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

טרמפיה™ מזרק/מזרק עט מוכן לשימוש, 100 מ"ג
כל מזרק או מזרק עט מוכן לשימוש מכילים: 

גוסלקומב 100 מ"ג/1 מ"ל
Guselkumab 100 mg/1 ml

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראה סעיף 6 "מידע נוסף"
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי 

על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
טרמפיה מיועדת לטיפול במחלת ספחת )פסוריאזיס) רובדית בדרגת חומרה בינונית 

עד קשה במטופלים בוגרים המועמדים לטיפול סיסטמי או פוטותרפיה.
קבוצה תרפויטית: מעכבי אינטרלוקינים

טרמפיה מכילה את החומר הפעיל גוסלקומב שהינו סוג של חלבון הנקרא נוגדן 
מונוקלונלי. התרופה פועלת על ידי חסימת הפעילות של חלבון הנקרא IL-23, אשר 

נוכח ברמות גבוהות באנשים הסובלים מפסוריאזיס.
התרופה יכולה לשפר את מצב העור ומראה הציפורניים ולהפחית תסמינים כגון 

קשקשת, השרת קשקשים, קילופים, גרד, כאב ותחושת שריפה.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:  

∙ הינך אלרגי לגוסלקומב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 
)כמפורט בסעיף 6). אם הינך חושב שאתה עלול להיות אלרגי, היוועץ ברופא לפני 

השימוש בתרופה.
∙ הינך סובל מזיהום פעיל, לרבות שחפת פעילה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:  
לפני הטיפול בטרמפיה ספר לרופא אם:  
∙ הינך מטופל בגין זיהום שאתה סובל ממנו.

∙ הינך סובל מזיהום שאינו חולף או שהזיהום שב וחוזר.
∙ הינך סובל משחפת או אם היית במגע קרוב עם אדם הסובל משחפת.

∙ אם הינך חושב שיש לך זיהום או שהינך סובל מתסמיני זיהום )ראה מטה תחת 
סעיף "שים לב לזיהומים ותגובות אלרגיות").

∙ קיבלת לאחרונה או שהינך מתכנן לקבל חיסון במהלך הטיפול עם טרמפיה.
אם אינך בטוח אם אחד הסעיפים מעלה רלוונטי עבורך, היוועץ ברופא, ברוקח או 

באחות לפני השימוש בתרופה.

שים לב לזיהומים ותגובות אלרגיות  
טרמפיה עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות הכוללות תגובות אלרגיות וזיהומים. 
עליך לעקוב אחר סימנים של מצבים אלו בתקופת השימוש בטרמפיה. יש להפסיק 
את השימוש בטרמפיה ולדווח לרופא מיד או לפנות לעזרה רפואית מיידית, אם הינך 
מבחין בסימנים כלשהם המעידים על תופעות אלרגיות חמורות אפשריות או זיהום.

סימני זיהומים יכולים לכלול חום או תסמינים דמויי שפעת; כאבי שרירים; שיעול; 
קוצר נשימה; תחושת צריבה/שריפה בעת מתן שתן או מתן שתן בתדירות גבוהה 
מהרגיל; כיח דמי; ירידת משקל; שלשול או כאב בטן; עור חמים, אדמומי או כאוב 

או פצעים על הגוף ששונים ממחלת הפסוריאזיס.
תגובות אלרגיות חמורות, שיכולות לכלול את התסמינים הבאים: נפיחות של הפנים, 
השפתיים, הפה, הלשון או הגרון, קושי בבליעה או קשיי נשימה וחרלת, נצפו בשימוש 

עם טרמפיה )ראה סעיף "תופעות לוואי חמורות" בפרק 4 "תופעות לוואי").

שימוש בילדים ומתבגרים  
טרמפיה איננה מומלצת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18, היות ולא נחקרה 

בקרב קבוצות גיל אלו.

תגובות בין תרופתיות   
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 

מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
כמו כן, אם לאחרונה קיבלת חיסון או שהינך עומד לקבל חיסון, יש ליידע את הרופא. 

אין לקבל חיסונים מסוג מסוים )חיסון חי) בעת הטיפול בטרמפיה.

הריון והנקה  
∙ אין להשתמש בתרופה בהריון היות והשפעת התרופה בנשים בהריון איננה ידועה. 
ההמלצה לנשים בגיל הפריון הינה להמנע מכניסה להריון, ולהשתמש באמצעי מניעה 
במהלך הטיפול בתרופה ולפחות 12 שבועות לאחר לקיחת המנה האחרונה של 

טרמפיה.
שוחחי עם הרופא אם הינך בהריון, חושבת שאת עשויה להיות בהריון או מתכננת 

הריון.
∙ שוחחי עם הרופא אם הינך מניקה או מתכננת להניק. את והרופא תגיעו להחלטה 

האם להניק או להשתמש בטרמפיה.

נהיגה ושימוש במכונות  
לא סביר כי טרמפיה תשפיע על יכולתך לנהוג ולהפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה  
התרופה מכילה סוכרוז. ראה גם פרק 6 - "מידע נוסף".

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

באיזה מינון ניתנת התרופה ולאיזה פרק זמן?
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל הינו:

∙ המינון של התרופה הינו 100 מ"ג )תכולת מזרק או מזרק עט אחד מוכן לשימוש) 
הניתן בהזרקה מתחת לעור. הטיפול ינתן על ידי רופא או אחות.

∙ המנה השנייה תינתן 4 שבועות לאחר מתן המנה הראשונה. לאחר מכן, תינתן מנה 
כל 8 שבועות.

בתחילה, הרופא או האחות יזריקו לך את התרופה. עם זאת, ייתכן שתחליט יחד עם 
הרופא שלך כי תוכל להזריק את התרופה עצמאית. במקרה זה, תקבל הדרכה לגבי 
הדרך הנכונה להזריק טרמפיה. יש לשוחח עם הרופא או האחות במקרה ויש לך 
איזשהן שאלות הנוגעות להזרקה עצמית של התרופה. חשוב לא להזריק עצמאית את 

התרופה עד אשר קיבלת הדרכה מתאימה מהרופא או האחות.
לתיאור מפורט של הנחיות השימוש יש לקרוא את סעיף "אופן השימוש" בהמשך.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא המטפל. יש 
להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם נטלת או קיבלת בטעות מינון גבוה יותר או שקיבלת את התרופה מוקדם 
ממה שהרופא רשם:

צור קשר מיד עם הרופא.
אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא 

אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה:
צור קשר עם הרופא.

אם הינך מפסיק את הטיפול בתרופה:
אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. אם הינך מפסיק את 

הטיפול, תסמיני הפסוריאזיס עלולים לחזור.

אין לעבור על המנה המומלצת
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. 

הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בטרמפיה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(
ספר לרופא או פנה לקבלת עזרה רפואית מיידית אם מופיעה אחת מתופעות הלוואי 

הבאות: 
תגובות אלרגיות חמורות אפשריות - הסימנים יכולים לכלול: 

∙ קושי בנשימה או בבליעה. 
∙ נפיחות באזור הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון. 

∙ גרד חמור בעור, עם פריחה אדומה או בולטת. 
תופעות לוואי נוספות

תופעות הלוואי הבאות הינן קלות עד בינוניות. אם אחת מתופעות לוואי אלו הופכת 
לחמורה פנה לרופא מיידית.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(
∙ זיהומים בדרכי הנשימה העליונות

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(
∙ כאב ראש

∙ כאבי מפרקים )ארתרלגיה)
∙ שלשול

∙ דלקת המעי )גסטרואנטריטיס)
∙ אדמומיות, גירוי או כאב באתר ההזרקה

∙ חרלת )סרפדת)
∙ זיהומים פטרייתיים בעור, למשל בין האצבעות

∙ זיהום הרפס סימפלקס
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(

∙ תגובה אלרגית
∙ פריחה בעור

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח 
על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

)www.health.gov.il) המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי
https://sideeffects.health.gov.il.

איך לאחסן את התרופה?  .5
∙ מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
∙ אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )Exp. Date) המופיע על גבי האריזה. 

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
∙ אחסן בקירור 2°C - 8°C. אין להקפיא.

∙ יש להגן מאור.
∙ אין לנער.

∙ אין להשתמש בתרופה אם הינך מבחין כי התמיסה עכורה, שינתה את צבעה או 
שמכילה חלקיקים גדולים. 

לפני השימוש, הוצא את הקרטון מחוץ למקרר. יש להשאיר את המזרק או המזרק 
עט בתוך הקרטון עד להשגת טמפרטורת חדר על ידי המתנה של 30 דקות.

∙ תרופה זו מיועדת לשימוש חד פעמי בלבד.
מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Sucrose, L-Histidine, L-Histidine monohydrochloride monohydrate, Polysorbate 
80, Water for injection

תכולת סוכרוז - 79 מ"ג.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טרמפיה הינה נוזל להזרקה צלול וחסר צבע עד גוון צהבהב בהיר. כל קופסה מכילה 

מזרק או מזרק עט אחד מוכן לשימוש.
בעל הרישום וכתובתו: ג'יי-סי הלת' קר בע"מ, קיבוץ שפיים 6099000, ישראל.

יצרן: סילג בע"מ, הוצ'סטרסה 201-8200, שפהאוזן, שוויץ.
נערך ביולי 2020.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
160-54-35346

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

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

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Tremfya® pre-filled syringe/pre-filled pen,
100 mg
Each pre-filled syringe or pre-filled pen contains:
guselkumab 100 mg/1 ml
Inactive and allergenic ingredients in the preparation – see section 6 “Further 
information”.
Read this 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.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it on to others. It 
may harm them, even if it seems to you that their medical condition is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Tremfya is intended for the treatment of moderate to severe plaque psoriasis in 
adult patients who are candidates for systemic treatment or phototherapy.
Therapeutic group: Interleukin inhibitors
Tremfya contains the active substance guselkumab which is a type of protein 
called a monoclonal antibody. The medicine works by blocking the activity of a 
protein called IL-23, which is present at high levels in people with psoriasis.
The medicine can improve the condition of the skin and appearance of the nails 
and reduce symptoms, such as scaling, shedding, flaking, itching, pain and 
burning sensation.
2. BEFORE USING THE MEDICINE:

 Do not use the medicine if:
∙ you are allergic to guselkumab or any of the additional ingredients contained 

in the medicine (as listed in section 6). If you think you may be allergic, consult 
the doctor before using the medicine.
∙ you have an active infection, including active tuberculosis.
 Special warnings regarding use of this medicine:
 Before beginning treatment with Tremfya, tell the doctor if:
∙ you are being treated for an infection from which you suffer.
∙ you have an infection that does not go away or that keeps coming back.
∙ you have tuberculosis or have been in close contact with someone with 

tuberculosis.
∙ you think you have an infection or have symptoms of an infection (see below 

under section “Look out for infections and allergic reactions”).
∙ you recently received a vaccination or are due to receive a vaccination during 

treatment with Tremfya.
If you are unsure if any of the sections above apply to you, consult the doctor, 
pharmacist or nurse before using the medicine.

 Look out for infections and allergic reactions
Tremfya may cause serious side effects, including allergic reactions and infections. 
Monitor for signs of these conditions while using Tremfya. Stop using Tremfya 
and immediately report to the doctor or seek medical help immediately if you 
notice any signs indicating possible serious allergic reactions or an infection. 
Signs of infections may include fever or flu-like symptoms; muscle aches; 
cough; shortness of breath; stinging/burning sensation when passing urine or 
urinating more often than usual; bloody phlegm; weight loss; diarrhea or stomach 
pain; warm, red, or painful skin or sores on the body which are different from 
psoriasis.
Serious allergic reactions, which can include the following symptoms: swollen 
face, lips, mouth, tongue or throat, difficulty swallowing or breathing and hives, 
have been observed upon use of Tremfya (see “Serious side effects” in section 
4 “Side effects”).

 Use in children and adolescents
Tremfya is not recommended for use in children and adolescents under the age 
of 18 because it has not been studied in these age groups.

 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 addition, if you recently received or are due to receive a vaccination, inform 
the doctor. Do not receive certain types of vaccinations (live vaccine) during 
treatment with Tremfya.

 Pregnancy and breastfeeding
∙ Do not use the medicine during pregnancy, as the effect of the medicine 

in pregnant women is not known. Women of childbearing age are advised 
to avoid becoming pregnant and to use contraception during the course of 
treatment with the medicine and for at least 12 weeks after taking the last dose 
of Tremfya.
Talk to the doctor if you are pregnant, think you may be pregnant or are planning 
a pregnancy.
∙ Talk to the doctor if you are breastfeeding or are planning to breastfeed. You 

and the doctor should decide if you should breastfeed or use Tremfya.
 Driving and operating machinery

It is unlikely that Tremfya will affect your ability to drive and operate 
machinery.

 Important information about some of the ingredients in this medicine
The medicine contains sucrose. Also see section 6 – “Further information”.
3. HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Always use according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain.
What dosage of the medicine is given and for how long?
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. The 
usual dosage is:
∙ The dosage of the medicine is 100 mg (the contents of one pre-filled syringe 

or pre-filled pen), given as an injection under the skin. The treatment will be 
administered by a doctor or nurse.
∙ The second dose will be administered 4 weeks after administration of the first 

dose. Afterwards, a dose will be given every 8 weeks.
In the beginning, the doctor or nurse will inject the medicine. However, you may 
decide together with your doctor that you can inject the medicine on your own. 
In this case, you will receive training on the correct manner of injecting Tremfya. 
Talk to the doctor or nurse if you have any questions about self-injecting the 
medicine. It is important not to inject the medicine yourself until you have received 
appropriate training by the doctor or nurse.
For detailed instructions for use, read the “Instructions for use” section below.
Use this medicine at set intervals, as determined by the attending doctor. Adhere 
to the treatment regimen as recommended by the doctor.
If you accidentally take or receive a higher dosage or if you receive the 
medicine earlier than prescribed by the doctor:
Contact the doctor immediately.
If a child has accidentally swallowed the medicine, refer immediately to the 
doctor or proceed to a hospital emergency room and bring the package of the 
medicine with you.
If you forget to take the medicine:
Contact the doctor.
If you stop treatment with the medicine:
Do not stop treatment with the medicine without consulting the doctor. If you 
stop the treatment, the psoriasis symptoms may recur.
Do not exceed the recommended dose
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time 
you take the 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 Tremfya may cause side effects in some users. Do 
not be alarmed by the list of side effects. You may not suffer from any of them.
Serious side effects (occur in 1-10 in 1,000 users)
Tell your doctor or seek medical help immediately if any of the following side 
effects occurs:
Possible serious allergic reactions – the signs may include:
∙ difficulty breathing or swallowing.
∙ swelling in the area of the face, lips, tongue or throat.
∙ severe itching of the skin, with a red or raised rash.
Additional side effects
The following side effects are mild to moderate. If any of these side effects 
become severe, refer to a doctor immediately.
Very common side effects (occur in more than one in ten users)
∙ upper respiratory infections
Common side effects (occur in 1-10 in 100 users)
∙ headache
∙ joint pain (arthralgia)
∙ diarrhea
∙ intestinal inflammation (gastroenteritis)
∙ redness, irritation or pain at the injection site
∙ hives (urticaria)
∙ fungal infection of the skin, e.g., between the toes
∙ herpes simplex infection
Uncommon side effects (occur in 1-10 in 1,000 users)
∙ allergic reaction
∙ skin rash
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
https://sideeffects.health.gov.il.
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙ Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be kept in a 

safe place out of the reach 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.
∙ Keep refrigerated 2°C-8°C. Do not freeze.
∙ Protect from light.
∙ Do not shake.
∙ Do not use the medicine if you notice that the solution is cloudy, discolored or 

contains large particles. 
Before use, take the carton out of the refrigerator. Leave the syringe or pre-filled 
pen in the carton until it reaches room temperature, by waiting 30 minutes.
∙ This medicine is intended for single use only.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Sucrose, L-Histidine, L-Histidine monohydrochloride monohydrate, Polysorbate 
80, Water for injection
Sucrose content – 79 mg.
What the medicine looks like and the contents of the package:
Tremfya is a clear and colorless to light yellowish solution for injection. Each box 
contains one pre-filled syringe or pre-filled pen.
Registration Holder and address: J-C Health Care Ltd., Kibbutz Shefayim 
6099000, Israel.
Manufacturer: Cilag AG, Hochstrasse 201-8200, Schaffhausen, Switzerland.
Revised in July 2020.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry 
of Health: 160-54-35346
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מגן בטיחות
Safety guard

בוכנה
אין להחזיק או למשוך בבוכנה בשום שלב.

Plunger
Do not hold or pull plunger at any time.

מחט
Needle

עוגן לאצבעות
Finger flange

חלון תצוגה
Viewing window

2

גוף המזרק
יש לאחוז בגוף המזרק מתחת לעוגן האצבעות

Syringe body
Hold syringe body below finger flange

מכסה מחט
אין להסיר עד אשר הינך מוכן להזריק את טרמפיה )ראה שלב 2).

Needle cover
Do not remove until you are ready to inject Tremfya (see step 2)

3
בוכנה נעולה

Locked plunger

מגן בטיחות מופעל
Activated safety guard

מחט חזרה לגוף המזרק
Needle retracted into the syringe body
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ידית

גוף מזרק העט הירוק

מגן המחט

מכסה

חלון תצוגה

Handle

Green body of pre-filled pen

Viewing window

Needle guard

Cap

אופן השימוש:
להלן הוראות שימוש נפרדות עבור מזרק מוכן לשימוש ולאחר מכן הוראות שימוש נפרדות עבור מזרק עט 

מוכן לשימוש. 

אופן השימוש מזרק מוכן לשימוש טרמפיה:
במידה ורופאך יחליט כי הינך או מי שמטפל בך יכול להזריק לך טרמפיה בביתך, יהיה עליך לעבור הדרכה 
מידי איש צוות רפואי בנוגע לשימוש נכון, הכנה והזרקת טרמפיה באמצעות המזרק המוכן לשימוש )ראה איור 

1), לפני שתוכל להזריק את התרופה בעצמך.
טרמפיה מגיעה כמזרק חד מנתי מוכן לשימוש המכיל מנה של 100 מ"ג. כל מזרק מוכן לשימוש ניתן לשימוש 
חד פעמי בלבד. יש להשליך את המזרק המשומש )ראה שלב 3) לאחר שימוש אחד גם אם איננו ריק לחלוטין. 

אין לעשות שימוש חוזר במזרק טרמפיה מוכן לשימוש.
אין לנסות להזריק טרמפיה באופן עצמי בטרם קיבלת הדרכה מאיש צוות רפואי בנוגע לשימוש הנכון במזרק 

התכשיר.
יש לקרוא את הנחיות השימוש במזרק המוכן לשימוש לפני כל הזרקה. ייתכן וההנחיות יתעדכנו מעת לעת. 

עלון זה איננו מחליף התייעצות עם הרופא בנוגע למצבך הרפואי או הטיפול שלך.
טרמפיה מזרק מוכן לשימוש מיועד להזרקה תת עורית, ולא להזרקה תוך שרירית או הזרקה לווריד. לאחר 

ההזרקה, המחט תחזור לגוף המזרק ותינעל במקום.

תנאי אחסון
יש לאחסן במקרר )2°C-8°C). אין להקפיא.

יש להרחיק מהישג ידם של ילדים.
אין לנער את מזרק טרמפיה.

יש לשמור באריזת הקרטון המקורית להגנה מאור ונזק מכני.

חלקי המזרק המוכן לשימוש
לפני השימוש:

ראה איור 2.

לאחר השימוש:
ראה איור 3.

לצורך ההזרקה תזדקק לציוד הבא:
1 מזרק טרמפיה מוכן לשימוש

ציוד שאיננו נכלל באריזת מזרק טרמפיה:
1 ספוגית/מגבון טבול באלכוהול

1 כדור צמר גפן או פד גאזה
1 אגד מידבק

1 מכל איסוף לחפצים חדים )ראה שלב 3).

הכנה להזרקה  .1
בדיקת הקופסה )ראה איור 4)

הוצא את קופסת מזרק הטרמפיה מהמקרר.
יש להשאיר את המזרק בתוך הקופסה ולהניח אותו על משטח ישר בטמפרטורת החדר למשך 30 דקות 

לפני השימוש.
אין לחמם את המזרק המוכן לשימוש בכל דרך אחרת.

שעל גב הקופסה. במידה ותאריך התפוגה חלף, אין להשתמש   )'EXP'( בדוק את תאריך התפוגה
במזרק.

אין להשתמש בטרמפיה במידה והקופסה איננה שלמה/איננה סגורה היטב. עליך ליצור קשר עם הרופא או 
הרוקח שסיפק לך את התרופה.

בחירת אתר ההזרקה )ראה איור 5)
בחר את אחד מהאזורים הבאים להזרקה:

קדמת הירך )מומלץ)  ∙
אזור הבטן התחתונה, במרחק של לפחות חמישה סנטימטרים מהטבור.  ∙

אחורי החלק העליון של הזרוע )רק במידה ואתה מקבל את הזריקה מידי איש צוות רפואי או מטפל).  ∙
אין להזריק לעור רגיש, פגוע, אדום, קשה, עבה, קשקשי או נגוע בפסוריאזיס. אין להזריק לאזורים עם צלקות 

או סימני מתיחה.

ניקוי האזור המיועד להזרקה )ראה איור 6)
שטוף ידיך ביסודיות באמצעות סבון ומים חמים. נגב את האזור המיועד להזרקה באמצעות מגבון עם אלכוהול 

ואפשר לו להתייבש. אל תיגע באזור זה שוב, ואל תנשוף עליו לפני ההזרקה.

בדיקת הנוזל שבמזרק )ראה איור 7)
הוצא את המזרק של טרמפיה מהקופסה.

בדוק את הנוזל שבמזרק בחלון התצוגה. יש לוודא כי הנוזל שבמזרק צלול עד צהבהב במקצת. הנוזל עשוי 
להכיל מספר חלקיקים זעירים, שקופים למחצה או לבנים. ייתכן ותראה גם בועת אוויר אחת או יותר. זהו 

מצב תקין.
אין להשתמש במידה והנוזל שינה צבעו או עכור או מכיל חלקיקים גדולים. אם אינך בטוח, עליך ליצור קשר 

עם הרופא או הרוקח שסיפק לך את התרופה.

הזרקת טרמפיה באמצעות מזרק מוכן לשימוש  .2
הסרת מכסה המחט )ראה איור 8)

אחוז בגוף המזרק ביד אחת ומשוך במכסה המחט החוצה באמצעות היד השנייה. אתה עשוי להבחין בטיפת 
נוזל בקצה המחט - זהו מצב נורמלי.

יש להזריק טרמפיה בתוך 5 דקות מרגע הסרת מכסה המחט.
אין להחזיר את מכסה המחט, היות וזה עלול לפגום במחט.

אין לגעת במחט ואין לאפשר מגע של המחט עם משטח כלשהו.
אין להשתמש במזרק במידה והוא נפל. במקרה זה עליך ליצור קשר עם הרופא או הרוקח שסיפק לך את 

התרופה.

מיקום האצבעות והחדרת המחט )ראה איור 9)
יש למקם את האגודל, האצבע והאמה ישירות מתחת לעוגן האצבעות כפי שניתן לראות בתמונה.

אין לגעת בעוגן האצבעות או באזור שמעליו, היות והדבר עלול להפעיל את מנגנון הבטיחות של המחט.
צבוט קלות ביד השנייה את העור באתר ההזרקה. יש למקם את המזרק בזווית של 45 מעלות לעור.

חשוב לצבוט מספיק עור על מנת לאפשר הזרקה מתחת לעור ולא לתוך השריר.
החדר את מחט המזרק בתנועה מהירה.

שחרור הצביטה ומיקום היד )ראה איור 10)
השתמש בידך החופשית על מנת לאחוז בגוף המזרק המוכן לשימוש.

לחיצה על בוכנת המזרק )ראה איור 11)
יש למקם את האגודל של היד השנייה על בוכנת המזרק וללחוץ עד הסוף עד לעצירת הבוכנה.

שחרור האגודל מהבוכנה )ראה איור 12)
מגן הבטיחות יכסה את המחט וינעל במקום, תוך הוצאת המחט מהעור.

לאחר ההזרקה  .3
השלכת המזרק )ראה איור 13)

השלך את המזרק המשומש של טרמפיה לתוך מכל המיועד לחפצים חדים.
אין להשליך את מזרק טרמפיה לאשפה הביתית.

אין לבצע שימוש חוזר במחטים ומזרקים.

בדוק את אתר ההזרקה )ראה איור 14)
ייתכן ותבחין בכמות מזערית של דם או נוזל באזור ההזרקה, מצב זה הינו נורמלי. הנח צמר גפן או פד גאזה 
על אזור ההזרקה ולחץ עד להפסקה מוחלטת של הדימום. אין לשפשף את האזור. במידת הצורך, הדבק 

אגד מידבק על האזור.

למידע נוסף פנה לרופא או לרוקח שלך.

אופן השימוש מזרק עט מוכן לשימוש טרמפיה:
אביזר לשימוש חד פעמי 

חשוב
במידה ורופאך יחליט כי הינך או מי שמטפל בך יכול להזריק טרמפיה בביתך, יהיה עליך לעבור הדרכה מידי 
איש צוות רפואי בנוגע לשימוש נכון, הכנה והזרקת טרמפיה באמצעות המזרק עט המוכן לשימוש, לפני 

שתוכל להזריק את התרופה בעצמך.
יש לקרוא את הנחיות השימוש במזרק עט המוכן לשימוש לפני כל הזרקה. ייתכן וההנחיות יתעדכנו מעת 

לעת. עלון זה איננו מחליף התייעצות עם הרופא בנוגע למצבך הרפואי או הטיפול שלך.
יש לקרוא גם את העלון לצרכן של טרמפיה בתשומת לב לפני ההזרקה. במידה ויש לך שאלות פנה לרופא 

או לאחות.

תנאי אחסון
יש לאחסן במקרר )2°C-8°C). אין להקפיא.

יש להרחיק מהישג ידם של ילדים.
אין לנער את מזרק עט טרמפיה בכל זמן שהוא.

חלקי המזרק עט המוכן לשימוש )ראה איור 15)

הציוד לו תזדקק:
1 ספוגית/מגבון טבול באלכוהול

1 כדור צמר גפן או פד גאזה
1 אגד מידבק

1 מכל איסוף לחפצים חדים )ראה שלב 3).

הכנה להזרקה   .1
בדיקת הקופסה )ראה איור 16)

הוצא את קופסת מזרק עט הטרמפיה מהמקרר.
יש להשאיר את המזרק עט בתוך הקופסה ולהניח אותו על משטח ישר בטמפרטורת החדר למשך 30 דקות 

לפני השימוש.
אין לחמם את המזרק עט המוכן לשימוש בכל דרך אחרת.

בדוק את תאריך התפוגה )'EXP') שעל גב הקופסה. במידה ותאריך התפוגה חלף, אין להשתמש במזרק 
עט.

אין להשתמש בטרמפיה במידה והקופסה איננה שלמה/איננה סגורה היטב. עליך ליצור קשר עם הרופא או 
הרוקח שסיפק לך את התרופה.

בחירת אתר ההזרקה )ראה איור 17)
בחר את אחד מהאזורים הבאים להזרקה:

קדמת הירך )מומלץ)  ∙
אזור הבטן התחתונה. אין להזריק לאזור המרוחק פחות מ-5 סנטימטרים מהטבור.  ∙

אחורי החלק העליון של הזרוע )רק במידה ואתה מקבל את הזריקה מידי איש צוות רפואי או מטפל).  ∙
אין להזריק לעור רגיש, פגוע, אדום, קשה, קשקשי או לאזורים עם צלקות או סימני מתיחה.

שטיפת ידיים )ראה איור 18)
שטוף ידיך ביסודיות באמצעות סבון ומים חמים.

ניקוי האזור המיועד להזרקה
נגב את האזור המיועד להזרקה באמצעות מגבון עם אלכוהול ואפשר לו להתייבש. אל תיגע באזור זה שוב, 

ואל תנשוף עליו לפני ההזרקה.

בדיקת הנוזל שבמזרק עט )ראה איור 19)
הוצא את המזרק עט של טרמפיה מהקופסה.

בדוק את הנוזל שבמזרק עט בחלון התצוגה. יש לוודא כי הנוזל שבמזרק עט צלול עד צהבהב במקצת. הנוזל 
עשוי להכיל מספר חלקיקים זעירים, שקופים או לבנים. ייתכן ותראה גם בועת אוויר אחת או יותר. זהו מצב 

תקין.
אין להשתמש במידה והנוזל שינה צבעו או עכור או מכיל חלקיקים גדולים. אם אינך בטוח, עליך ליצור קשר 

עם הרופא או הרוקח שסיפק לך את התרופה.

הזרקת טרמפיה באמצעות מזרק עט מוכן לשימוש  .2
סובב והסר את המכסה )ראה איור 20)

הרחק את ידיך ממגן המחט לאחר הסרת המכסה.
יש להזריק טרמפיה בתוך 5 דקות מרגע הסרת המכסה.

אין להחזיר את המכסה, היות וזה עלול לפגום במחט.
אין להשתמש במזרק עט במידה והוא נפל לאחר הסרת המכסה. במקרה זה עליך ליצור קשר עם הרופא או 

הרוקח שסיפק לך את התרופה.

מיקום המזרק עט על העור )ראה איור 21)
יש למקם את המזרק עט ישירות על העור )בזווית של כ-90 מעלות לאתר ההזרקה).

לחץ על ידית המזרק עט מטה )ראה איור 22)
התרופה מוזרקת בזמן הלחיצה. בצע את הלחיצה במהירות הנוחה לך.

אין להרים את המזרק עט בזמן הלחיצה, מגן המחט ינעל ולא יתקבל המינון המלא.

השלמת ההזרקה )ראה איור 23)
ההזרקה הושלמה ברגע שהידית נלחצה עד הסוף מטה, נשמע צליל "קליק" והגוף הירוק איננו נראה לעין.

הרם את המזרק עט כלפי מעלה )ראה איור 24)
הפס הצהוב מעיד על כך שמגן המחט נעול.

לאחר ההזרקה  .3
השלכת המזרק עט המשומש )ראה איור 25)

השלך את המזרק עט המשומש של טרמפיה לתוך מכל המיועד לחפצים חדים מיד לאחר השימוש.
עם מילוי המכל יש לרוקנו בהתאם להנחיות שקיבלת על ידי הרופא או האחות.

בדוק את אתר ההזרקה )ראה איור 26)
ייתכן ותבחין בכמות מזערית של דם או נוזל באזור ההזרקה. הנח צמר גפן או פד גאזה על אזור ההזרקה ולחץ 

עד להפסקה מוחלטת של הדימום. אין לשפשף את האזור. במידת הצורך, הדבק אגד מידבק על האזור.
כעת ההזרקה הושלמה!

למידע נוסף פנה לרופא או לרוקח שלך.

3. AFTER THE INjECTION
Discarding the syringe (see illustration 13)
Discard the used Tremfya syringe into a sharps disposal container.
Do not discard the Tremfya syringe into a household wastebin.
Do not reuse the needles and syringes.
Check the injection site (see illustration 14)
You may notice a small amount of blood or liquid at the injection site. This is normal. Place a 
cotton ball or gauze pad on the injection site and press until the bleeding has fully stopped. 
Do not rub the area. If needed, place an adhesive bandage on the area.
For further information, refer to your doctor or pharmacist.
INSTRUCTIONS FOR USE OF TREMFyA PRE-FILLED PEN:
Single-use device
Important
If your doctor decides that you or your caregiver can inject Tremfya at home, you will have 
to receive training by a healthcare professional on the right way to use, prepare and inject 
Tremfya using the pre-filled pen, before you can inject the medicine by yourself.
Read the instructions for use of the pre-filled pen before each injection. The guidelines 
may be updated from time to time. This leaflet is not a substitute for consultation with the 
doctor regarding your medical condition or your treatment.
Carefully read the Tremfya Patient Leaflet as well before your injection. If you have any 
questions, refer to your doctor or nurse.
Storage conditions
Store in a refrigerator (2°C-8°C). Do not freeze.
Keep out of reach of children.
Do not shake the Tremfya pen at any time.
Pre-filled pen parts (see illustration 15)
Supplies you will need:
1 alcohol swab/wipe
1 cotton ball or gauze pad
1 adhesive bandage
1 sharps container (see step 3).
1. PREPARING FOR INjECTION
Inspecting the carton (see illustration 16)
Remove carton with the Tremfya pre-filled pen from the refrigerator.
Leave the pre-filled pen in the box and place it on a flat surface at room temperature for 
30 minutes before use.
Do not warm the pre-filled pen in any other way.
Check the expiration date (‘EXP’) on the back of the carton. Do not use the  
pre-filled pen if the expiry date has passed.
Do not use Tremfya if the box is not intact/is not closed well. Contact the doctor or pharmacist 
who dispensed the medicine to you.
Choosing the injection site (see illustration 17)
Select from the following areas for your injection:
∙ Front of thigh (recommended)
∙ Lower abdominal area, at a distance of at least 5 centimeters from the navel.
∙ Back of upper arms (only if a healthcare professional or caregiver is giving you the 

injection).
Do not inject into skin that is tender, bruised, red, hard, scaly, or into areas with scars or 
stretch marks.
Washing hands (see illustration 18)
Wash your hands thoroughly with soap and hot water.
Cleaning the injection site
Wipe the selected injection site with an alcohol swab and allow it to dry. Do not touch this 
area again and do not blow on it before the injection.
Inspecting the liquid in the pre-filled pen (see illustration 19)  
Take the Tremfya pre-filled pen out of the box.
Check the liquid in the viewing window of the pre-filled pen. Make sure the liquid in the 
pre-filled pen is clear to slightly yellow. The liquid may contain tiny, partly clear or white 
particles. You may also see one or more air bubbles. This is normal.
Do not use if the liquid is discolored or cloudy, or contains large particles. If you are uncertain, 
contact the doctor or the pharmacist who dispensed the medicine to you.
2. INjECTING TREMFyA USING THE PRE-FILLED PEN
Twist and pull off cap (see illustration 20)
Keep hands away from the needle guard after the cap is removed.
Inject Tremfya within 5 minutes of removing the cap.
Do not put the cap back on, as this may damage the needle.
Do not use the pre-filled pen if it has fallen after removing the cap. In such a situation, 
contact the doctor or the pharmacist who dispensed the medicine to you.
Placing the pre-filled pen on the skin (see illustration 21)
Position the pre-filled pen straight onto the skin (at an angle of about 90 degrees relative 
to injection site).
Push handle of pre-filled pen downwards (see illustration 22)
The medication is injected as you push. Press down at a speed that is comfortable for 
you.
Do not lift the pre-filled pen during the injection. The needle guard will lock and the full 
dose will not be delivered
Completing the injection (see illustration 23)
Injection is complete when the handle is pushed all the way down, you hear a "click", and 
the green body is no longer visible.
Lift the pre-filled pen upwards (see illustration 24)
The yellow band indicates that the needle guard is locked.
3. AFTER THE INjECTION
Discarding the used pre-filled pen (see illustration 25)
Discard the used Tremfya pre-filled pen into a sharps disposal container immediately after 
use.
When the container is full, dispose of the bin according to the instructions you received 
from your doctor or nurse.
Check the injection site (see illustration 26)
You may notice a small amount of blood or liquid at the injection site. Place a cotton ball 
or gauze pad on the injection site and press until the bleeding has fully stopped. Do not 
rub the area. If needed, place an adhesive bandage on the area.
The injection is now complete!
For further information, refer to your doctor or pharmacist.

INSTRUCTIONS FOR USE:
Please find below separate instructions for use for the pre-filled syringe and then separate 
instructions for use for the pre-filled pen.
INSTRUCTIONS FOR USE OF TREMFyA PRE-FILLED SyRINGE:
If your doctor decides that you or your caregiver can inject Tremfya at home, you will have 
to receive training by a healthcare professional on the right way to use, prepare and inject 
Tremfya using the pre-filled syringe (see illustration 1) before you can inject the medicine 
by yourself.
Tremfya is supplied as a single-dose pre-filled syringe containing a dose of  
100 mg. Each pre-filled syringe can be used only once. Discard the used syringe (see step 
3) after using once, even if it is not completely empty. Do not reuse a Tremfya pre-filled 
syringe.
Do not try to self-inject Tremfya before receiving training by a healthcare professional about 
how to properly use the syringe product.
Read the instructions for use of the pre-filled syringe before each injection. The guidelines 
may be updated from time to time. This leaflet is not a substitute for consultation with the 
doctor regarding your medical condition or your treatment.
Tremfya pre-filled syringe is intended for injection under the skin, and not for injection into 
the muscle or vein. After injection, the needle will retract into the body of the syringe and 
lock into place.
Storage conditions
Store in a refrigerator (2°C-8°C). Do not freeze.
Keep out of reach of children.
Do not shake the Tremfya syringe.
Store in the original carton box to protect from light and mechanical damage.
Pre-filled syringe parts
Before use:
See illustration 2.
After use:
See illustration 3.
Supplies you will need for the injection:
1 pre-filled Tremfya syringe
Supplies not included in the Tremfya syringe pack:
1 alcohol swab/wipe
1 cotton ball or gauze pad
1 adhesive bandage
1 sharps container (see step 3).
1. PREPARING FOR INjECTION
Inspecting the carton (see illustration 4)
Take the Tremfya carton out of the refrigerator.
Leave the syringe in the box and place it on a flat surface at room temperature for 30 
minutes before use.
Do not warm the pre-filled syringe in any other way.
Check the expiration date (‘EXP’) on the back of the carton. Do not use the syringe if 
the expiry date has passed.
Do not use Tremfya if the box is not intact/is not closed well. Contact the doctor or 
pharmacist who dispensed the medicine to you.
Choosing the injection site (see illustration 5)
Select from the following areas for your injection:
∙ Front of thigh (recommended)
∙ Lower abdominal area, at a distance of at least 5 centimeters from the navel.
∙ Back of upper arms (only if a healthcare professional or caregiver is giving you the 

injection)
Do not inject into skin that is tender, bruised, red, hard, thick, scaly or affected by psoriasis. 
Do not inject into areas with scars or stretch marks.
Cleaning the injection site (see illustration 6)
Wash your hands thoroughly with soap and hot water. Wipe the selected injection site with 
an alcohol swab and allow it to dry. Do not touch this area again and do not blow on it 
before the injection.
Inspecting the liquid in the syringe (see illustration 7)
Take the Tremfya syringe out of the box.
Check the syringe liquid in the viewing window. Make sure the liquid in the syringe is clear 
to slightly yellow. The liquid may contain tiny, partly clear or white particles. You may also 
see one or more air bubbles. This is normal.
Do not use if the liquid is discolored or cloudy, or contains large particles. If you are 
uncertain, contact the doctor or the pharmacist who dispensed this medicine to you.
2. INjECTING TREMFyA USING THE PRE-FILLED SyRINGE
Removing the needle cover (see illustration 8)
Hold the body of the syringe with one hand and pull the needle cover outward with your 
other hand. You may notice a drop of liquid at the tip of the needle – this is normal.
Inject Tremfya within 5 minutes of removing the needle cover.
Do not put the needle cover back on, as this may damage the needle.
Do not touch the needle and do not let the needle touch any surface.
Do not use the syringe if it has fallen. In such a situation, contact the doctor or the pharmacist 
who dispensed the medicine to you.
Positioning the fingers and inserting the needle (see illustration 9)
Place your thumb, index and middle fingers directly under the finger flange, as can be 
seen in the illustration.
Do not touch the finger flange or the area above it as this may cause the needle safety 
device to activate.
With the other hand, gently pinch the skin at the injection site. Position the syringe at a 
45-degree angle to the skin.
It is important to pinch enough skin to enable injection under the skin and not into the 
muscle.
Insert the needle of the syringe with a quick motion.
Releasing the pinch and repositioning the hand (see illustration 10)
Use your free hand to grasp the body of the pre-filled syringe.
Pressing the plunger of the syringe (see illustration 11)
Place the thumb from the other hand on the plunger and press the plunger all the way 
down until it stops.
Releasing the thumb from the plunger (see illustration 12)
The safety guard will cover the needle and lock into place, while the needle is being 
removed from the skin.




