
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only
For adults:
Remsima 100 mg IV is a biosimilar preparation. For further information 
on biosimilars, refer to the Ministry of Health website: 
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/Registration/Pages/
Biosimilars.aspx
Please note that the Ministry of Health has approved a once-only 
substitution between an original and a biosimilar medicine, and the 
reverse. 
The doctor will provide you with an explanation about the medicine 
and the significance of the substitution. Any substitution of a biological 
medicine must be done by the attending doctor. The trade name of 
the medicine that appears in the prescription must be identical to the 
trade name that appears on the medicine package supplied to you 
at the pharmacy. In any case of doubt, refer to the pharmacist or the 
attending doctor.
For children:
Please note that it is important that every time you receive the medicine 
at the pharmacy, you ascertain that you are receiving the same medicine 
that was prescribed for you by the specialist doctor who treats you. If 
the medicine that you received appears different from that which you 
usually receive or if the instructions for use have changed, please refer 
immediately to the pharmacist to ensure that you have received the 
correct medicine. Any substitution or dosage change of a medicine 
containing infliximab (the active ingredient in the medicine) must only 
be done by the patient’s specialist doctor.
Please check that the trade name of the preparation that the specialist 
doctor wrote for you in the prescription is identical to the name of the 
medicine that you received from the pharmacist.

Name of the preparation, its form and strength

Remsima 100 mg IV
100 mg powder for preparation of concentrated solution for infusion
Active ingredient and its quantity
Infliximab 100 mg powder
Inactive and allergenic ingredients in the preparation – see section 6 
“Further information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have 
further questions, refer to the doctor or pharmacist. In addition to the 
leaflet, Remsima 100 mg IV has a Patient Safety Information Card. This 
card contains important safety information, which you need to know before 
commencing and during treatment with Remsima 100 mg IV, and to act 
accordingly. Read the Patient Safety Information Card and the patient 
leaflet before beginning to use the preparation. Keep the card for further 
reference if needed.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even if it seems to you that 
their ailment is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Rheumatoid arthritis:
Remsima 100 mg IV, in combination with methotrexate, is intended to 
reduce signs and symptoms and to improve physical function in adult 
patients with active disease who did not respond adequately to DMARDs 
(disease-modifying antirheumatic drugs) including methotrexate. For 
adult patients with advanced, active and severe disease, who had not been 
previously treated with methotrexate or other DMARDs, a reduction was 
demonstrated in the rate of progression of joint damage, measured by 
x-ray in these populations.
Adult Crohn’s disease:
For the treatment of active moderate to severe Crohn’s disease in 
adult patients who did not respond to full and adequate therapy with 
corticosteroids and/or immunosuppressants; or who have an intolerance 
or contraindications to these therapies. For the treatment of active Crohn’s 
disease expressing with an abnormal connection between two organs that 
are not usually connected (fistulizing Crohn’s disease), in adult patients 
who did not respond to full and adequate conventional therapy (including 
antibiotics, drainage and immunosuppressive therapies).
Crohn’s disease in children:
For the treatment of severe active Crohn’s disease in children and 
adolescents aged 6-17 who did not respond to conventional therapy that 
includes corticosteroids, immunomodulators and primary nutrition therapy, 
or who have an intolerance or have a contraindication to these therapies.
Infliximab has been assessed only in combination with conventional 
immunosuppressive therapy.
Ulcerative colitis:
For the treatment of active moderate to severe disease in adult patients with 
ulcerative colitis who did not respond adequately or who have intolerance 
or a contraindication to conventional therapy, including corticosteroids, 
6-MP or AZA.
Ulcerative colitis in children:
For the treatment of active severe ulcerative colitis in children and 
adolescents aged 6-17 years who did not respond adequately or who 
have an intolerance or a contraindication to conventional therapy, including 
corticosteroids, 6-MP or AZA.
Ankylosing spondylitis:
For the treatment of active and severe ankylosing spondylitis in adult 
patients who did not respond adequately to conventional therapy.
Psoriatic arthritis:
For the treatment of active and advanced psoriatic arthritis in adults whose 
response to the previous DMARD (disease-modifying antirheumatic 
drug) treatment was inadequate. Remsima 100 mg IV is given in 
combination with methotrexate, or alone in patients who cannot tolerate 
methotrexate or who have a contraindication to this medicine. Infliximab 
showed an improvement in physical function in patients with psoriatic 
arthritis and reduced the rate of progression of the peripheral joint damage, 
measured by x-ray, in patients with the symmetrical polyarticular subtype 
of the disease.
Psoriasis:
For the treatment of moderate to severe plaque psoriasis in adults for whom 
other systemic therapy, including ciclosporin, methotrexate or PUVA, has 
failed, or who are intolerant or have a contraindication to these therapies.
The active ingredient, infliximab, belongs to the group of 
immunosuppressants called TNF inhibitors, ATC code: L04AB02.
Remsima 100 mg IV contains the active ingredient infliximab. Infliximab is 
a monoclonal antibody, a type of protein that attaches to a specific target 
in the body called TNF-α (tumour necrosis factor).
Remsima 100 mg IV works by selectively attaching to TNF-α and blocking 
its action. TNF-α is involved in inflammatory processes of the body, so 
blocking it causes a reduction in the body’s inflammatory state.
Rheumatoid arthritis
Rheumatoid arthritis is an inflammatory disease of the joints. If you 
suffer from active rheumatoid arthritis, you will first be treated with other 
medicines. If these medicines do not work well enough, you will be 
given Remsima 100 mg IV, in combination with another medicine called 
methotrexate to:
•	 Reduce the signs and symptoms of the disease.
•	 Slow down the damage to joints.
•	 Improve physical function.
Crohn’s disease
Crohn’s disease is an inflammatory disease of the bowel. If you suffer 
from Crohn’s disease, you will first be treated with other medicines. If 
these medicines do not work well enough, you will be given Remsima 
100 mg IV to:

•	 Treat active Crohn’s disease.
•	 Reduce the number of fistulae between the bowel and the skin that have 

not been successfully treated with other medicines or surgery.
Ulcerative colitis
Ulcerative colitis is an inflammatory disease of the bowel. If you suffer from 
ulcerative colitis, you will first be treated with other medicines. If these 
medicines do not work well enough, you will be given Remsima 100 mg IV  
to treat the disease.
Ankylosing spondylitis
Ankylosing spondylitis is an inflammatory disease of the spine. If you suffer 
from ankylosing spondylitis, you will first be treated with other medicines. 
If these medicines do not work well enough, you will be given Remsima 
100 mg IV to:
•	 Reduce the signs and symptoms of the disease.
•	 Improve physical function.
Psoriatic arthritis
Psoriatic arthritis is an inflammatory disease of the joints, usually 
accompanied by psoriasis. If you suffer from active psoriatic arthritis, you 
will first be treated with other medicines. If these medicines do not work 
well enough, you will be given Remsima 100 mg IV to:
•	 Reduce the signs and symptoms of the disease.
•	 Slow down the damage to joints.
•	 Improve physical function.
Psoriasis
Psoriasis is an inflammatory disease of the skin. If you suffer from moderate 
to severe psoriasis, you will first be treated with other medicines or 
treatment such as phototherapy. If these medicines or treatments do not 
work well enough, you will be given Remsima 100 mg IV to reduce the 
signs and symptoms of the disease.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	 You are allergic to infliximab or to any of the additional ingredients 

contained in the medicine. For the list of additional ingredients, see 
section 6 “Further information”.

•	 You are allergic to proteins that come from mice.
•	 You suffer from tuberculosis or another severe infection, such as 

pneumonia or sepsis.
•	 You suffer from moderate to severe heart failure.
Do not use Remsima 100 mg IV if you suffer from any of the conditions 
detailed above. If you are uncertain, refer to the doctor before you receive 
Remsima 100 mg IV.

Special warnings regarding use of the medicine:
Before starting treatment with the Remsima 100 mg IV, tell the doctor if 
you are suffering from the following conditions:
You were treated in the past with any medicine that contains infliximab
Tell your doctor if you have received treatment with medicines containing 
infliximab in the past and are now starting Remsima 100 mg IV treatment 
again.
If you have had a break of more than 16 weeks in your treatment with 
medicines containing infliximab, there is a higher risk for allergic reactions 
when you start the treatment again.
Infections
•	 Before starting treatment with Remsima 100 mg IV, tell the doctor if you 

suffer from any infection, even if the infection is very mild.
•	 Before starting treatment with Remsima 100 mg IV, tell the doctor if you 

have ever lived or travelled in an area where the following infections are 
common: histoplasmosis, coccidioidomycosis, or blastomycosis. These 
infections are caused by specific types of fungi that may harm the lungs 
or other parts of the body.

•	 You may get infections more easily while under treatment with Remsima 
100 mg IV. If you are 65 years of age or older, you are at higher risk.

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

Tell the doctor immediately if you suffer from signs of infection during 
treatment with Remsima 100 mg IV, such as fever, cough, flu-like signs, 
general unwell feeling, hot or red skin, sores or dental problems. The doctor 
may recommend temporarily stopping treatment with Remsima 100 mg IV.
Tuberculosis
•	 It is very important that you tell your doctor if you have ever suffered 

from tuberculosis, or if you have been in close contact with someone 
who has or has had tuberculosis.

•	 The doctor will check you to see if you have tuberculosis. Cases of 
tuberculosis have been reported in patients treated with infliximab, 
even in patients who have already been treated with medicines for 
tuberculosis. The doctor will record the results of the tests on your Patient 
Safety Information Card.

•	 If your doctor suspects that you are at risk for tuberculosis, you may be 
treated with anti-tuberculosis medicines before you start using Remsima 
100 mg IV.

Report to the doctor immediately if you get signs of tuberculosis during 
treatment with Remsima 100 mg IV. These signs include persistent cough, 
weight loss, tiredness, fever, night sweats.
Hepatitis B virus
•	 Before starting treatment with Remsima 100 mg IV, tell your doctor if 

you are a carrier of hepatitis B or if you have ever had it in the past.
•	 Tell your doctor if you think you might be at risk of contracting  

hepatitis B.
•	 Your doctor should test you for the presence of hepatitis B.
•	 Treatment with TNF blockers such as Remsima 100 mg IV may result 

in reactivation of hepatitis B virus in patients who carry this virus, which 
may be life-threatening in some cases.

Heart problems
•	 Tell the doctor if you suffer from any heart problems, such as mild heart 

failure.
•	 The doctor will want to closely monitor your heart function.
Report to the doctor immediately if you experience new symptoms or 
worsening of existing symptoms of heart failure during treatment with 
Remsima 100 mg IV. These symptoms include shortness of breath or 
swelling of the legs.
Cancer and lymphoma
•	 Before starting treatment with Remsima 100 mg IV, tell your doctor if 

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

•	 Patients suffering from severe rheumatoid arthritis, who have suffered 
from it for a long time, may be at higher risk for developing lymphoma.

•	 Children and adults taking Remsima 100 mg IV may be at an increased 
risk of developing lymphoma or another type of cancer.

•	 Some patients who received TNF blockers, including infliximab, 
developed a rare type of cancer called hepatosplenic T-cell lymphoma. 
Of these patients, most were teenage boys or young men and most 
had either 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 6-mercaptopurine in addition to 
the TNF blockers.

•	 Some patients treated with infliximab developed certain kinds of skin 
cancer. If you notice any changes of the skin or growths on the skin during 
or after the treatment with Remsima 100 mg IV, report to your doctor.

•	 Some female patients who were treated for rheumatoid arthritis with 
infliximab developed cervical cancer. For women taking Remsima  
100 mg IV, including those over 60 years of age, the doctor may 
recommend being examined regularly for cervical cancer.

Lung diseases or heavy smoking
•	 Before starting treatment with Remsima 100 mg IV, tell your doctor if you 

suffer from chronic obstructive pulmonary disease (COPD) or if you are 
a heavy smoker.

•	 Patients suffering from COPD or who are heavy smokers have a higher 
risk of developing cancer with Remsima 100 mg IV treatment.

Diseases of the nervous system
•	 Before starting treatment with Remsima 100 mg IV, tell your doctor if you 

are suffering, or have suffered in the past, from problems that affect the 
nervous system. These problems include multiple sclerosis, Guillain-
Barré syndrome, if you suffer from seizures or have been diagnosed 
with optic neuritis.

Tell the doctor immediately if you develop symptoms of neurological 
disease during treatment with Remsima 100 mg IV. Signs include vision 
change, weakness in the arms and legs, numbness or tingling in any 
part of the body.
Fistulae in the skin
•	 Before starting treatment with Remsima 100 mg IV, tell the doctor if you 

are suffering from fistulae in the skin.
Vaccinations
•	 Tell your doctor if you have recently had or are due to get a vaccination.
•	 You should receive recommended vaccinations before starting Remsima 

100 mg IV treatment. You can receive some vaccines during treatment 
with Remsima 100 mg IV, but you should not receive live vaccines 
(vaccines that contain a living but weakened infectious agent) while 
using Remsima 100 mg IV, because they can cause infection.

•	 If you received Remsima 100 mg IV during pregnancy, your baby may 
also be at higher risk for getting an infection resulting from a live vaccine 
for up to six months after birth. It is important that you tell your baby’s 
doctor and other healthcare professionals that you used Remsima  
100 mg IV during pregnancy so they can decide when your baby should 
receive any vaccine, including live vaccines such as BCG (used to 
prevent tuberculosis).

•	 If you are breastfeeding, it is important that you tell your baby’s doctor and 
other healthcare professionals before your baby receives any vaccination 
that you are being treated with Remsima 100 mg IV. For more information, 
see section “Pregnancy, breastfeeding and fertility”.

Treatment with infectious agents
•	 Talk to you doctor if you have recently received or are scheduled 

to receive treatment with an infectious agent (such as Bacillus  
Calmette-Guérin (BCG) for the treatment of cancer).

Operations or dental procedures
•	 Tell your doctor if you are due to undergo any operation or dental 

procedure.
•	 Tell the surgeon or dentist that you are being treated with Remsima  

100 mg IV and show them the Remsima 100 mg IV Patient Safety 
Information Card.

Liver problems
•	 Some patients receiving infliximab developed serious liver problems.
Tell your doctor immediately if you notice symptoms of liver problems 
during treatment with Remsima 100 mg IV. These symptoms include 
yellowing of the skin and eyes, dark brown-colored urine, pain or swelling 
in the upper right side of the abdominal area, joint pain, skin rash or fever.
Low blood count
•	 In some patients receiving infliximab, the body may not produce enough 

of the blood cells that help fight infections or stop bleeding.
Tell your doctor immediately if you notice symptoms of low blood count 
during treatment with Remsima 100 mg IV. Signs include persistent fever, 
bleeding, a tendency to bruise more easily, small red or purple spots 
caused by bleeding under the skin or pallor.
Problems in the immune system
•	 Some patients receiving infliximab developed symptoms of an immune 

system problem called lupus.
Tell your doctor immediately if you develop symptoms of lupus during 
treatment with Remsima 100 mg IV. These signs include joint pain, rash 
on the cheeks or arms that is sensitive to the sun.
Children and adolescents
The information above also applies to children and adolescents. In addition:
•	 There have been cases of children and adolescents who received  

TNF blockers such as infliximab and developed types of cancer, 
including unusual types, which sometimes resulted in death.

•	 As compared to adults, more children being treated with infliximab 
developed infections.

•	 Children should be given recommended vaccinations before starting 
treatment with Remsima 100 mg IV.

Children may receive some vaccines during the course of treatment with 
Remsima 100 mg IV but may not receive live vaccines during the treatment.
If you are not sure whether one or more of the above-described applies to 
you, speak with your doctor before using Remsima 100 mg IV.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. In particular, inform the doctor or pharmacist if 
you are taking:
Other medicines that you use or have recently used to treat Crohn’s 
disease and ulcerative colitis, rheumatoid arthritis, ankylosing spondylitis, 
psoriatic arthritis or psoriasis, and particularly if you are taking:
•	 Medicines that affect the immune system.
•	 Kineret (anakinra). Do not use Remsima 100 mg IV together with Kineret.
•	 Orencia (abatacept). Do not use Remsima 100 mg IV together with 

Orencia.
While using Remsima 100 mg IV, you should not receive live vaccines. If 
you were using Remsima 100 mg IV during pregnancy or if you are being 
treated with Remsima 100 mg IV while breastfeeding, inform the baby’s 
doctor or other healthcare professionals caring for your baby about your 
Remsima 100 mg IV use before the baby receives any vaccine. 
If you are not sure whether the above applies to you, consult with a doctor 
or pharmacist before using Remsima 100 mg IV.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
•	 Consult with a doctor before using Remsima 100 mg IV if you are 

pregnant, breastfeeding, think you are pregnant or are planning 
pregnancy. Remsima 100 mg IV may only be used during pregnancy 
or when breastfeeding if the doctor considers that it is necessary for you. 

•	 You should avoid getting pregnant while using Remsima 100 mg IV 
and for 6 months after stopping the treatment. Consult with your doctor 
regarding the use of contraception during this time.

•	 If you received Remsima 100 mg IV during pregnancy, your baby may 
be at higher risk for getting an infection.

•	 It is important that you tell your baby’s doctor and other healthcare 
professionals that you used Remsima 100 mg IV during pregnancy 
before your baby receives any vaccine. If you received Remsima  
100 mg IV while you were pregnant, giving your baby BCG vaccine 
(used to prevent tuberculosis) within 6 months of 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 of birth (for 
more information see section “Vaccinations”).

•	 If you are breastfeeding, tell your baby’s doctor and other healthcare 
professionals that you are being treated with Remsima 100 mg IV before 
your baby receives any vaccine.

•	 Severely decreased numbers of white blood cells have been reported 
in infants born to mothers who were treated with infliximab during 
pregnancy. If your baby suffers from persistent fever or persistent 
infections, contact your baby’s attending doctor immediately.

Driving and operating machinery
It is unlikely that Remsima 100 mg IV will affect the ability to drive, use 
tools or operate machinery. If you feel tired, dizzy or do not feel well after 
receiving Remsima 100 mg IV, do not drive, do not use tools and do not 
operate machinery.
Important information about some of the ingredients of the medicine
Remsima 100 mg IV contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per dose, 
meaning that it is essentially “sodium-free”. However, before Remsima  
100 mg IV is given to you, it is diluted in a solution that contains sodium. 
If you are on a low-sodium diet, consult with the doctor.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage 
and treatment regimen of the preparation.
•	 Remsima 100 mg IV will be given to you by a doctor or nurse, in a hospital 

or clinic.
•	 Your doctor or nurse will prepare the solution of the preparation for 

infusion.
•	 The Remsima 100 mg IV solution will be injected slowly by infusion (a 

drip) (over two hours) into one of your veins, usually in the arm. After the 
third treatment, the doctor may decide to administer the solution over 
one hour only.

•	 You will remain under medical supervision during administration of 
Remsima 100 mg IV and for one to two hours afterwards. 

•	 Your doctor will determine the dosage (in mg) and the frequency of 
treatment in accordance with your illness, weight and response to 
Remsima 100 mg IV.

Do not exceed the recommended dose.
Do not swallow.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with 
the medicine without consulting the doctor.
Use in children
Remsima 100 mg IV may only be given to children for the treatment of 
Crohn’s disease and ulcerative colitis. These children must be 6 years 
of age or older.
If you received too high a dosage of Remsima 100 mg IV
Since the medicine is given to you by a nurse or doctor, it is not likely 
that you will receive too high a dosage of the medicine. There are no 
known side effects associated with administration of too high a dosage 
of Remsima 100 mg IV.
If you forgot or missed a Remsima 100 mg IV infusion
If you forgot or missed an appointment scheduled for you to receive 
Remsima 100 mg IV, make a new appointment as soon as possible.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose  
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult 
the doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Remsima 100 mg IV 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 of the side effects are mild to 
moderate. Some patients may suffer serious side effects and may need 
treatment. Side effects may occur even after discontinuation of treatment 
with Remsima 100 mg IV.
Refer to the doctor immediately if you notice any of the following:
•	 Signs of an allergic reaction: such as swelling of the face, lips, mouth 

or throat that may cause difficulty swallowing or breathing, skin rash, 
hives (urticaria – a local itchy red skin rash), swelling of the hands, legs 
or ankles. Some of these reactions may be serious or life-threatening. 
An allergic reaction can occur within two hours of your injection or later. 
Additional symptoms of an allergic reaction that may occur up to 12 days 
after receiving the injection include muscle pain, fever, jaw or joint pain, 
sore throat or headache.

•	 Signs of heart problems: such as chest discomfort or pain, arm 
pain, abdominal pain, shortness of breath, anxiety, lightheadedness, 
dizziness, fainting, sweating, nausea (feeling sick), vomiting, fluttering or 
pounding sensation in the chest, a slow or a fast heartbeat, and swelling 
of the legs.

•	 Signs of infection (including tuberculosis): such as fever, tiredness, 
cough (which may be persistent), shortness of breath, flu-like symptoms, 
weight loss, night sweats, diarrhea, sores, collection of pus in the 
intestines or around the anus (abscess), dental problems or a burning 
sensation when passing urine.

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

•	 Signs of lung problems: such as cough, 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 the face, 
hands or legs, especially on one side of the 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), convulsions, tingling/numbness in various parts of the body 
or weakness in the arms or legs, changes in eyesight, such as double 
vision or other eye problems.

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

•	 Signs of an immune system disorder: such as joint pain or a rash 
on the 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 and 
bruising more easily, red or purple spots caused by bleeding under the 
skin or pallor.

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

Very common side effects – effects that occur in more than 1 user in 10:
Abdominal pain, nausea
Viral infection, such as herpes or flu
Upper respiratory tract infection, such as sinusitis
Headache
Side effects due to the infusion
Pain
Common side effects – effects that occur in 1-10 in 100 users:
Changes in liver function, increase in liver enzymes (diagnosed in blood 
tests)
Lung or chest infection, such as bronchitis or pneumonia
Difficulty breathing or pain when breathing, chest pain
Bleeding in the stomach or intestine, diarrhea, digestive problems, 
heartburn, constipation
Hives, itchy rash or dry skin
Problems with balance or feeling dizzy
Fever, increased sweating
Blood flow problems, such as low or high blood pressure
Tendency to bruise, hot flashes or nosebleed, warm skin, red skin (flushing)
Feeling tired or weak
Bacterial infection, such as sepsis, abscess or skin infection (cellulitis)
Infection of the skin caused by fungi
Blood problems, such as anemia or low white blood cell count
Swelling of the lymph nodes
Depression, sleep problems
Eye problems, including red eyes and infections
Rapid heartbeat or palpitations
Joint, muscle and back pain
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, accumulation of fluids under the skin causing swelling
Feeling numb or having a tingling feeling
Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 in 1,000 users:
Shortage of blood supply, swelling of the veins
Accumulation of blood outside of the blood vessels (hematoma), tendency 
to bruise

Skin problems, such as blisters, warts, unusual skin coloration or 
pigmentation, or swollen lips, or thickening of the skin, or red skin with 
hard scaling and soft scaling
Severe allergic reaction (anaphylaxis), an immune system disorder called 
lupus, allergic reaction to foreign proteins
A longer wound healing time
Swelling of the liver (hepatitis) or gallbladder, liver damage
Forgetfulness, nervousness, irritability, confusion
Eye problems including blurred vision, reduced vision, puffy eyes or a stye
New heart failure or worsening of existing heart failure, slow heart rate
Fainting
Convulsions, neurological problems
A hole in the bowel or blockage of the intestine, abdominal pain or cramps
Swelling of the pancreas (pancreatitis)
Fungal infection, such as yeast or fungal infection of the nails
Lung problems (such as edema)
Fluid around the lung
Narrowed airways in the lungs causing breathing difficulties
Inflammation of the internal lung tissue, causing sharp chest pains that 
are aggravated with breathing (pleurisy)
Tuberculosis
Kidney infection
Low platelet count, too many white blood cells
Vaginal infection
Blood test results showing autoantibodies
Changes in blood cholesterol and fat levels
Rare side effects – effects that occur in 1-10 in 10,000 users:
A type of blood cancer (lymphoma)
Deficient or reduced oxygen supply to the body via the blood circulation, 
circulation problems, such as narrowing of blood vessels
Meningitis
Infection due to weakening of the immune system
Hepatitis B infection, if you have had such an inflammation in the past
Inflamed liver caused by a problem with the immune system (autoimmune 
hepatitis)
Liver problem that causes yellowing of the skin or eyes (jaundice)
Unusual 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)
Problems of the immune system that could affect the lungs, skin and lymph 
nodes (such as sarcoidosis)
Accumulation of immune cells resulting from an inflammatory response 
(granulomatous lesions)
Lack of interest or emotion
Severe skin problems, such as toxic epidermal necrolysis,  
Stevens-Johnson syndrome and acute generalised exanthematous 
pustulosis
Other skin problems, such as erythema multiforme, lichenoid reactions 
(itchy reddish-purple skin rash and/or threadlike white-gray lines on 
mucous membranes), blisters and peeling skin or boils (furunculosis)
Serious nervous system problems, such as multiple sclerosis-like disease, 
transverse myelitis, optic neuritis, Guillain-Barré syndrome
Inflammation in the eyes that may cause changes in 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
Red or purple spots caused by bleeding under the skin
Abnormal values of blood proteins called ‘complement factor’, which is 
part of the immune system
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency has not 
been determined yet)
Cancer in children and adults
A rare blood cancer that occurs mainly in teenage boys or young men 
(hepatosplenic T-cell lymphoma)
Liver failure
Merkel cell carcinoma (a type of skin cancer)
Kaposi’s sarcoma, a rare type of cancer related to infection with the human 
herpes virus 8. Kaposi’s sarcoma most commonly manifests as purple 
lesions on the skin
Worsening of a condition called dermatomyositis (seen as a skin rash 
accompanied by muscle weakness)
Heart attack
Stroke
Temporary loss of sight during or within two hours of infusion
Infection due to a live vaccine because of a weakened immune system
Additional side effects in children and adolescents
In children who took infliximab for treatment of Crohn’s disease, some 
differences were seen in side effects as compared to adults who took 
infliximab for the same disease. The side effects that occurred more in 
children are: low level of red blood cells (anemia), blood in the stool, low 
overall level of white blood cells (leukopenia), redness or flushing, viral 
infections, low level of white blood cells that fight infections (neutropenia), 
bone fractures, bacterial infections, allergic respiratory system reactions.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you 
suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, consult with 
the doctor.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the 
link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of 
Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form 
for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
In addition, you can report to Padagis through the following address: 
Padagis.co.il 
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Remsima 100 mg IV will be stored by a healthcare professional in a 

hospital or clinic.
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in 

a safe place out of the reach and sight of children and/or infants in order 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed 
to do so by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.

•	 Store in a refrigerator (2°C-8°C)
•	 After preparing Remsima 100 mg IV for infusion, it is recommended that 

the solution be used as soon as possible (within three hours). However, 
if the solution is prepared in a germ-free environment, it can be stored 
in the refrigerator at 2-8°C for 24 hours. 

Do not use the solution if it is discolored or if there are particles in it.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Sucrose, disodium hydrogen phosphate dihydrate, sodium dihydrogen 
phosphate monohydrate, polysorbate 80.
What the medicine looks like and the contents of the package: 
Remsima 100 mg IV is supplied in a glass vial containing a white powder 
for preparation of a concentrated solution for solution for infusion. Remsima 
100 mg IV is marketed in a package that contains one vial.
Registration holder: Padagis Israel Agencies Ltd., 1 Rakefet St., Shoham.
Manufacturer: Celltrion Ltd., Incheon, South Korea.
Revised in June 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 15460.34158.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبية وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي 

بالأخص إذا كنت تستعمل:
 )Crohn’s disease( إستعملتها مؤخراً لعلاج مرض كرون أو  تستعملها  التي  أخرى  أدوية 
 Rheumatoid( إلتهاب المفاصل الروماتيزمي ،)Ulcerative colitis( وإلتهاب القولون التقرحي
arthritis(، إلتهاب الفقار المقسط )Ankylosing spondylitis(، إلتهاب المفاصل الصدفي 

)Psoriatic arthritis( أو الصدفية )Psoriasis(، بالأخص إذا كنت تستعمل:
أدوية التي تؤثر على الجهاز المناعي. 	●

كينيريت )أناكينرا(. لا يجوز إستعمال ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد سوية مع كينيريت. 	●
أورينسيا )أباتاسيپت(. لا يجوز إستعمال ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد سوية مع أورينسيا. 	●

لا يجوز تلقي لقاحات حيةّ خلال العلاج بـ ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد. إذا إستعملت ريمسيما 
100 ملغ داخل الوريد خلال فترة الحمل أو إذا كنت معالجَة بـ ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد 
يُعالجِون  الذين  الطبي  الطاقم  من  آخرين  أفراد  أو  الرضيع  الإرضاع، بلِّغي طبيب  فترة  خلال 
رضيعك بأنك إستعملت ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد وذلك قبل أن يتلقى الرضيع أي لقاح.

إذا لم تكن واثقاً فيما إذا ينطبق عليك ما دوّن أعلاه، إستشر الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال 
ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد. 

الحمل، الإرضاع والخصوبة
يجب إستشارة الطبيب قبل إستعمال ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد إذا كنت حاملاً، مرضعة،  	●
تظنين بأنك حامل، أو تخططين للحمل. بالإمكان إستعمال ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد 

خلال فترة الحمل أو الإرضاع فقط إذا إعتقد الطبيب بأن ذلك ضرورياً من أجلك.
يجب الإمتناع عن حصول حمل خلال فترة إستعمال ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد وخلال  	●
6 أشهر بعد التوقف عن العلاج. إستشيري طبيبك بخصوص إستعمال وسائل منع حمل خلال 

هذه الفترة.
إذا تلقيت ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد خلال الحمل، فإن رضيعك قد يكون مُعرضاً لخطورة  	●

أكبر للإصابة بتلوث. 
قبل تلقي رضيعك أي لقاح، من المهم أن تبلِّغي طبيب رضيعك وأفراد آخرين من الطاقم الطبي  	●
ريمسيما 100 ملغ  تلقيت  أثناء الحمل. إذا  الوريد  داخل  ريمسيما 100 ملغ  إستعملت  أنك 
داخل الوريد خلال فترة الحمل، فإن إعطاء لقاح BCG )يُستعمل لمنع مرض السل( لرضيعك 
خلال 6 أشهر من الولادة قد يؤدي لتلوث مع إختلاطات خطيرة، تشمل الوفاة. لا يجوز إعطاء 
فقرة  أنظر  إضافية  الولادة )لمعلومات  بعد  مثل BCG لمدة 6 أشهر  لقاحات حيةّ  رضيعك 

"اللقاحات"(.
إذا كنت مرضعة فمن المهم أن تخبري طبيب رضيعك وأفراد آخرين من الطاقم الطبي، بأنك  	●

معالجَة بـ ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد قبل أن يتلقى رضيعك أي لقاح. 
بُلِّغ عن إنخفاض شديد في عدد خلايا الدم البيضاء لدى الرضع الذين ولدوا لأمهات عولجن  	●
بـ إينفليكسيماب خلال فترة الحمل. يجب مراجعة الطبيب الذي يعالج رضيعك بشكل فوري 

وذلك إذا عانى رضيعك من سخونة مستمرة أو من تلوثات مستمرة. 
السياقة وإستعمال الماكنات

الوريد على قدرتك على السياقة، إستعمال  من غير المحتمل أن يؤثر ريمسيما 100 ملغ داخل 
أدوات أو تشغيل ماكنات. إذا كنت تشعر بأنك مرهق، لديك دوار أو تشعر بسوء بعد تلقي ريمسيما 

100 ملغ داخل الوريد، فلا تقد، ولا تستعمل أدوات ولا تشغل الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( للمقدار 
الدوائي، ذلك يعني بأنه فعلياً "خالٍ من الصوديوم". بالرغم من ذلك، قبل أن يعطى لك ريمسيما 
كنت  إذا  الطبيب  على صوديوم. إستشر  يحتوي  بمحلول  الوريد، يتم خلطها  داخل  100 ملغ 

مُتبّعاً لحمية غذائية فقيرة الصوديوم.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب.
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة 

العلاج بالمستحضر.
يعطى لك ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد من قِبل طبيب أو ممرضة، في المستشفى أو في العيادة. 	●

يقوم طبيبك أو الممرضة بتحضير محلول المستحضر للتسريب. 	●
يحقن لك محلول ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد بالتسريب )تنقيط( )لمدة ساعتين( لداخل  	●
إعطائك جرعة  الطبيب  يقرر  أن  الجائز  الثالث من  العلاج  عادة. بعد  الذراع  أوردتك، في  أحد 

المحلول لمدة ساعة واحدة فقط.

ستكون تحت المراقبة الطبية خلال تلقيك ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد ولمدة ساعة إلى  	●
ساعتين بعد ذلك.

الوريد  الدوائي )بـ ملغ( وبأي وتيرة تتلقى ريمسيما 100 ملغ داخل  المقدار  يحدد طبيبك  	●
وفقاً لمرضك، وزنك وإستجابتك للعلاج بـ ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
البلع. لا يجوز 

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

الإستعمال لدى الأطفال
القولون  وإلتهاب  داء كرون  لعلاج  للأطفال  الوريد  داخل  إعطاء ريمسيما 100 ملغ  بالإمكان 

التقرحي فقط. على الأطفال أن يكونوا بعمر 6 سنوات أو أكثر.
إذا تلقيت مقداراً دوائياً أكبر من اللازم من ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد

نظراً لأن الدواء يعطى لك من قِبل ممرضة أو طبيب، فمن غير المحتمل أن تتلقى مقداراً دوائياً 
أكبر من اللازم من الدواء. لا توجد أعراض جانبية معروفة المرتبطة بإعطاء مقدار دوائي أكبر 

من اللازم من ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد.
إذا نسيت أو فوتّ عملية تسريب لـ ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد

بتحديد  لك، قم  المحدد  الموعد  في  الوريد  داخل  فوتّ إعطاء ريمسيما 100 ملغ  أو  نسيت  إذا 
موعد جديد بأسرع ما يمكن.

المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 
إذا لزم الأمر ذلك. الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء‮. ‬ضع‮‮ ‬النظارات الطبية 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. غالبية الأعراض 
جانبية شديدة  أعراض  من  يعانون  قد  معينون  متوسطة. متعالجون  الجانبية هي خفيفة حتى 
وقد يحتاجون إلى علاج. من شأن الأعراض الجانبية أن تظهر أيضاً بعد التوقف عن العلاج بـ 

ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد.
يجب التوجه إلى الطبيب بشكل فوري إذا لاحظت واحداً مما يلي:

علامات لرد فعل تحسسي: مثل إنتفاخ الوجه، الشفتين، الفم أو الحنجرة الذي قد يؤدي إلى  	●
صعوبة في البلع أو في التنفس، طفح جلدي، شرى )urticaria - طفح أحمر موضعي وحاك 
في الجلد(، إنتفاخ اليدين، الرجلين أو الكاحلين. بعض ردود الفعل هذه قد تكون خطيرة أو 
تشكل خطراً على الحياة. يمكن أن يحدث رد فعل تحسسي خلال ساعتين من تلقي الحقنة أو 
لاحقاً. أعراض إضافية لرد الفعل التحسسي التي قد تحدث حتى 12 يوماً بعد تلقي الحقنة 

تشمل ألم عضلي، سخونة، ألم في الفك أو في المفاصل، ألم حنجرة أو صداع.
علامات لمشاكل قلبية: مثل إنزعاج أو ألم في الصدر، ألم في الذراع، آلام في البطن، ضيق  	●
في التنفس، قلق، الشعور بدوخة، دوار، إغماء، تعرق، غثيان )الشعور بوعكة(، تقيؤات، الشعور 

برفرفة أو ضربات في الصدر، نظم قلب بطيء أو سريع وإنتفاخ الرجلين.
علامات لتلوث )تشمل سل(: مثل سخونة، إرهاق، سعال )الذي قد يكون متواصل(، ضيق  	●
في التنفس، أعراض تشبه الإنفلوإنزا، إنخفاض الوزن، تعرق ليلي، إسهال، جروح، تراكم قيح 
في الأمعاء أو حول فتحة الشرج )خراج(، مشاكل في الأسنان أو الشعور بحرقة أثناء التبوّل.

علامات محتملة لسرطان: التي تشمل لكنها لا تقتصر على إنتفاخ العقد الليمفاوية، فقدان  	●
الوزن، سخونة، كتل شاذة على الجلد، تغيرات في شامات أو في لون الجلد، نزف مهبلي غير 

إعتيادي.
علامات لمشاكل في الرئتين: مثل سعال، صعوبات تنفسية أو ضغط في الصدر. 	●

علامات لمشاكل في الجهاز العصبي )تشمل مشاكل في العينين(: مثل علامات لسكتة  	●
من  واحد  في جانب  الرجلين خاصة  في  أو  اليدين  الوجه، في  في  مفاجئين  أو ضعف  )خدر 
الجسم، إرتباك مفاجئ، صعوبة في النطق أو في الفهم، مشاكل في الرؤية في عين واحدة أو 
بكلتا العينين، صعوبة في المشي، دوار، فقدان التوازن أو التنسيق أو صداع شديد(، إختلاجات، 
وخز/خدر في أجزاء مختلفة من الجسم أو ضعف في الذراعين أو في الرجلين، تغيرات في 

الرؤية، مثل إزدواجية الرؤية أو مشاكل أخرى في العينين.
الماضي  في  لديك  وُجد  الكبد B إذا  إلتهاب  ذلك  في  الكبد )بما  في  لمشاكل  علامات  	●
إلتهاب الكبد B(: مثل إصفرار الجلد والعينين، بول بلون بني داكن، ألم أو إنتفاخ في الجانب 

الأيمن العلوي من البطن، آلام في المفاصل، طفح في الجلد أو سخونة.

للشمس  أو طفح حساس  المفاصل  في  ألم  المناعي: مثل  الجهاز  في  لإضطراب  علامات  	●
الجلد  في  أو طفح  التنفس، سخونة  في  الذراعين )الذئبة( أو سعال، ضيق  أو  الخدين  على 

 .)sarcoidosis(
علامات لتعداد منخفض للدم: مثل سخونة مستمرة، نزف وإصابة بسهولة أكبر، نقط حمراء  	●

أو بنفسجية ناجمة عن نزف تحت الجلد أو شحوب.
الجلد: مثل نقاط حمراء على شكل هدف أو بقع دائرية، في  علامات لمشاكل خطيرة في  	●
كثير من الأحيان مع حويصلات في وسطها، على الجسم، مناطق واسعة لتقشر الجلد، تقرحات 
في الفم، في الحنجرة، في الأنف، في الأعضاء التناسلية وفي العينين أو نتوءات صغيرة مليئة 

بالقيح التي قد تكون منتشرة على الجسم. هذه الأعراض الجلدية قد تترافق بسخونة.
أكثر من مستعمل واحد  لدى  أعراض جانبية شائعة جداً )very common( ـ أعراض تظهر 

من عشرة:
ألم في البطن، غثيان

تلوث ڤريوسي، مثل عقبولة أو إنفلوإنزا
تلوث في الطرق التنفسية العلوية، مثل إلتهاب الجيوب الأنفية

صداع
أعراض جانبية نتيجة التسريب

ألم
أعراض جانبية شائعة )common( ـ أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

تغيرات في الأداء الوظيفي للكبد، إرتفاع إنزيمات الكبد )يتم تشخيصه بفحوص الدم(
تلوث في الرئتين أو الصدر، مثل إلتهاب القصبات )bronchitis( أو إلتهاب الرئتين

صعوبة في التنفس أو آلام أثناء التنفس، ألم في الصدر
نزف في البطن أو في المعي، إسهال، مشاكل هضمية، حرقان، إمساك

شرى، طفح حاك أو جفاف الجلد
مشاكل في التوازن أو الشعور بدوار

سخونة، زيادة التعرق 
مشاكل في جريان الدم، مثل ضغط دم منخفض أو مرتفع

ميل للإصابة، هبات حر أو رعاف، جلد ساخن، إحمرار الجلد )تورّد(
شعور بإرهاق أو ضعف

تلوث جرثومي، مثل خمج دموي، خراج أو تلوث الجلد )إلتهاب النسيج الخلوي(
تلوث في الجلد الناجم عن فطريات

مشاكل في الدم، مثل فقر الدم أو تعداد منخفض لخلايا الدم البيضاء 
إنتفاخ الغدد اللمفاوية

إكتئاب، مشاكل في النوم
مشاكل في العينين، تشمل إحمرار العينين وتلوثات

نظم قلب سريع أو ضربات قلب
ألم في المفاصل، في العضلات وفي الظهر

تلوث في المسالك البولية
صدفية )Psoriasis(، مشاكل في الجلد، مثل إكزيما وتساقط شعر

ردود فعل بموضع الحقن، مثل ألم، إنتفاخ، إحمرار وحكة
قشعريرة، تراكم سوائل من تحت الجلد الذي يسبب الإنتفاخ

خدر أو الشعور بوخز
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( ـ أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:

نقص في تزويد الدم، إنتفاخ الأوردة
تراكم دم خارج الأوعية الدموية )hematoma(، ميل لحدوث كدمات

مشاكل في الجلد مثل حويصلات، ثآليل، تلوّن أو إصطباغ غير عادي للجلد، أو إنتفاخ الشفتين 
أو زيادة سماكة الجلد، أو إحمرار الجلد مع قشرة قاسية وقشرة لينّة

المسمى ذئبة )لووپس(،  المناعي  الجهاز  تأقية(، إضطراب في  رد فعل تحسسي شديد )صدمة 
رد فعل تحسسي رپلوتينات غريبة 

زمن شفاء أطول للجروح
إنتفاخ الكبد )إلتهاب الكبد( أو المرارة، ضرر للكبد

نسيان، عصبية، غضب، إرتباك
مشاكل في العينين تشمل تشوّش الرؤية، تدني الرؤية، إنتفاخ العينين أو شحات العين

قصور قلبي جديد أو تفاقم قصور القلب الحالي، نظم قلب بطيء

إغماء
إختلاجات، مشاكل عصبية

ثقب في الأمعاء أو إنسداد الأمعاء، ألم أو تقلصات بطنية
إنتفاخ البنكرياس )إلتهاب البنكرياس(

تلوث فطري من نوع الخمائر أو تلوث فطري في الأظافر
مشاكل في الرئة )مثل وذمة(

سوائل من حول الرئة
تضيق في الطرق الهوائية في الرئتين الذي يؤدي إلى صعوبات في التنفس

مع  تتفاقم  التي  الصدر  في  حادة  آلام  إلى  يؤدي  للرئتين، الذي  الداخلي  النسيج  في  إلتهاب 
التنفس )إلتهاب الجنبة(

مرض السل
تلوث كلوي

تعداد منخفض للصفيحات الدموية، كريات دم بيضاء زائدة عن الحد
تلوث مهبلي

نتائج فحوص دم التي تبدي أضداد ذاتية
تغيرات في نسب الكولسترول والشحوم في الدم

أعراض جانبية نادرة )rare( ـ أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10٫000:
نوع لسرطان دم )ليمفوما(

نقص أو إنخفاض في تزويد الجسم بالأوكسجين عن طريق تدفق الدم، مشاكل في تدفق الدم، 
مثل تضيقّ الأوعية الدموية 

إلتهاب السحايا الدماغية
تلوث نتيجة ضعف الجهاز المناعي

تلوث إلتهاب الكبد Hepatitis B infection( B(، إذا كان لديك مثل هذا التلوث في الماضي
إلتهاب في الكبد الناجم بسبب مشكلة في الجهاز المناعي )إلتهاب الكبد المناعي الذاتي(

مشكلة في الكبد التي تؤدي إلى إصفرار الجلد أو العينين )يرقان(
إنتفاخ أو تضخم غير عادي للأنسجة

الحياة )صدمة  يشكل خطراً على  وقد  الوعي  فقدان  إلى  يؤدي  قد  الذي  حاد  فعل تحسسي  رد 
إستهدافية(

إنتفاخ أوعية دموية صغيرة )إلتهاب وعائي(
مشاكل في الجهاز المناعي قد تؤثر على الرئتين، الجلد والغدد اللمفاوية )مثل السركويدية(

ع خلايا الجهاز المناعي جراء رد فعل إلتهابي )آفات ورمية حبيبية( تجمُّ
لا مبالاة أو قلة الإحساس

مشاكل جلدية خطيرة، مثل Toxic epidermal necrolysis، متلازمة ڤيتسنس ـ جونسون 
 Acute generalised exanthematous pustulosis وـ

 Lichenoid( بالحزاز فعل شبيهة  الأشكال، ردود  متعددة  أخرى، مثل حمامى  مشاكل جلدية 
على  بيضاء ـ رمادية  أحمر ـ بنفسجي حاك و/أو خطوط خيطية  reactions( )طفح جلدي 

)furunculosis( حويصلات وتقشر الجلد أو دمامل ،)أنسجة مخاطية
مشاكل خطيرة في الجهاز العصبي، مثل مرض يشبه التصلب المتعدد، إلتهاب النخاع الشوكي 

المستعرض )Transverse myelitis(، إلتهاب عصب الرؤية، متلازمة جيليان ـ باريه
إلتهاب في العينين الذي قد يؤدي إلى حدوث تغيرات في الرؤية، بما في ذلك عمى 

)Pericardial effusion( سائل في أغشية القلب
مشاكل خطيرة في الرئتين )مثل مرض رئوي خلالي(

ميلانوما )نوع لسرطان جلد(
سرطان عنق الرحم

تعداد منخفض للدم، بما في ذلك إنخفاض شديد في عدد خلايا الدم البيضاء
نقاط حمراء أو بنفسجية ناجمة عن نزف تحت الجلد

قيم غير سليمة للپروتينات في الدم المسماة "العامل المكمل"، التي هي جزء من الجهاز المناعي
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(

سرطان لدى الأطفال والكبار
 Hepatosplenic( سرطان دم نادر يظهر بالأخص لدى فتيان بعمر المراهقة أو رجال شبان

)T-cell lymphoma
فشل كبدي

Merkel cell carcinoma )نوع لسرطان جلد(

ساركوما على إسم كابوزي )Kaposi’s sarcoma(، نوع سرطان نادر يتعلق بتلوث ڤيروس 
الهرپس البشري human herpes virus 8( 8(. ساركوما على إسم كابوزي تتجلى بالأساس 

على شكل آفات بنفسجية على الجلد
الجلد والعضلات Dermatomyositis )تبدو كطفح جلدي يترافق  إلتهاب  تفاقم حالة تسمى 

بضعف عضلي(
نوبة قلبية

سكتة
فقدان مؤقت للرؤية لمدة أو خلال ساعتين من التسريب

تلوث ناتج عن لقاح حيّ بسبب جهاز مناعي مضعف
أعراض جانبية إضافية لدى الأطفال والمراهقين

لقد لوحظت إختلافات معينة في الأعراض الجانبية لدى الأطفال الذين إستعملوا إينفليكسيماب 
لعلاج داء كرون مقارنة بالكبار الذين إستعملوا إينفليكسيماب لنفس المرض. الأعراض الجانبية 
التي حدثت أكثر لدى الأطفال هي: نسبة منخفضة لخلايا الدم الحمراء )فقر دم(، دم في البراز، 
تورّد، تلوثات  أو  البيض(، إحمرار  الكريات  البيضاء )قلة  الدم  لخلايا  شاملة  منخفضة  نسبة 
العدلات(، كسور في  التلوثات )قلة  البيضاء التي تحارب  الدم  ڤريوسية، نسبة منخفضة لخلايا 

العظام، تلوثات جرثومية، ردود فعل تحسسية للجهاز التنفسي. 
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض 

جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

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

عن طريق تصفح الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il

Padagis.co.il :بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پاداچيس بواسطة العنوان التالي
5( كيفية تخزين الدواء؟

يتم تخزين ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد من قِبل أحد أفراد الطاقم الطبي في المستشفى  	●
أو في العيادة.

الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنب  	●
تعليمات  بدون  التقيؤ  تسبب  التسمم. لا  تتفادى  الرضع، وبذلك  و/أو  الأطفال  رؤية  ومجال 

صريحة من الطبيب.
إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر  الدواء بعد  لا يجوز إستعمال  	●

العبوة. يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين في البراد )8-2 درجات مئوية(. 	●

بأسرع  المحلول  بإستعمال  للتسريب، يوصى  الوريد  داخل  ريمسيما 100 ملغ  بعد تحضير  	●
ما يمكن )خلال ثلاث ساعات(. مع ذلك، إذا تم تحضير المحلول في بيئة خالية من الجراثيم، 

فبالإمكان تخزينه في البراد بدرجة حرارة 2 حتى 8 درجات مئوية لمدة 24 ساعة. 
لا يجوز إستعمال المحلول إذا تغير لونه أو إذا وُجد فيه جزيئات. 	

6( معلومات إضافية
ب الفعّال أيضاً على: يحتوي الدواء بالإضافة للمُركِّ

Sucrose, disodium hydrogen phosphate dihydrate, sodium dihydrogen 
phosphate monohydrate, polysorbate 80.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
على مسحوق  تحتوي  التي  قنينة زجاجية صغيرة  في  الوريد  داخل  ريمسيما 100 ملغ  يتوفر 
ز لمحلول للتسريب. يسوّق ريمسيما 100 ملغ داخل الوريد ضمن  أبيض، لتحضير محلول مُركَّ

عبوة تحتوي على قنينة واحدة صغيرة.
صاحب الإمتياز: وكالات پاداچيس إسرائيل م.ض.، شارع راكيفيت 1، شوهم.

المنتج: شركة سيلتريون م.ض.، إنشيون، كوريا الجنوبية.
تم إعدادها في حزيران 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 15460.34158.
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، 

فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/Registration/Pages/Biosimilars.aspx
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/Registration/Pages/Biosimilars.aspx
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://sideeffects.health.gov.il
https://padagis.co.il



