
 
 

 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات)  
 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط   

 

 الورید عن طریقملغ/ملل  10 ™تریمفیا 
  مركّز لتجھیز محلول للحقن محلول

 
 ملل على:   20قنینة صغیرة تحتوي كل  

 )guselkumab 10 mg/1 ml( ملل  1ملغ/ 10چوسیلكوماب 
 

معلومات مھمة عن بند "  2انظر الفصل    ،لمعلومات حول المواد غیر الفعاّلة ومُسببّات الحساسیة في المستحضر
 "معلومات إضافیةّ".  6قسم من مركبات الدواء" والفصل 

 
تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.   اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا قبل البدء باستعمال الدواء. 

 إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. 
 . وصف ھذا الدواء لك. لا تعطِھ للآخرین. فھو قد یسبب الضرر لھم حتى إذا بدا لك أن وضعھم الصحي مماثل

 
 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ .1

 التھاب القولون التقرحي 
مخصص لعلاج البالغین المصابین بالتھاب القولون التقرحي النشط من  الورید  عن طریقملغ/ملل  10تریمفیا 

أو لدیھم عدم تحمّل للعلاج  ،فقدوا التجاوب،  كافٍ غیر  لدیھم تجاوبالدرجة المتوسطة حتى الشدیدة، والذین 
 لعلاج البیولوجي. لالتقلیدي أو 

 
 داء كرون

مخصص لعلاج البالغین المصابین بداء كرون التقرحي النشط من  الورید  عن طریقملغ/ملل  10تریمفیا 
أو لدیھم عدم تحمّل للعلاج  ،فقدوا التجاوب،  لدیھم تجاوب غیر كافٍ الدرجة المتوسطة حتى الشدیدة، والذین 

 لعلاج البیولوجي. لالتقلیدي أو 
 

 المجموعة العلاجیة:  
 ات. مثبطات الإنترلوكینمثبطات المناعة، 

 
 كیف یعمل تریمفیا؟

. یعمل الدّواء  نسیلةیحتوي تریمفیا على المادّة الفعالة چوسیلكوماب وھي نوع من البروتین المسمّى مضاد أحادي ال
، والموجود بمستویات عالیة لدى الأشخاص الذین یعانون من IL-23من خلال حصر نشاط البروتین المسمّى  
 التھاب القولون التقرحي ومن داء كرون. 

 
 التھاب القولون التقرحي 

التھاب القولون التقرحي ھو مرض التھابي في الأمعاء. إذا كنت تعاني من التھاب القولون التقرحي، فسوف تتلقى  
  العلاجبصورة كافیة أو لم تستطع تحمّل ھذه الأدویة، فقد تتلقى تریمفیا. قد یفیدك    ستجبأولاً أدویة أخرى. إذا لم ت

البراز بـ   بما في ذلك  تقلیل علامات وأعراض المرض  التقرحي من خلال  القولون  التھاب  تریمفیا في حالات 
للإ الحاجة  ھذه   راعسالدموي،  تحسّن  قد  الأمعاء.  بطانة  والتھاب  البطن  ألم  التبرز،  حالات  وعدد  للمرحاض 

 التأثیرات القدرة على القیام بالنشاطات الیومیة العادیة وتقلیل الإنھاك.    
 

 داء كرون
داء كرون ھو مرض التھابي في الأمعاء. إذا كنت تعاني من داء كرون، فسوف تتلقى أولاً أدویة أخرى. إذا لم  

تریمفیا في حالات    العلاج بـبصورة كافیة أو لم تستطع تحمّل ھذه الأدویة، فقد تتلقى تریمفیا. قد یفیدك    ستجبت



داء كرون من خلال تقلیل علامات وأعراض المرض مثل الإسھال، ألم البطن والتھاب بطانة الأمعاء. قد تحسّن  
 ھذه التأثیرات القدرة على القیام بالنشاطات الیومیة العادیة وتقلیل الإنھاك.    

 
 قبل استعمال الدواء .2

 یمُنع استعمال الدواء إذا: 
أو لأي مركّب من المركّبات الأخرى التي یحتویھا    )چوسیلكومابلمادة الفعالة (كنت أرجیاً (حساسًا) ل •

"معلومات إضافیةّ"). إذا كنت تعتقد بأنھ قد تكون لدیك حساسیة،    6الدواء (على النحو المفصل في الفصل  
 .استشر الطبیب قبل استعمال الدواء

 كنت تعاني من عدوى نشطة، بما في ذلك السلّ النشط. •

 
 تحذیرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
 قبل العلاج بـ تریمفیا، أخبر الطبیب إذا:

 كنت تتلقى العلاج بسبب عدوى تعاني منھا.  •
 أو إذا تكررت العدوى مجددا. نقضيعدوى لا ت  كنت تعاني من •
 مع شخص یعاني من السل.  اتصال وثیقالسلّ أو كنت على تعاني من كنت  •
كنت تعتقد أن لدیك عدوى أو كنت تعاني من أعراض عدوى (انظر لاحقا تحت البند "انتبھ لحالات العدوى  •

 وردود الفعل التحسسیة"). 
 تلقیت مؤخرا أو كنت تخطط لتلقي تطعیم أثناء العلاج بـ تریمفیا.  •

 
  العلاج إذا لم تكن متأكدا ما إذا كان أحد البنود أعلاه ینطبق علیك، استشر الطبیب، الصیدلي أو الممرضة قبل  

 الدواء. ب
 

 انتبھ لحالات العدوى وردود الفعل التحسسیة
قد یسبب تریمفیا أعراضًا جانبیةً وخیمة تشمل ردود فعل تحسسیة وحالات عدوى. علیك الانتباه لعلامات ھذه 

 تریمفیا.  العلاج بـالحالات خلال فترة 
ضیق   ،السُعال  ،آلام العضلات  ،قد تشمل علامات أو أعراض حالات العدوى الحمّى أو أعراضا شبیھة بالإنفلونزا

شعور بالحرقان/الحرقة أثناء التبول أو إلحاح التبوّل بوتیرة أعلى من المعتاد، البلغم الدموي (نفث الدم)،  ،التنفس
 الجسم. علىجلد دافئ، مُحمرّ أو مؤلم أو جروح   ،الإسھال أو ألم في البطن ،انخفاض الوزن

تمت مشاھدة ردود فعل تحسسیة خطیرة أثناء استعمال تریمفیا. قد تشمل الأعراض انتفاخ الوجھ، الشفتین، الفم،  
ر أو شرى (انظر البند "أعراض جانبیة اأو دو  خةاللسان أو الحلق، صعوبة في البلع أو صعوبة في التنفس، دو

 "الأعراض الجانبیةّ").  4خطیرة" في الفصل 
، إذا لاحظت  فوریةبصورة  یجب التوقف عن استعمال تریمفیا وإبلاغ الطبیب أو التوجھ لتلقي المساعدة الطبیة  

 أیة أعراض تدلّ على أعراض تحسسیة خطیرة محتملة أو عدوى. 
 

 الأطفال والمراھقون
تتوفر    18البالغین بعمر  مخصص للاستعمال لدى  الورید    عن طریقملغ/ملل    10تریمفیا   عاما وما فوق. لا 

لدى تریمفیا  . یمُنع استعمال  عاما  18لأطفال والمراھقین دون عمر  لدى  تریمفیا  معلومات حول نجاعة وسلامة  
 عاما.  18الأطفال والمراھقین دون عمر  

 
 الفحوص والمتابعة
، قد تحتاج لإجراء فحوص الدم لاكتشاف المستویات المرتفعة من إنزیمات الكبد، قبل المعالج  بحسب قرار الطبیب

استعمال تریمفیا وأثناءه. قد یحصل ارتفاع في إنزیمات الكبد بوتیرة أعلى لدى متلقي العلاج الذین یتلقون تریمفیا  
"كیف تستعمل    3انظر أیضا الفصل  أسابیع (  8أسابیع بالمقارنة مع متلقي العلاج الذین یتلقون تریمفیا كل   4كل  

 الدواء؟").
 
 
 

 التفاعلات/ردود الفعل بین الأدویة 
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدویة أخرى، بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبیّة والمكمّلات الغذائیةّ، فأخبر 



 الطبیب أو الصیدليّ بذلك. 
كذلك، إذا تلقیت مؤخرا تطعیما أو على وشك أن تتلقى تطعیم، یجب إبلاغ الطبیب. یمُنع تلقي التطعیمات من نوع  

 معینّ (تطعیم حي) أثناء العلاج بـ تریمفیا. 
 

 الحمل، الإرضاع والخصوبة 
 . تریمفیا إذا كنت حاملا، تعتقدین بأنك حامل، تخططین للحمل أو ترضعین، یجب استشارة الطبیب قبل استعمال 

 الحمل 
 . محدودةى النساء الحوامل د الدّواء ل المعلومات المتوفرة حول استعمال یمُنع استعمال الدواء أثناء الحمل لأن

ـ أثناء العلاج ب   ناجعةیجب علیك استعمال وسیلة منع حمل    .التوصیة للنساء في سن الخصوبة ھي تجنبّ الحمل
 آخر جرعة من تریمفیا.  تلقيأسبوعًا على الأقل بعد  12ولمدة تریمفیا 

 الإرضاع
لیس معروفا إن كان یتم إفراز ھذا الدواء إلى حلیب الأم ولا توجد إمكانیة لاستبعاد الخطورة على الطفل الرضیع.  
یجب استشارة الطبیب حول ما إذا كان یجب علیك إیقاف العلاج بھذا الدواء أو تجنبّ الإرضاع. یجب التفكیر  

 الدواء بالنسبة لك.ب العلاج ترتبة علىبالفوائد المترتبة على الرضاعة للطفل مقابل الفائدة الم
 

 السیاقة واستعمال الماكینات
 وتشغیل الماكینات.  مركبة   على القدرة على سیاقةأي تأثیر أو أنھ ذو تأثیر ھامشي  تریمفیا لـ لیس 

 
 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء

   80پولیسوربات على تریمفیا حتوي ی
 ملغ/ملل. 0.5، والتي تعادل قنینة صغیرةفي كل  80ملغ پولیسوربات  10یحتوي ھذا الدّواء على 

 . أخبر الطبیب إذا كانت لدیك حساسیات معروفة. ةفعل تحسسی دود قد یسبب الـ پولیسوربات ر
 

 الصودیوم على تریمفیا یحتوي 
ملغ) من الصودیوم في الجرعة، أي أنھ یعتبر عملیاً "خالیا من   23ملیمول (  1یحتوي ھذا الدواء على أقل من  

 الصودیوم". 
مع محلول یحتوي على الصودیوم قبل الإعطاء. تحدث مع الطبیب إذا كنت تستھلك   تریمفیامع ذلك، یتم خلط  

 حمیة قلیلة الصودیوم.
 

 كیف تستعمل الدواء؟ .3
 یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب.

 یجب علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضر. 
 الجرعة وطریقة العلاج سیحدّدھما الطبیب فقط. الجرعة المُتبّعة، عادة، ھي: 

 التھاب القولون التقرحي 
 بدایة العلاج:

الورید (تنقیط داخل   عن طریقملغ ویتم إعطاؤھا من قبل الطبیب بالتسریب    200الجرعة الأولى من تریمفیا ھي  
أسابیع   4أسابیع من الجرعة الأولى، ستتلقى جرعة ثانیة، ولاحقا ستتلقى جرعة ثالثة بعد    4ورید في الذراع). بعد  

 إضافیة. 
 العلاج الداعم:

ملغ، یتم إعطاؤھا بالحقن تحت الجلد. سیحدد الطبیب الجرعة   200ملغ أو    100الجرعة الداعمة من تریمفیا ھي  
 الداعمة التي ستتلقاھا. 

 أسابیع.  8أسابیع في بدایة العلاج، ولاحقا كل  8ملغ بعد الجرعة الثالثة بـ  100یتم إعطاء جرعة  •
 أسابیع.  4أسابیع في بدایة العلاج، ولاحقا كل  4ملغ بعد الجرعة الثالثة بـ  200یتم إعطاء جرعة  •

 
 داء كرون

 بدایة العلاج:
 :الورید أو بالإعطاء تحت الجلد  عن طریقیمكن إعطاء العلاج الأولي بالتسریب 



ملغ ویتم إعطاؤھا من قبل الطبیب   200الورید: الجرعة الأولى من تریمفیا ھي  عن طریقالتسریب  •
أسابیع من الجرعة الأولى،   4الورید (تنقیط داخل الورید في الذراع). بعد  عن طریقبالتسریب 

 أسابیع إضافیة.  4ستتلقى جرعة ثانیة، ولاحقا ستتلقى جرعة ثالثة بعد 
ملغ ویتم إعطاؤھا بالحقن تحت الجلد في   400الإعطاء تحت الجلد: الجرعة الأولى من تریمفیا ھي  •

أسابیع من الجرعة الأولى، ستتلقى جرعة ثانیة، ولاحقا ستتلقى جرعة   4أماكن مختلفة من الجسم. بعد 
 أسابیع إضافیة.  4ثالثة بعد 

 العلاج الداعم:
ملغ، یتم إعطاؤھا بالحقن تحت الجلد. سیحدد الطبیب  200ملغ أو  100الجرعة الداعمة من تریمفیا ھي 

 الجرعة الداعمة التي ستتلقاھا. 
 أسابیع.  8أسابیع في بدایة العلاج، ولاحقا كل  8ملغ بعد الجرعة الثالثة بـ  100یتم إعطاء جرعة  •
 أسابیع.  4أسابیع في بدایة العلاج، ولاحقا كل  4ملغ بعد الجرعة الثالثة بـ  200یتم إعطاء جرعة  •

 
 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا.

 
 استعملت كمیة أكبر مما یجب من الدّواء  إذا

أكبر مما یجب أو إذا تم إعطاء الجرعة في وقت أبكر من الوقت الذي تم وصفھ، أخبر  تریمفیا  إذا تلقیت كمیة  
 الطبیب.

إذا بلع طفل من الدواء عن طریق الخطأ، توجھ فورًا إلى الطبیب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة 
 الدواء معك.

 
 إذا نسیت تناول الدواء 

 إذا نسیت حقن جرعة من تریمفیا، أبلغ الطبیب. 
 

 إذا توقفّت عن استعمال الدواء
 یمُنع التوقفّ عن استعمال تریمفیا بدون التحدث مع الطبیب أولاً. إذا أوقفت العلاج، قد تعود الأعراض.   
 

تتناول فیھا دواء. ضع النظّارات    في كلّ مرّةیمُنع تناول الأدویة في الظلام! تحققّ من الملصق ومن الجرعة  
 الطبیّة إذا كنت بحاجة إلیھا. 

 إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة حول استعمال الدواء، استشر الطبیب أو الصیدلي.
 

 الأعراض الجانبیةّ .4
كجمیع الأدویة، قد یسببّ استعمال تریمفیا أعراضًا جانبیةّ لدى قسم من المستخدمین. لا تندھش عند قراءة قائمة 

 الأعراض الجانبیةّ. من المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا. 
 

   أعراض جانبیة خطیرة 
 أخبر الطبیب أو توجھ لتلقي المساعدة الطبیة الفوریة إذا ظھر أحد الأعراض الجانبیة التالیة:  

   قد تشمل العلامات أو الأعراض:  -  )100(تظھر لدى حتى مستعمل واحد من بین   ردود فعل تحسسیة خطیرة
 صعوبة في التنفس أو في البلع  •
 انتفاخ الوجھ، الشفتین، اللسان أو الحلق   •
 مرتفعة  اتنتوءحكّة شدیدة في الجلد، مع طفح جلدي أحمر أو  •
  خةر، ضغط دم منخفض أو دوادو •
 

 أعراض جانبیة إضافیة 
الأعراض الجانبیة التالیة طفیفة أو متوسطة. إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیة التالیة، راجع الطبیب، الصیدلي أو 

 الممرضة فورا.
 أعراض جانبیةّ شائعة جدًا (أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة)

 حالات عدوى في مجاري التنفس •
 

 ) 100مستعملین من بین  1-10أعراض جانبیةّ شائعة (أعراض تظھر لدى 
 ألم رأس (صداع) •



 آلام المفاصل (الألم المفصلي)  •
 إسھال  •
 ارتفاع في مستویات إنزیمات الكبد في الدم  •
 الجلدفي طفح  •
 

 ):1,000مستعملین من بین  1-10أعراض جانبیةّ غیر شائعة (أعراض تظھر لدى 
 انخفاض في عدد خلایا الدم البیضاء من نوع الخلایا المتعادلة (ندرة المحببات)  •
 عدوى الھرپس البسیط  •
 )athlete’s foot حالات العدوى الفطریة في الجلد، مثلا بین أصابع القدم (مثلا: •
 تلبكّ معوي (التھاب المعدة والأمعاء)  •
 شرى •
 احمرار، تھیجّ أو ألم في موقع الحقن •
 

 ): 10,000مستخدمین من بین  1- 10أعراض جانبیةّ نادرة (أعراض تظھر لدى 
 ردّ فعل تحسسي  •
 

إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ أو إذا عانیت من عرض جانبيّ غیر مذكور في النشرة،  
 علیك استشارة الطبیب.

 
 الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة 

جانبیةّ  من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیةّ من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض 
الذي  ) www.health.gov.il(جراء علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة 

یحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیةّ، أو عبر دخول الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il 

 
 یف یخزن الدواء؟ك .5
تجنبّ التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة  •

 الأولاد و/أو الأطفال، وھكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ التقیؤّ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. 
) الظاھر على العبوّة. تاریخ انتھاء الصلاحیةّ Exp. Dateیمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ (  •

 ینسب إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر.
 یمُنع التجمید. .C–8°C°2 یجب التخزین في التبرید  •
 للحمایة من الضوء.    الأصلیةفي العبوة  القنینة الصغیرةیجب حفظ  •
ال • ساعات. یجب إتمام    10بدرجة حرارة الغرفة لمدة تصل إلى    فف: یمكن حفظ المحلول المختخفیفبعد 

 ساعات بعد الخلط في كیس التسریب الوریدي. 10التسریب الوریدي خلال 
 للاستعمال لمرة واحدة.  مُعدّ المستحضر  •
 یمُنع الرجّ.  •
 أو یحتوي على جزیئات كبیرة.   ھغیرّ لونتیمُنع استعمال الدواء إذا لاحظت أن المحلول معكّر،  •
یمُنع إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المھملات في البیت. قم باستشارة الصیدليّ بالنسبة  •

 إلى كیفیة التخلصّ من الأدویة التي لم تعد بحاجة لھا. ھذه الخطوات تسُاھم في الحفاظ على البیئة. 
 

 لومات إضافیةّمع .6
 بالإضافة إلى المادّة الفعاّلة، یحتوي الدواء أیضًا على: 

Sucrose, L-histidine monohydrochloride monohydrate, L-histidine, polysorbate 
80, L-methionine, EDTA disodium dihydrate and water for injections. 

 
 كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:

 محلول صافٍ وعدیم اللون حتى لون مائل للأصفر الفاتح.  
 ملل. 20قنینة صغیرة واحدة بحجم تحتوي كل عبوة على 

 
 Janssen Cilag-International NV اسم المُنتج وعنوانھ:

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


Turnhoutseweg 30, B-2340, Beerse, Belgium 
 

 ، إسرائیل 6099000سي ھیلث كیر م.ض.، كیبوتس شفاییم -جیي صاحب التسجیل وعنوانھ:
 

 38394-29-180رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة: 
 

 لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر. مع ھذا فالدواء معدّ لكلا الجنسین.
 

 2025في أیلول  تمت المصادقة علیھا
 
 
 
 

 . التالیة مخصصة للطاقم الطبي فقط المعلومات

Traceability 
In order to improve the traceability of biological medicinal products, 
the name and the batch number of the administered product should 
be clearly recorded. 

Tremfya 10 mg/mL I.V. (200 mg/20 mL)  
Tremfya solution for intravenous infusion must be diluted, prepared 
and infused by a healthcare professional using aseptic technique. 
Tremfya does not contain preservatives. Each vial is for single use 
only. 

 
Inspect Tremfya visually for particulate matter and discolouration prior 
to administration. Tremfya is a clear and colourless to light yellow so-
lution that may contain small translucent particles. Do not use if the 
liquid contains large particles, is discoloured or cloudy. 

 
Instructions for Dilution and Administration 
Add Tremfya to a 250 mL intravenous infusion bag of 0.9% Sodium Chlo-
ride Injection as follows: 

 
1. Withdraw and then discard 20 mL of the 0.9% Sodium Chlo-

ride Injection, from the 250 mL infusion bag which is equal to 
the volume of Tremfya to be added. 

 
2. Withdraw 20 mL of Tremfya from the vial and add it to the 250 mL 

intravenous infusion bag of 0.9% Sodium Chloride Injection for a 
final concentration of 0.8 mg/mL. Gently mix the diluted solution. 
Discard the vial with any remaining solution. 

3. Visually inspect the diluted solution for particulate matter and 
discolouration before infusion. Infuse the diluted solution over 
a period of at least one hour. 

4. Use only an infusion set with an in-line, sterile, non-pyrogenic, 
low protein binding filter (pore size 0.2 micrometre). 

5. Do not infuse Tremfya concomitantly in the same intrave-
nous line with other medicinal products. 



6. Dispose any unused medicinal product in accordance with local re-
quirements. 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


