble 
walking, dizziness, loss of balance or coordination or a 
severe headache), fits, tingling or numbness in different 
parts of your body or weakness in the arms or legs, 
changes in eyesight such as double vision or other eyes 
problems.

•	Signs of liver problems (including hepatitis B infection 
when you have had hepatitis B in the past) such as 
yellowing of the skin or the eyes, dark brown colored urine, 
pain or swelling in the upper right side of the stomach 
area, joint pain, skin rash, or fever.

•	Signs of an immune system disorder called lupus 
such as joint pain or a rash on cheeks or arms that is 
sensitive to the sun (lupus) or cough, shortness of breath, 
fever or skin rash (sarcoidosis).

•	Signs of low blood counts such as persistent fever, 
bleeding or bruising more easily, small red or purple spots 
caused by bleeding under the skin or looking pale.

•	Signs of serious skin problems such as reddish-target-
like spots or circular patches often with central blisters on 
the trunk, large areas of peeling and shedding (exfoliating) 
skin, ulcers: in the mouth, throat, nose, genitals and eyes, 
or small pus-filled bumps that can spread over the body. 
These skin reactions can be accompanied by fever.

Tell your physician straight away if you notice any of the side 
effects listed above.

The following side effects have been observed with 
Remsima 120 mg/ml S.C.:
Very common side effects: may appear in more than 
1 out of 10 people
•	Stomach pain, nausea
•	Viral infection such as herpes or flu
•	Upper respiratory infection such as sinusitis
•	Headache
•	Side effects due to the injection
•	Pain

Common side effects: may appear in up to 1 out of 
10 people 
•	Changes in liver function, increase in liver enzymes

(diagnosed in blood test)
•	 Lung or chest infections such as bronchitis or pneumonia
•	Difficulty breathing or painful breathing, chest pain
•	Bleeding in the stomach or intestines, diarrhea, indigestion,

heartburn, constipation
•	Hives (Nettle-type rash), itchy rash or dry skin
•	Balance problems or feeling dizzy
•	Fever, increased sweating
•	Blood circulation problems such as low or high blood

pressure
•	Bruising, hot flush or nosebleed, warm and red skin

(flushing)
•	Feeling tired or weak
•	Bacterial infections such as blood poisoning, abscess or

infection of the skin (cellulitis)
•	 Infection of the skin due to a fungus
•	Blood problems such as anemia or low white blood cell

count
•	Swollen lymph nodes
•	Depression, problems sleeping
•	Eyes problems, including red eyes and infections
•	Fast heart beat (tachycardia) or palpitations
•	Pain in the joints, muscles or back
•	Urinary tract infection
•	Psoriasis, skin problems such as eczema and hair loss
•	Reactions at the injection site such as pain, swelling,

redness and itching
•	Chills, a build-up of fluid under the skin which causing 

swelling
•	Feeling numb or tingling 

Uncommon side effects: may appear in up to 1 out 
of 100 people 
•	Shortage of blood supply, swelling of a vein
•	Accumulation of blood outside the blood vessels

(hematoma) or bruising
•	Skin problems such as blistering, warts, abnormal skin

coloration or pigmentation, or swollen lips, or thickening of 
the skin, or red, scaly and flaky skin

•	Severe allergic reactions (such as anaphylaxis), an

immune system disorder called lupus, allergic reactions to 
foreign proteins

•	 Longer healing time of wounds
•	Swelling of the liver (hepatitis) or gall bladder, liver damage
•	Feeling forgetful, irritable, confused, nervous
•	Eye problems including blurred or reduced vision, puffy

eyes or stye
•	New heart failure or worsening of existing heart failure,

slow heart rate
•	Fainting
•	Convulsions, nerve problems
•	A hole in the bowel or blockage of the intestines, stomach

pain or cramps
•	Swelling of the pancreas (pancreatitis)
•	Fungal infections such as yeast infection or fungal

infection of the nails
•	 Lung problems (such as edema)
•	Fluid accumulation around the lungs (pleural effusion)
•	Narrowed airway in the lungs, causing difficulty breathing
•	 Inflamed lining of the lungs, causing sharp chest pains that

feel worse with breathing (pleurisy)
•	Tuberculosis
•	Kidney infections
•	 Low platelet count, too many white blood cells
•	 Infections of the vagina
•	Blood test result showing ‘antibodies’ against your own

body

Rare side effects: may appear in up to 1 out of 
1,000 people
•	 Lymphoma (a type of blood cancer)
•	Supply of oxygen from the blood to the body is insufficient,

blood circulation problems such as narrowing of blood 
vessels

•	 Inflammation of the lining of the brain (Meningitis)
•	 Infection due to a weakened immune system
•	Hepatitis B infection, if you have had such an infection in

the past
•	 Inflamed liver caused by a problem with the immune

system (autoimmune hepatitis)
•	 Liver problem that causes yellowing of the skin or the eyes

(jaundice)
•	Abnormal tissue swelling or growth
•	Severe allergic reaction that may cause loss of 

consciousness and could be life-threatening (anaphylactic 
shock)

•	Swelling of small blood vessels (vasculitis)
•	 Immune system problems that could affect the lungs, skin

and lymph nodes (such as sarcoidosis)
•	Accumulation of the immune system cells resulting from 

an inflammatory response (granulomatous lesions)
•	 Lack of interest or emotion
•	Serious skin problems such as toxic epidermal necrolysis, 

Stevens-Johnson syndrome and acute generalised

exanthematous pustulosis
•	Other skin problems such as erythema multiforme, blisters

and peeling skin, or boils (furunculosis)
•	Serious nervous system disorders such as transverse

myelitis, multiple sclerosis-like disease, optic neuritis and 
Guillain-Barré syndrome

•	 Inflammation in the eye that may cause changes in the
vision, including blindness

•	Fluid in the lining of the heart (pericardial effusion)
•	Serious lung problems (such as interstitial lung disease)
•	Melanoma (a type of skin cancer)
•	Cervical cancer
•	 Low blood count, including a severely decreased number

of white blood cells
•	Small red or purple spots caused by bleeding under the

skin
•	Abnormal values of a blood protein called ‘complement

factor’ which is part of the immune system
•	Lichenoid reactions (itchy reddish-purple skin rash and/or

threadlike white-grey lines on mucous membranes).

Side effects with unknown frequency: The frequency 
cannot be determined from the available information
•	Cancer
•	A rare blood cancer appearing mostly in teenage 

male adolescents or young men (hepatosplenic T-cell
lymphoma)

•	 Liver failure
•	Merkel cell carcinoma (a type of skin cancer)
•	Kaposi’s sarcoma, a rare cancer related to infection with

human herpes virus 8. Kaposi’s sarcoma most commonly
appears as purple lesions on the skin.

•	Worsening of a condition called dermatomyositis (seen as
a skin rash accompanying muscles weakness)

•	Heart attack
•	Stroke
•	Temporary loss of sight during or within 2 hours of the

infusion
•	 Infection due to a ‘live’ vaccine because of a weakened

immune system

If a side effect appears, if one side effect gets worse 
or if you suffer from a side effect which is not 
mentioned in this leaflet, consult the physician.

Reporting of side effects: 
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link "Reporting Side Effects from Drug 
Treatment" that can be found on the home page of the 
Ministry of Health website (www.health.gov.il) directing to 
the online form of adverse events reporting or by clicking 
on the following link: https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, side effects can be reported to Perrigo via 
the following address: www.perrigo-pharma.co.il

5. How to store the medicine?
•	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine

must be stored in a closed place out of the reach and sight 
of children and/or infants 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)
that appears on the label and on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.

•	Store in a refrigerator (2°C to 8°C). Do not freeze! Keep
the medicine in the original package to protect from light. 
This medicine can also be stored in the original package 
outside a refrigerator up to a maximum temperature of 
25°C for a single period of up to 14 days.
In this situation, the medicine should not be returned to 
refrigerated storage again. Dispose of medicine if it was 
not used during the 14 days period.
Write the date the medicine was removed from the 
refrigerator on the carton including day/month/year. 
Dispose of this medicine if not used until the end of the 
14 days period or until the expiry date printed on the 
carton, whichever is earlier.

•	Medicines should not be disposed of via wastewater or 
household waste. Ask the pharmacist how to dispose
of medicines no longer in use. This will help protect the 
environment.

6. Additional information
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains: 
Sorbitol, sodium acetate trihydrate, polysorbate 80, 
acetic acid, water for injection.

What does the medicine look like and what is the 
contents of the package:
Remsima 120 mg/ml S.C. is a clear to opalescent, 
colorless to pale brown solution which is supplied as a 
single use pre-filled pen.

Each package contains: 1 pre-filled pen with 2 alcohol 
pads or 2 pre-filled pens with 2 alcohol pads or 4 pre-filled 
pens with 4 alcohol pads.
Not all package sizes may be marketed.

Registration holder: Perrigo Israel Agencies Ltd., 
1 Rakefet St., Shoham.
Manufacturer: Celltrion Ltd., Incheon, South Korea. 
Approved in May 2021.
Registration number of the medicine at the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 16727.36349

Remsima 120 Pen PIL PB0521-14 

Instructions for use
Read these instructions carefully before using 
Remsima 120 mg/ml S.C. pen. Consult your 
physician if you have questions regarding the use of 
Remsima 120 mg/ml S.C. pen. 

Important information
•	Use the pen ONLY if your physician or nurse has trained

you on the right way to receive the injection.
•	Ask your physician how often you will need to inject.
•	Change the injection site each time you inject. Each 

new injection site should be at least 3 cm away from the
previous injection site.

•	Do not use the pen if it has been dropped or if it is visibly
damaged. A damaged pen may not function properly.

•	Do not reuse the pen.
•	Do not shake the pen at any time.

About Remsima 120 mg/ml S.C. pen

Parts of the pen (see Figure A)

Figure A

•	Do not remove the cap until you are ready to inject. Once 
the cap is removed, do not recap the pen.

Preparation for injection
1. Gather the required supplies for the injection.

a. Prepare a clean and flat surface, such as a table or 
countertop, in a well-lit area.
b. Remove the pen from the carton box stored in the 
refrigerator. 
c. Ensure that you have the following supplies:

•	Pen
•	Alcohol pad
•	Cotton ball or gauze*
•	Adhesive bandage*
•	Sharps disposal container*
* Items not included in the carton box.

2. Inspect the pen.
Do not use the pen if:
•	The pen is cracked or damaged.
•	The expiration date has passed.

3. Inspect the medicine (see Figure B).
Do not use the pen if the liquid is different from a clear 
colorless or pale brown or contains particles in it. 
Note: You may see air bubbles in the liquid. This is 
normal.

Figure B

4. Wait 30 minutes.
a. Leave the pen at room temperature for 30 minutes 
to allow the solution to naturally warm up.
Do not warm the pen using heat sources such as hot 
water or a microwave.

5. Choose the injection site (see Figure C).
a. Select an injection site. You may inject into:
•	The front of the thighs.
•	The abdomen except for 5 cm around the belly button.
•	The outer area of the upper arms (to be performed by a

caregiver or a healthcare professional only).
Do not inject into skin that is within 5 cm of your belly 
button, or is tender, damaged, bruised or scarred. 
Note: Change the injection site each time you inject. 
Each new injection site should be at least 3 cm away 
from the previous injection site.

Figure C

6. Wash your hands.
a. Wash your hands with soap and water and dry them 
thoroughly.

7. Clean the injection site.
a. Clean the injection site with an alcohol pad.
b. Let the skin dry before injecting.

Do not blow on the injection site or touch the injection 
site again before the injection.

Giving the injection
8. Remove the cap (see Figure D).

a. Pull the olive green cap straight off and set it aside.
Do not touch the needle cover. Touching the needle 
cover may result in a needle stick injury.

Figure D

9. Place the pen on the injection site (see Figure E).
a. Hold the pen so that you can see the window.
b. Without pinching or stretching the skin, place the 
pen over the injection site at a 90-degree angle.

Figure E

10. Start the injection (see Figure F).
a. Press the pen firmly against the skin.
Note: When the injection starts you will hear the 1st 

loud “click” and the olive green plunger rod will begin 
to fill the window.
b. Keep holding the pen firmly against the skin and 
listen for the 2nd loud "click".

Figure F

11. Finish the injection (see Figure G).
a. After you hear the 2nd loud "click", continue to hold 
the pen firmly against the skin and count slowly 
to at least 5 to ensure you inject the full dose.

Figure G

12. Remove the pen from the injection site.
a. Look at the pen and confirm that the olive green 
plunger rod is filling the window completely.
b. Lift the pen from the injection site (see Figure H).
c. Gently press a cotton ball or gauze over the 
injection site and apply an adhesive bandage, if 
necessary.

Do not rub the injection site.
Note: After removing the pen from the injection site, the 
needle will be automatically covered (see Figure I). 
Note: If the olive green plunger rod does not fill the 
window completely, you did not receive your full dose. 
Do not reuse the pen in this case. Call your physician 
immediately.

Figure H

Figure I

After the injection
13. Dispose of the pen (see Figure J).
•	Dispose of the used pre-filled pen in a special container as 

your doctor, nurse or pharmacist instructed you.
•	Do not recycle or dispose of the pre-filled pen via

household waste.
•	Always keep the pre-filled pen and the special container 

out of the sight and reach of children.

Figure J

تعليمات الاستعمال
اقرأ هذه التعليمات بإمعان قبل استعمال قلَم رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد. 
استشر طبيبك إذا كانت لديك أي أسئلة بالنسبة لاستعمال قلَم رِمسيما 120 

ملغ/مل تحت الجلد.

معلومات مهمة
• استعمل القلَم فقط إذا أرشدك الطبيب أو الممرضة الخاصة بك بالنسبة للطريقة 	

الصحيحة لتلقي الحقنة.
• اسأل طبيبك بأي تواتر سوف تحتاج إلى الحقن.	
• قم بتغيير موقع الحقن في كل مرة تحقن بها. يجب أن يكون كل موقع حقن جديد 	

على بعد 3 سم على الأقل من موقع الحقن السابق.
• لا يجوز استعمال القلم إذا سقط أو كان هناك ضرر مرئي للعين. القلم التالف 	

قد لا يعمل بشكل صحيح.
• لا يجوز إعادة استعمال القلَم.	
• لا يجوز خض القلم في أي وقت.	

بخصوص قلَم رِمسيما 120 ملغ/مل تحت الجلد

أجزاء القلَم )أنظر الرسم التوضيحي أ(

رسم توضيحي أ’

• لا يجوز نزع الغطاء حتى أن تكون جاهزا للحقن. في اللحظة التي انتزع بها 	
الغطاء, لا يجوز إغلاق القلم مرة أخرى بواسطة الغطاء.

الإعداد للحقن
1. جمّع المعدات اللازمة للحقن.

أ في 	. رخامي,  سطح  أو  طاولة  مثل  ومسطح,  نظيف  سطح  بإعداد  قم 
منطقة مضاءة جيدًا.

اخرج القلم من عبوة الكرتون المخزونة في الثلاجة.	.ب
ج تأكد من أن بحوزتك اللوازم التالية:	.

• قلَم	
• مسحة كحول	
• قطن أو شاش*	
• ضمادة لاصقة )بلاستر(*	
• وعاء للتخلص من النفايات الحادة*	

*عناصر غير مشمولة في عبوة الكرتون.

2. افحص القلَم.
لا يجوز استعمال القلَم إذا:

• كان القلم متصدعا أو تالفا.	
• انقضى تاريخ انتهاء الصلاحية.	

3. افحص الدواء )أنظر رسم توضيحي ب’(.
لا يجوز استعمال القلم إذا كان السائل يختلف عن سائل شفاف عديم اللون أو 

بني فاتح أو يحتوي على جزيئات بداخله.
ملاحظة: قد ترى فقاعات هواء بداخل السائل. هذا سليم.

رسم توضيحي ب’
4. انتظر 30 دقيقة.

للمحلول 	.أ للسماح  دقيقة   30 لمدة  الغرفة  في درجة حرارة  القلم  اترك 
بالإحماء بشكل طبيعي.

أو  الساخن  الماء  مثل  الحرارة  مصادر  باستعمال  القلم  تسخين  يجوز  لا 
المايكرويڤ.

5. اختر موقع الحقن )رسم توضيحي ج’(.
اختر موقع الحقن. يمكن الحقن في:	.أ

• المنطقة الأمامية للفخذين.	
• البطن باستثناء 5 سم حول السرة.	
• المنطقة الخارجية من الذراعين العلوية )يتم إجراؤها من قبل المعالج 	

أو الطاقم الطبي فقط(.
الجلد  في  أو  السرة  5 سم من  الجلد في منطقة حتى  لداخل  الحقن  لا يجوز 

الحساس, التالف, ذو كدمة أو ندبة.
ملاحظة: قم بتغيير موقع الحقن في كل مرة تقوم فيها بالحقن. يجب أن يكون 

كل موقع حقن جديد على بعد 3 سم على الأقل من موقع الحقن السابق.

رسم توضيحي ج’

6. اغسل يديك.
اغسل يديك بالماء والصابون وقم بتجفيفهما جيدًا.	.أ

7. قم بتنظيف موقع الحقن.
أ قم بتنظيف موقع الحقن بمسحة كحول.	.
ب يجب الانتظار حتى يجف الجلد قبل الحقن.	.

لا يجوز الزفير على موقع الحقن أو لمس موقع الحقن مرة أخرى قبل الحقن.

إجراء الحقن
8. انزع الغطاء )أنظر رسم توضيحي د’(.

اسحب الغطاء بلون اخضر زيتي دون تردد وضعه جانبا.	.أ
من  إصابة  إلى  الإبرة  غطاء  لمس  يؤدي  قد  الإبرة.  غطاء  لمس  يجوز  لا 

وخز بالإبرة.

رسم توضيحي د’

9. موضع القَلم على منطقة الحقن )أنظر رسم توضيحي ه’(.
أ أمسك بالقلم بحيث تتمكن من رؤية النافذة.	.
ب .	 90 بزاوية  الحقن  منطقة  فوق  القلم  الجلد, ضع  شد  أو  قرص  بدون 

درجة.

رسم توضيحي ’ه

10. ابدأ بالحقن )أنظر رسم توضيحي و’(.
أ اضغط على القلم بثبات تجاه الجلد.	.

ملاحظة: عندما يبدأ الحقن سوف تسمع النقرة القوية الأولى )"كليك"( وقضيب 
المكبس الأخضر الزيتي سوف يبدأ بملء النافذة.

ب استمر بالقبض على القلم بثبات تجاه الجلد واستمع إلى النقرة القوية 	.
الثانية )"كليك"(.

رسم توضيحي و’

11. قم بإنهاء الحقن )أنظر رسم ز’(.
بعد سماع النقرة القوية الثانية )"كليك"(, استمر في مسك القلم بثبات 	.أ

تجاه الجلد وعدّ ببطء حتى 5 على الأقل للتأكد من أنك تحقن الجرعة 
بالكامل.

رسم توضيحي ز’

12. انزع القلم من موقع الحقن.
أ أنظر إلى القلم وتأكد من أن قضيب المكبس باللون الأخضر الزيتي 	.

يملأ النافذة تماما.
ب ارفع القلم من موقع الحقن )أنظر رسم توضيحي ح’(.	.
ج بتغطيته 	. وقم  الحقن  موقع  على  الشاش  أو  القطن  مع  برفق  اضغط 

بضمادة لاصقة )بلاستر(, إذا لزم الأمر.

لا يجوز فرك موقع الحقن.
)أنظر  تلقائيا  الإبرة  تغطية  سيتم  الحقن,  موقع  من  القلم  نزع  بعد  ملاحظة: 

رسم توضيحي ط’(.
ملاحظة: إذا كان قضيب المكبس الأخضر الزيتي لا يملأ النافذة تماما, فلم 
الحالة.  هذه  في  القلم  استعمال  بإعادة  تقم  لا  الكاملة.  الجرعة  على  تحصل 

اتصل بطبيبك على الفور.

رسم توضيحي ح’

رسم توضيحي ط’

بعد الحقن
13. يجب التخلص من القلم )أنظر رسم توضيحي ي’(.

• يجب إلقاء القلم الجاهز للحقن المستعمل الى داخل حاوية خاصة كما امرك 	
طبيبك, الممرضة أو الصيدلي.

• لا يجوز إعادة تدوير أو رمي القلم الجاهز للحقن في النفايات المنزلية.	
• يجب دائمًا الحفاظ على القلم الجاهز للحقن والحاوية الخاصة بعيدًا عن مدى 	

رؤية الأطفال ومتناول أيديهم. 

رسم توضيحي ي’




