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 :התכשיר של ובעלון לצרכן  לרופא בעלון העדכונים את לידיעתכם להביא ברצוננו
 

)100 mg Guselkumab(TREMFYA  
 המאושר להתוויה:

Tremfya is indicated for the treatment of adults with moderate to severe plaque 
psoriasis who are candidates for systemic therapy or phototherapy. 
 

 בסעיפים הבאים:מופיעים השינויים המהותיים בעלון לרופא 

 
4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
Hypersensitivity 
Serious hypersensitivity reactions have been reported in the post-marketing setting. 
Some cases occurred several days after treatment with guselkumab, including cases 
with urticaria and dyspnoea. If a serious hypersensitivity reaction occurs, 
administration of Tremfya should be discontinued immediately and appropriate 
therapy initiated. 
… 

 

4.8 Undesirable effects 

… 

Table 1: List of adverse reactions  
 

System Organ Class Frequency ADR 

Infections and infestations Very common Upper respiratory infections 

Common Gastroenteritis 

Common Herpes simplex infections 

Common Tinea infections 

Immune system disorders Uncommon Hypersensitivity 

Nervous system disorders Common Headache 

Gastrointestinal disorders Common Diarrhoea 

 Common Urticaria 

Uncommon Rash 

Musculoskeletal and connective tissue 
disorders 

Common Arthralgia 

General disorders and administration 
site conditions 

Common Injection site erythema 

Uncommon Injection site pain 

... 
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 מופיעים בסעיפים הבאים: צרכןהשינויים המהותיים בעלון ל

 

 לפני שימוש בתרופה . 2
... 

 שים לב לזיהומים ותגובות אלרגיות
תגובות אלרגיות וזיהומים. עליך לעקוב אחר  לגרום לתופעות לוואי חמורות הכוללותה טרמפיה עלול

לרופא ולדווח  שימוש בטרמפיהיש להפסק את הסימנים של מצבים אלו בתקופת השימוש בטרמפיה. 
הינך מבחין בסימנים כלשהם המעידים על תופעות אלרגיות אם מיד או לפנות לעזרה רפואית מיידית 

 חמורות אפשריות או זיהום. 
תחושת  ;קוצר נשימה ;שיעול ;כאבי שרירים ;סימני זיהומים יכולים לכלול חום או תסמינים דמוי שפעת

שלשול או  ;ירידה משקל ;כיח דמי ;ו מתן שתן בתדירות גבוהה מהרגילצריבה/שריפה בעת מתן שתן א
 עור חמים, אדמומי או כאוב או פצעים על הגוף ששונים ממחלת הפסוריאזיס. ;כאב בטן
 אלרגיות חמורות, שיכולות לכלול תסמינים של חרלת וקוצר נשימה נצפו בשימוש עם טרמפיהתגובות 

  ."תופעות לוואי"( 4"תופעות לוואי חמורות" בפרק )ראה סעיף 

 

 :. תופעות לוואי 4
... 

 תופעות לוואי חמורות
 ספר לרופא או פנה לקבלת עזרה רפואית מיידית אם מופיעה אחת מתופעות הלוואי הבאות:

 הסימנים יכולים לכלול: -תגובות אלרגיות חמורות אפשריות

 קושי בנשימה או בליעה •

 גרון. פנים, שפתיים, לשון אונפיחות באזור ה •

 גרד חמור בעור, עם פריחה אדומה או בולטת. •
 

 תופעות לוואי נוספות 
... 

 (1000משתמשים מתוך  1-10תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב 

 כאב באתר ההזרקה •

 תגובה אלרגית •

 פריחה בעור •
... 

 
הוסף לעלון ואילו ום אדבכאשר הטקסט המודגש  פיםהמצור ניםהשינויים מסומנים בעלוכלל 

  . בנוסף, הטקסט המודגש בסימון צהוב מסמן החמרה.הוסר הטקסט המחוק
 באתר משרד הבריאות. מאגר התרופות של םבמלואלפרסום  ונשלחוהעלון לצרכן  העלון לרופא

 
 . 09-9591111בפניה אלינו לטלפון  יםמודפס םניתן לקבלכמו כן, 

 
  להלן העדכונים.

 
 

 בברכה,
 ה ורמןאלינ

 הממונ תרוקח


