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

אוסטקינומאב קמהדע מזרק מוכן לשימוש, 
45 מ"ג, תמיסה להזרקה

אוסטקינומאב קמהדע מזרק מוכן לשימוש, 
90 מ"ג, תמיסה להזרקה

חומר פעיל וכמותו:
Ustekinumab 90 mg/mL אוסטקינומאב 90 מ"ג/מ"ל 	

	•)45 mg ustekinumab( כל מזרק מוכן לשימוש 0.5 מ"ל מכיל: אוסטקינומאב 45 מ"ג
	•)90 mg ustekinumab( כל מזרק מוכן לשימוש 1 מ"ל מכיל: אוסטקינומאב 90 מ"ג

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראה סעיף 6 "מידע נוסף" וסעיף 2 "מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה". 

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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 
לך כי מצבם הרפואי דומה. 

אוסטקינומאב קמהדע מזרק מוכן להזרקה הינו תכשיר ביוסימילאר. למידע נוסף על תכשירי 
ביוסימילאר יש לפנות לאתר משרד הבריאות: 

https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar

למה מיועדת התרופה?.1	
פסוריאזיס רובדי

אוסטקינומאב קמהדע מיועדת לטיפול בפסוריאזיס רובדי בדרגת חומרה בינונית עד חמורה 
במטופלים מבוגרים )בני 18 שנים ומעלה( שהטיפול בהם נכשל, שיש להם התוויות נגד או 
שאינם יכולים לסבול טיפולים סיסטמיים אחרים כולל ציקלוספורין, מתוטרקסאט או פסוראלן 

 .)PUVA) UV בשילוב
פסוריאזיס רובדי בילדים

אוסטקינומאב קמהדע מיועדת לטיפול בפסוריאזיס רובדי בדרגת חומרה בינונית עד חמורה 
במטופלים ילדים ומתבגרים מגיל 6 שנים ומעלה )השוקלים 60 ק"ג ומעלה( שאינם מאוזנים 

בצורה מספקת, או שאינם יכולים לסבול טיפולים סיסטמיים אחרים או טיפולים באור. 
)PsA( דלקת מפרקים ספחתית

אוסטקינומאב קמהדע, לבד או בשילוב עם מתוטרקסאט, מיועדת לטיפול בדלקת מפרקים 
ספחתית פעילה במטופלים מבוגרים, כאשר התגובה לטיפול קודם בתרופות שאינן ביולוגיות 

הנוגדות פעילות ריאומטית )DMARDs(, לא הייתה מספקת. 
מחלת קרוהן

פעילה  קרוהן  במחלת  החולים  מבוגרים  במטופלים  לטיפול  מיועדת  קמהדע  אוסטקינומאב 
בדרגת חומרה בינונית עד חמורה, אשר הגיבו בצורה לא מספקת, שאיבדו תגובה או שאינם 
יכולים לסבול טיפול קונבנציונאלי או טיפול בנוגדי TNFα או שיש להם התוויות נגד רפואיות 

לטיפולים אלה. 
קבוצה תרפויטית: מעכבי אינטרלוקינים

מונוקלונלי.  נוגדן  שהוא  אוסטקינומאב  הפעיל  החומר  את  מכילה  קמהדע  אוסטקינומאב 
נוגדנים מונוקלונליים הם חלבונים אשר מזהים ונקשרים באופן ספציפי לחלבונים מסוימים 
בגוף. אוסטקינומאב קמהדע שייכת לקבוצת תרופות הנקראת "מדכאי המערכת החיסונית". 

דרך הפעולה של תרופות אלה היא על-ידי החלשת חלק ממערכת החיסון. 

לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם: 

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה •	
המפורטים בסעיף 6 "מידע נוסף". 

אתה סובל ממחלה זיהומית פעילה שהרופא שלך חושב שהיא חשובה. •	
אם אינך בטוח שהכתוב מעלה רלוונטי לך, היוועץ ברופא או ברוקח לפני תחילת השימוש 

באוסטקינומאב קמהדע. 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
דבר עם הרופא טרם תחילת השימוש באוסטקינומאב קמהדע. הרופא יבדוק את מצבך לפני 
כל טיפול. ספר לרופא על כל מחלה שיש לך לפני כל טיפול. כמו כן, ספר לרופא אם היית 
ויבצע בדיקה  יבדוק אותך  ליד אדם כלשהו שעשוי להיות חולה בשחפת. הרופא  לאחרונה 
בסיכון  שאתה  יחשוב  הרופא  אם  קמהדע.  באוסטקינומאב  הטיפול  תחילת  טרם  לשחפת 

לשחפת, הוא עשוי לתת לך טיפול תרופתי. 
שים לב לתופעות לוואי חמורות

אוסטקינומאב קמהדע עשויה לגרום לתופעות לוואי חמורות, כולל תגובות אלרגיות וזיהומים. 
עליך לשים לב לסימנים מסוימים של מחלות במהלך הטיפול עם אוסטקינומאב קמהדע. ראה 

"תופעות לוואי חמורות" בסעיף 4 "תופעות לוואי" לרשימה מלאה של סימנים אלה. 
לפני הטיפול באוסטקינומאב קמהדע ספר לרופא אם:

הייתה לך אי פעם תגובה אלרגית לאוסטקינומאב. אם אינך בטוח, שאל את הרופא. •	
כדוגמת •	 חיסון  מערכת  שמדכאי  מאחר  זאת   - כלשהו  סרטן  של  סוג  פעם  אי  לך  היה 

אוסטקינומאב מחלישים חלק ממערכת החיסון. הדבר עלול להגדיל את הסיכון לסרטן. 
טופלת בעבר בפסוריאזיס בתרופות ביולוגיות אחרות )תרופה המיוצרת ממקור ביולוגי •	

וניתנת בדרך כלל בהזרקה(, הסיכון לסרטן עשוי להיות גבוה יותר. 
יש לך או היה לך לאחרונה זיהום. •	
יש לך שינויים בנגעים או נגעים חדשים באזורי הפסוריאזיס או על אזור של עור רגיל. •	
הינך מקבל כל טיפול אחר לפסוריאזיס ו/או לדלקת מפרקים ספחתית, כגון טיפול מדכא •	

UV(. טיפולים אלו עלולים גם  חיסון אחר או טיפול באור )פוטותרפיה, טיפול באור מסוג 
להחליש חלק ממערכת החיסון. טיפולים אלו בשילוב עם אוסטקינומאב לא נבדקו. למרות 
זאת, טיפול שכזה עלול להגביר את הסיכון למחלות הקשורות במערכת חיסונית מוחלשת.

אתה מקבל או שקיבלת אי פעם זריקות לטיפול באלרגיה - לא ידוע אם אוסטקינומאב •	
עלולה להשפיע על כך. 

גילך 65 שנים ומעלה - אתה עלול ללקות בזיהומים בסבירות גבוהה יותר. •	
אם אינך בטוח אם אחד מהמצבים המתוארים מעלה חלים עליך, יש להיוועץ ברופא לפני 

השימוש באוסטקינומאב קמהדע. 
חלק מהמטופלים חוו תגובות דמויות זאבת, כולל זאבת בעור או תסמונת דמוית זאבת במהלך 
הטיפול באוסטקינומאב. שוחח מיד עם הרופא שלך אם אתה חווה פריחה אדומה, מורמת 
וקשקשית, לפעמים עם גבול כהה יותר, באזורים בעור החשופים לשמש או עם כאבי מפרקים. 

התקף לב ושבץ
התקף לב ושבץ נצפו במחקר בחולים עם פסוריאזיס שטופלו באוסטקינומאב. הרופא שלך 
יבדוק באופן קבוע את גורמי הסיכון שלך למחלות לב ושבץ על מנת להבטיח שהם מטופלים 
כראוי. פנה מייד לטיפול רפואי אם אתה מפתח כאבים בחזה, חולשה או תחושה חריגה בצד 

אחד של גופך, צניחת פנים או הפרעות בדיבור או בראייה. 
ילדים ומתבגרים

אוסטקינומאב קמהדע אינה מיועדת לטיפול בפסוריאזיס בילדים מתחת לגיל 6 שנים ובדלקת 
כיוון שלא  18 שנים,  מפרקים ספחתית או במחלת קרוהן בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 

נבדקה בקבוצת גילים זו. 
בילדים  בפסוריאזיס  לטיפול  מיועדת  אינה  לשימוש  מוכן  במזרק  קמהדע  אוסטקינומאב 
אוסטקינומאב  המכילים  אחרים  בתכשירים  להשתמש  ויש  ק"ג,  מ-60  פחות  השוקלים 

ומאפשרים מינון מותאם למשקל. 
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות 

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם, תוספי 
תזונה וחיסונים, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד: 

מסוימים •	 חיסונים  לקבל  אין  חיסון.  לקבל  עומד  שאתה  או  חיסון  קיבלת  לאחרונה  אם 
)המכילים תרכיב חי( במהלך הטיפול באוסטקינומאב קמהדע. 

הטיפול •	 על  תינוקך  של  לרופא  ספרי  ההיריון,  במהלך  קמהדע  אוסטקינומאב  קיבלת  אם 
באוסטקינומאב קמהדע לפני שהתינוק מקבל חיסון כלשהו, כולל חיסונים חיים, כגון חיסון 
ה-BCG )המשמש למניעת שחפת(. חיסונים חיים אינם מומלצים לתינוקך בשניים עשר 
החודשים הראשונים לאחר הלידה אם קיבלת אוסטקינומאב קמהדע במהלך ההיריון, אלא 

אם כן הרופא של תינוקך ממליץ אחרת. 
היריון, הנקה ופוריות

אם את בהיריון, חושבת שאת עלולה להיות בהיריון או מתכננת להרות, היוועצי עם הרופא •	
המטפל לפני נטילת התרופה. 

לא נצפה סיכון גבוה יותר למומים מולדים בתינוקות שנחשפו לאוסטקינומאב ברחם. עם •	
משימוש  להימנע  עדיף  לכן,  בהיריון.  בנשים  באוסטקינומאב  מוגבל  ניסיון  קיים  זאת, 

באוסטקינומאב בהיריון. 
באמצעי •	 שימוש  באמצעות  להיריון  מכניסה  להימנע  עלייך  הפוריות,  בגיל  אישה  את  אם 

מניעה מתאים במהלך הטיפול באוסטקינומאב, ולפחות 15 שבועות לאחר הטיפול האחרון 
באוסטקינומאב. 

אוסטקינומאב יכולה לעבור דרך השליה לעובר. אם קיבלת אוסטקינומאב במהלך ההיריון, •	
תינוקך עלול להיות בסיכון גבוה יותר ללקות בזיהום. 

חשוב שתספרי לרופאים של תינוקך ולאנשי צוות רפואי אחרים אם קיבלת אוסטקינומאב •	
 BCG-ה חיסון  כגון  חיים  חיסונים  כלשהו.  חיסון  יקבל  שהתינוק  לפני  ההיריון  במהלך 
)המשמש למניעת שחפת( אינם מומלצים לתינוקך בשניים עשר החודשים הראשונים לאחר 
כן הרופא של תינוקך ממליץ  הלידה אם קיבלת אוסטקינומאב במהלך ההיריון, אלא אם 

אחרת. 
אוסטקינומאב, בכמויות קטנות מאוד, עלולה לעבור לחלב אם. ספרי לרופא אם את מניקה •	

או מתכננת להניק. את ורופאך צריכים להחליט אם תניקי או שתשתמשי באוסטקינומאב 
קמהדע. אין לעשות את שניהם יחד. 

נהיגה ושימוש במכונות
אוסטקינומאב קמהדע אינה משפיעה או משפיעה במידה זניחה על יכולת הנהיגה והשימוש 

במכונות. 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

אוסטקינומאב קמהדע מכילה פוליסורבט polysorbate 80( 80( בכמות של 0.04 מ"ג ב-1 
מ"ל. פוליסורבט עלול לגרום לתגובה אלרגית. ספר לרופא אם יש לך אלרגיות ידועות. 

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
אוסטקינומאב קמהדע מיועדת לשימוש לפי הוראות ופיקוח רופא המנוסה בטיפול במצבים 

להם אוסטקינומאב קמהדע מיועדת. 
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא. 

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה. 
יש לדבר עם הרופא לגבי מועדי מתן הזריקות ומועדי הביקורת. 

המינון, תדירות, משך הטיפול ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא: 

מבוגרים מעל גיל 18: 
במחלת הפסוריאזיס או בדלקת מפרקים ספחתית

לשימוש. •	 מוכן  מזרק  קמהדע  אוסטקינומאב  מ"ג   45 היא  המומלצת  ההתחלתית  המנה 
חולים שמשקלם מעל 100 קילוגרם )ק"ג( עשויים להתחיל במנה של 90 מ"ג במקום 45 

מ"ג. 
לאחר קבלת המנה ההתחלתית, תינתן המנה השנייה כעבור 4 שבועות ובהמשך כל 12 •	

שבועות. המנות העוקבות בדרך כלל זהות למנה ההתחלתית. 
במחלת קרוהן

היות •	 תת-עורי.  למתן  להזרקה  מוכן  במזרק  זמין  קמהדע  אוסטקינומאב  התכשיר 
המכיל  אחר  תכשיר  לתת  יש  לווריד,  בעירוי  להתחיל  צריך  קרוהן  במחלת  והטיפול 
להכנת  מרוכזת  תמיסה  מ"ג   130( לווריד  בעירוי  ההתחלתית  כמנה  אוסטקינומאב 

תמיסה לעירוי לשימוש תוך-וורידי(. 
אוסטקינומאב קמהדע ניתנת כזריקה תת-עורית )מתחת לעור, SC(. לאחר קבלת המנה •	

קמהדע  אוסטקינומאב  מ"ג   90 של  הבאה  המנה  את  תקבל  לווריד,  בעירוי  ההתחלתית 
בזריקה תת-עורית )מתחת לעור( אחרי 8 שבועות, וכל 12 שבועות לאחר מכן. 

לאחר קבלת הזריקה התת-עורית הראשונה, ייתכן שחלק מהמטופלים יקבלו אוסטקינומאב •	
קמהדע 90 מ"ג כל 8 שבועות. הרופא יחליט מתי עליך לקבל את הזריקה הבאה. 

ילדים ומתבגרים בני 6 ומעלה 
במחלת הפסוריאזיס

שיש •	 קמהדע  אוסטקינומאב  )נפח(  כמות  כולל  לך,  המתאימה  המנה  את  יחשב  הרופא 
להזריק המכילה מנה זו. המנה המתאימה תלויה במשקל גופך בעת המתן. 

אם משקלך פחות מ-60 ק"ג, צורת מינון של אוסטקינומאב קמהדע לא זמינה עבור ילדים •	
ו-90 מ"ג תמיסה  כ-45 מ"ג  זמין רק  ל-60 ק"ג. אוסטקינומאב קמהדע  השוקלים מתחת 
במזרק מוכן להזרקה. לכן, אין זה אפשרי לתת אוסטקינומאב קמהדע למטופלים הדורשים 
פחות ממנה שלמה של 45 מ"ג. אם דרוש מינון שונה, יש להשתמש בתכשיר אחר של 45 

מ"ג תמיסה להזרקה בבקבוקון, המאפשר מינון מבוסס-משקל. 
אם משקלך בין 60 ל-100 ק"ג, המנה המומלצת היא 45 מ"ג אוסטקינומאב קמהדע. •	
אם משקלך יותר מ-100 ק"ג, המנה המומלצת היא 90 מ"ג אוסטקינומאב קמהדע. •	
	• 12 כל  ובהמשך  שבועות   4 אחרי  השנייה  המנה  תינתן  הראשונה,  המנה  קבלת  לאחר 

שבועות. 
אין לעבור על המנה המומלצת. 

כיצד אוסטקינומאב קמהדע ניתנת: 
אוסטקינומאב קמהדע ניתנת בהזרקה מתחת לעור )תת-עורית(. בתחילת הטיפול, אחות •	

או איש צוות רפואי יכולים להזריק את התרופה. 
עם זאת, אם תחליט עם רופאך כי אתה יכול להזריק את התרופה באופן עצמי, יהיה עליך •	

לעבור הדרכה כיצד לעשות זאת. 
להוראות כיצד להזריק אוסטקינומאב קמהדע יש לעיין ב-״הוראות שימוש״ בסוף העלון. •	

היוועץ ברופא אם יש לך שאלות בנוגע להזרקה עצמית של התרופה. 
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר: 

צור קשר מייד עם הרופא או הרוקח. הבא איתך את האריזה החיצונית של התרופה אפילו אם 
היא ריקה. 

אם שכחת ליטול את התרופה: 
יש ליצור קשר עם הרופא או הרוקח אם שכחת להזריק מנה של אוסטקינומאב קמהדע. אסור 
להזריק שתי מנות כדי לפצות על מנה שנשכחה. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי 

הרופא. 
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: 

אין זה מסוכן להפסיק טיפול באוסטקינומאב קמהדע. עם זאת, אם תפסיק את הטיפול, סימני 
המחלה עלולים לחזור. יש להיוועץ ברופא אם אתה מעוניין להפסיק את הטיפול. 

נוטל תרופה. הרכב  והמנה בכל פעם שאתה  ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית  אין 
משקפיים אם אתה זקוק להם. 

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. 

תופעות לוואי.4	
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  קמהדע  באוסטקינומאב  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
הדורשות  חמורות  לוואי  מתופעות  לסבול  עלולים  מהחולים  חלק   - חמורות  לוואי  תופעות 

טיפול דחוף. 
תגובה אלרגית - ייתכן שיידרש טיפול דחוף. יש לדווח מייד לרופא או לפנות לחדר מיון 

לקבלת טיפול רפואי דחוף אם הבחנת באחד מהסימנים הבאים: 
תגובה אלרגית חמורה )אנפילקסיס( היא נדירה )rare( בחולים המטופלים באוסטקינומאב 

)עלולה להופיע בעד משתמש אחד מתוך 1,000 משתמשים(. הסימנים כוללים: 
קשיי נשימה או בליעה. •	
לחץ דם נמוך שעלול לגרום לסחרחורת או תחושת סחרור. •	
התנפחות של הפנים, השפתיים, הפה או הגרון. •	

סימנים נפוצים )common( של תגובה אלרגית כוללים פריחה בעור וחרלת )היכולים להופיע 
בעד משתמש אחד מתוך 100 משתמשים(. 

המטופלים  בחולים  דווחו  ריאות  ודלקת  ריאתית  אלרגית  תגובה  נדירים,  במקרים 
באוסטקינומאב. ספר לרופא מייד אם החלו להתפתח תסמינים כגון שיעול, קוצר נשימה 

וחום. 
יותר  יכול להשתמש  אינך  כי  יחליט  ייתכן שהרופא  חווה תגובה אלרגית חריפה,  אם אתה 

באוסטקינומאב קמהדע. 
זיהומים - ייתכן שיידרש טיפול דחוף. דווח לרופא מייד אם אתה מבחין באחד מהסימנים 

הבאים: 
בעד •	 להופיע  )יכולים   )common( שכיחים  הינם  והצטננות  הגרון  או  האף  של  זיהומים 

משתמש אחד מתוך 10 משתמשים(. 
זיהומים בחזה, אינם שכיחים )uncommon( )יכולים להופיע בעד משתמש אחד מתוך 100 •	

משתמשים(. 
דלקת ברקמה מתחת לעור )צלוליטיס(, אינה שכיחה )uncommon( )יכולה להופיע בעד •	

משתמש אחד מתוך 100 משתמשים(. 
שכיחה •	 אינה  שלפוחיות(,  עם  כואבת  פריחה  של  )סוג   )shingles( חוגרת  שלבקת 

)uncommon( )יכולה להופיע בעד משתמש אחד מתוך 100 משתמשים(. 
אוסטקינומאב קמהדע עלולה להחליש את יכולת הגוף להילחם בזיהומים. זיהומים מסוימים 
)כולל  חיידקים  פטריות,  וירוסים,  על-ידי  הנגרמים  זיהומים  לכלול  ועשויים  להחמיר  עלולים 
שחפת(, או טפילים, כולל זיהומים המופיעים בעיקר אצל אנשים עם מערכת חיסונית מוחלשת 
אנצפליטיס,   - מוח  )דלקת  המוח  של  אופורטוניסטיים  זיהומים  אופורטוניסטיים(.  )זיהומים 

דלקת קרום המוח-מנינגיטיס(, הריאות והעיניים דווחו בחולים המטופלים באוסטקינומאב. 
עליך לעקוב אחרי תסמינים של זיהום במהלך השימוש באוסטקינומאב קמהדע. התסמינים 

כוללים: 
חום, תסמינים דמויי שפעת, הזעת לילה, ירידה במשקל•	
תחושת עייפות או קוצר נשימה, שיעול שאינו עובר•	
עור חם, אדום וכואב או פריחה כואבת עם שלפוחיות•	
תחושת צריבה/שריפה בעת מתן שתן•	
שלשול•	
הפרעות ראייה או אובדן ראייה•	
כאב ראש, נוקשות צווארית, רגישות לאור, בחילה או בלבול•	

יש לדווח לרופא מייד אם אתה מבחין בתסמיני הזיהום הללו. אלו יכולים להיות תסמינים של 
אשר  אופורטוניסטיים  זיהומים  או  חוגרת  שלבקת  בעור,  זיהום  בחזה,  זיהום  כמו  זיהומים 
עלולים להיות להם סיבוכים חמורים. יש לדווח לרופא אם יש לך זיהום שלא עובר או שממשיך 
לחזור. הרופא יכול להחליט שאינך יכול להשתמש באוסטקינומאב קמהדע עד אשר הזיהום 
יעבור. בנוסף, אמור לרופא אם יש לך חתכים פתוחים או פצעים בעור, מאחר שהם עלולים 

להזדהם. 
התקלפות העור - עלייה באדמומיות והתקלפות העור באזורים נרחבים בגוף, אלו עלולים 
לדלקת  או   )erythrodermic psoriasis( אריתרודרמה  לפסוריאזיס  תסמינים  להיות 
עור המלווה בקילוף העור )exfoliative dermatitis(, שהם מצבים עוריים חמורים. יש 

לדווח לרופא מייד אם הבחנת בסימנים אלו. 
תופעות לוואי נוספות: 

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שיכולות להופיע בעד משתמש אחד מתוך 
10 משתמשים: 

שלשול•	
בחילה•	
הקאות•	
עייפות•	
סחרחורת•	
כאב ראש•	
גרד•	
כאבי גב, כאבי שרירים או כאבי מפרקים•	
כאב גרון•	
אדמומיות וכאב באזור מתן ההזרקה•	
זיהום בסינוסים•	

משתמש  בעד  להופיע  שיכולות  תופעות   )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
אחד מתוך 100 משתמשים: 

זיהומי שיניים•	
זיהום פטרייתי בנרתיק•	
דיכאון•	
אף סתום או גודש באף. •	
דימום, חבורה, קשיות העור, נפיחות וגירוד/עקצוץ באזור ההזרקה. •	

חולשה•	
נפילה של העפעף וחולשת שרירים בצד אחד של הפנים )שיתוק פנים, שיתוק על שם בל( •	

- לרוב תופעה זו זמנית. 
בעור, •	 לבן  או  צהוב  בצבע  קטנות  חדשות  ושלפוחיות  אדמומיות  עם  בפסוריאזיס  שינוי 

 .)pustular psoriasis( לעיתים מלווה בחום
	•)skin exfoliation( קילוף של העור
אקנה•	

תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שיכולות להופיע בעד משתמש אחד מתוך 1,000 
משתמשים: 

כואבים •	 או  מגרדים  להיות  עלולים  אשר  בגוף,  נרחבים  באזורים  העור  וקילוף  אדמומיות 
)exfoliative dermatitis(. תסמינים דומים מתפתחים לעיתים כשינוי טבעי בסוג תסמיני 

 .)erythrodermic psoriasis( הפסוריאזיס
דלקת של כלי הדם הקטנים, אשר יכולה להוביל לפריחה בעור עם בליטות קטנות אדומות •	

או סגולות, חום או כאב במפרקים )וסקוליטיס(. 
)very rare( תופעות שיכולות להופיע בעד משתמש אחד  תופעות לוואי נדירות מאוד 

מתוך 10,000 משתמשים: 
	• Bullous - שלפוחיות בעור שעלולות להיות אדומות, מגרדות וכואבות )בולוס פמפיגואיד

 .)pemphigoid
זאבת בעור או תסמונת דמוית זאבת )פריחה אדומה, מורמת וקשקשית, באזורים בעור •	

החשופים לשמש, ייתכן עם כאבי פרקים(. 
סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 

מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
 )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת קמהדע בע"מ בדוא"ל: 
pharmacovigilance@kamada.com

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

מפורשת מהרופא. 
אין להשתמש בתרופה: 

אחרי תאריך התפוגה )Exp. Date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום •	
האחרון של אותו חודש. 

אם הנוזל שינה צבע, עכור או ניתן לראות חלקיקים זרים צפים בו )ראה סעיף 6 "מידע נוסף"(. •	
אם אתה יודע או חושב שייתכן שהתרופה נחשפה לטמפרטורות קיצוניות )כמו הקפאה או •	

חימום בטעות(. 
אם התכשיר עבר ניעור נמרץ. •	

תנאי אחסון: 
יש לאחסן בקירור )2°C-8°C(, אין להקפיא. לשימוש חד פעמי. •	
יש לאחסן את המזרק המוכן לשימוש באריזה המקורית על מנת להגן מאור. •	
יש לתת למזרק המוכן לשימוש להגיע לטמפרטורת החדר )בערך חצי שעה(. •	
אם יש צורך, ניתן לאחסן מזרק בודד של אוסטקינומאב קמהדע גם בטמפרטורת החדר עד •	

יום לכל היותר, באריזת הקרטון המקורית כדי להגן   30 30°C, לתקופה חד-פעמית של 
מאור. יש לרשום את התאריך שבו המזרק המוכן לשימוש הוצא לראשונה מהמקרר במקום 
המיועד לכך על גבי האריזה החיצונית. תאריך ההשלכה לפח המיועד לא יכול להיות מאוחר 
גבי הקרטון. אם המזרק אוחסן בטמפרטורת החדר  על   יותר מתאריך התפוגה המוטבע 
)עד 30°C(, אין להחזירו למקרר. יש להשליך את המזרק לפח המיועד אם לא נעשה בו 
שימוש בתוך 30 ימי אחסון בטמפרטורת החדר או לאחר תאריך התפוגה המקורי, המוקדם 

מבין השניים. 
אין לנער את המזרק המוכן לשימוש. ניעור ממושך ונמרץ עלול לגרום נזק לתרופה. •	

יש  במזרק  הנשארת  תרופה  כל  בלבד.  פעמי  חד  לשימוש  מיועדת  קמהדע  אוסטקינומאב 
לזרוק. אין להשליך תרופות למי השפכים או לפח האשפה הביתי. היוועץ ברוקח כיצד להשליך 

תרופות שאין בהן צורך. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה. 

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

Sucrose, L-histidine monohydrochloride monohydrate, L-histidine, polysorbate 
80, water for injection. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
תמיסה להזרקה צלולה, חסרת צבע עד גוון צהבהב במקצת וללא חלקיקים נראים לעין. 

כל קופסה מכילה מזרק זכוכית אחד מוכן לשימוש. 
גודלי אריזה: 

1 מזרק מוכן לשימוש המכיל 45 מ"ג/0.5 מ"ל אוסטקינומאב. 
1 מזרק מוכן לשימוש המכיל 90 מ"ג/1 מ"ל אוסטקינומאב. 

בעל הרישום: קמהדע בע"מ, בית קמה, ד.נ נגב, 8532500
יצרן: אלווטק HF, סמונדרגטה 15-19, רייקייאויק, 102, איסלנד

נערך ביוני 2025. 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

176-94-37976-00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים. 
הוראות שימוש

אוסטקינומאב קמהדע מזרק מוכן לשימוש, תמיסה להזרקה תת עורית
קרא בעיון את הוראות השימוש לפני הזרקת תמיסת אוסטקינומאב קמהדע במזרק מוכן 

לשימוש. 
בתחילת הטיפול, תקבל סיוע מהצוות הרפואי בהזרקה הראשונה. עם זאת, אם תחליט עם 
הרופא כי אתה יכול להזריק אוסטקינומאב קמהדע באופן עצמי, תעבור הדרכה כיצד להזריק 

את התרופה בעצמך. היוועץ ברופא, אם יש לך שאלות בנוגע להזרקה עצמית. 
מוכן  במזרק  קמהדע  אוסטקינומאב  תמיסת  הזרקת  בטרם  לדעת  שעליך  חשוב  מידע 

לשימוש: 
תמיסת אוסטקינומאב קמהדע במזרק מוכן לשימוש אינה מתאימה למתן תוך-ורידי. תכשירים 

אחרים המכילים אוסטקינומאב צריכים להינתן בתחילת הטיפול במחלת קרוהן. 
תמיסת אוסטקינומאב קמהדע במזרק מוכן לשימוש אינה מתאימה לילדים השוקלים מתחת 
מינון  המאפשרים  אוסטקינומאב,  המכילים  אחרים  בתכשירים  להשתמש  ויש  ק"ג,  ל-60 

מותאם למשקל. 
מידע חשוב: 

	• .)SC( לשימוש תת-עורי בלבד
אין לערבב את אוסטקינומאב קמהדע עם נוזלים אחרים להזרקה. •	
אין לנער את המזרק. ניעור עלול לפגום בתרופה. אם התרופה עברה ניעור חזק, אל תשתמש •	

בה והשג מזרק מוכן חדש. 
אוסטקינומאב קמהדע מזרק מוכן לשימוש אינו מכיל משמרים ולכן אין להשתמש בשאריות 
הינו  לשימוש  מוכן  מזרק  קמהדע  אוסטקינומאב  ההזרקה.  לאחר  במזרק  שנשארו  תמיסה 

תכשיר סטרילי לשימוש חד פעמי. 
בדוק את המזרק המוכן לשימוש כדי לוודא: 

שמספר המזרקים וחוזקם נכון: •	
אם עליך להזריק 45 מ"ג, השתמש במזרק מוכן לשימוש אחד של 45 מ"ג. ○	
אם עליך להזריק 90 מ"ג, ייתכן שתשתמש במזרק מוכן לשימוש אחד של 90 מ"ג או בשני ○	

מזרקים מוכנים לשימוש של 45 מ"ג כל אחד. במקרה השני יהיה עליך להזריק לעצמך 2 
בירך  והשנייה  ימין  בירך  אחת  זריקה  )לדוגמה:  בגוף  שונים  מקומות   2 בחר  זריקות. 

שמאל( והזרק את הזריקות אחת אחרי השנייה. 
שהתרופה נכונה•	
שתאריך התפוגה לא חלף•	
שהמזרק אינו פגום•	
שהתמיסה שבמזרק המוכן לשימוש צלולה וחסרת צבע עד גוון צהבהב בהיר ולא מכילה •	

חלקיקים נראים לעין
שהתמיסה שבמזרק המוכן לשימוש אינה קפואה•	
יש לאפשר למזרק להגיע לטמפרטורת החדר )בערך חצי שעה(. •	

איור 1 מראה כיצד נראה מזרק אוסטקינומאב קמהדע מוכן לשימוש. 

ראש הבוכנהגוף המזרקמחטמכסה המחט

איור 1
	1 הכן את החומרים.

אסוף את החומרים שתזדקק להם על מנת להכין ולתת את הזריקה שלך. אתה תזדקק ל: 
מגבון אנטיספטי•	
כדורי צמר-גפן או פדי גאזה•	
פלסטר•	
המינון הרשום של אוסטקינומאב קמהדע )ראה איור 1(•	
מכל איסוף המיועד לחפצים חדים )לא כלול(. ראה איור 2•	

אסוף את הציוד שאתה צריך והנח אותו על משטח נקי. 

מכל איסוף 
חפצים חדים

כדורי צמר 
גפן או פדי 

גאזה

אוסטקינומאב פלסטר
קמהדע מזרק 
מוכן לשימוש

מגבון 
אנטיספטי

איור 2
	2 בחירה והכנת האזור המיועד להזרקה: .

בחר את האזור המיועד להזרקה )ראה איור 3(: 
אוסטקינומאב קמהדע ניתנת בהזרקה תת-עורית. •	
בחר אזור להזרקה. אזורים טובים להזרקה הם החלק העליון של הירך )רגליים(, ישבן או •	

מסביב לבטן במרחק של לפחות חמישה סנטימטרים מהטבור. 
אם אתה מקבל את הזריקה מידי איש צוות רפואי או מטפל, ניתן לבחור גם בחלק העליון •	

של הזרוע )ראה איור 3(. 
השתמש באזור הזרקה אחר עבור כל זריקה. אין להזריק באזור של עור שהוא רגיש, פצוע, •	

אדום או נוקשה. 

האזורים בצבע צהוב מומלצים להזרקה
איור 3

הכן את האזור המיועד להזרקה: 
שטוף ידיך ביסודיות באמצעות סבון ומים חמים. •	
נגב את האזור המיועד להזרקה באמצעות מגבון אנטיספטי. •	
אל תיגע באזור זה שוב לפני מתן הזריקה. העור צריך להיות יבש לפני ההזרקה. •	
אין לייבש את העור באמצעות מאוורר או נשיפה. •	
אין להזריק דרך בגדים. •	
	3 הסר את מכסה המחט )ראה איור 4(: .
הסר את מכסה המחט כאשר אתה מוכן להזריק אוסטקינומאב קמהדע. •	
אל תיגע בבוכנה כאשר אתה מסיר את מכסה המחט. •	
החזק ביד אחת את גוף המזרק המוכן לשימוש, ומשוך את מכסה המחט החוצה )ראה איור •	

 .)4
השלך את מכסה המחט לאשפה. אין לסגור את המכסה שנית. •	
אתה עשוי להבחין בטיפת נוזל בקצה המחט. זהו מצב תקין. •	
אל תיגע במחט ואל תאפשר מגע של המחט בשום משטח. •	
יש להזריק את התרופה מיד לאחר הסרת מכסה המחט. •	

איור 4
	4 הזרק את המנה: .

אחוז במזרק: 
אחוז את גוף המזרק ביד אחת בין האגודל והאצבע המורה )ראה איור 5(. •	
אל תשתמש במזרק המוכן לשימוש אם הוא נפל ומכסה המחט לא היה במקומו. במקרה •	

זה, צור קשר עם הרופא או עם הרוקח. 
אל תמשוך לאחור את הבוכנה בשום מצב. •	

איור 5
צבוט את העור והחדר את המחט: 

השתמש ביד השנייה על מנת לצבוט בעדינות את העור באזור ההזרקה. אחוז בחוזקה. •	
	• 45 החדר את מחט המזרק במהירות בתנועה דמוית חץ לתוך קפל העור שנוצר בזווית 

מעלות )ראה איור 6(. 

45°

איור 6
הזרק את התרופה: 

הזרק את כל הנוזל באמצעות שימוש באגודל לדחיפת הבוכנה פנימה עד הסוף, עד אשר •	
המזרק המוכן לשימוש מתרוקן )ראה איור 7(. 

איור 7
אפשר למחט לחזור חזרה: 

לאחר שהבוכנה נלחצה ככל שניתן, המשך ללחוץ על ראש הבוכנה, הוצא את המחט ושחרר •	
את העור. 

ותמשוך •	 ביחד עם האצבע  לאט את האגודל מראש הבוכנה. הבוכנה תנוע למעלה  הסר 
לאחור את המחט לתוך מגן המחט )ראה איור 8(. 

איור 8
	5 לאחר ההזרקה: .
בסיום ההזרקה, הנח כדור צמר גפן או פד גאזה על אזור ההזרקה ולחץ למשך מספר שניות •	

)ראה איור 9(. 
ייתכן שתבחין בדימום קל באזור ההזרקה, מצב זה הינו נורמלי. •	
אין לשפשף את העור באזור ההזרקה. •	
במידת הצורך ניתן לכסות את אזור ההזרקה בפלסטר קטן. •	

איור 9
	6 השמדה: .
מיד לאחר השימוש הנח את המזרק המשומש במכל המיועד לאיסוף חפצים חדים, בהתאם •	

להנחיות המקומיות. אין להשליך מחטים חשופות לאשפה הביתית )ראה איור 10(. 
באשפה •	 האריזה  ואת  הגאזה  פד  או  הגפן  צמר  כדור  האנטיספטי,  המגבון  את  השלך 

הביתית. 
אין להשתמש שוב במזרק משומש, למען בטיחותך ובריאותך ולמען בטיחותם של אחרים. •	

איור 10

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط 

أوستيكينوماب كامادع محقنة معبئة مسبقاً،
45 ملغ، محلول للحقن

أوستيكينوماب كامادع محقنة معبئة مسبقاً،
90 ملغ، محلول للحقن

المادّة الفعالة وكميتّها:
Ustekinumab 90 mg/mL أوستيكينوماب 90 ملغ/ملل	

	•)45 mg ustekinumab( تحتوي كل محقنة معبئة مسبقا على 0.5 ملل على: أوستيكينوماب 45 ملغ
	•)90 mg ustekinumab( تحتوي كل محقنة معبئة مسبقا على 1 ملل على: أوستيكينوماب 90 ملغ

المواد غير الفعّاّلة ومُُسبّبّات الحساسية في المستحضر - انظر البند 6 "معلومات إضافيّةّ" والبند 2 "معلومات 
مهمّّة عن قسم من مركّّبات الدواء".

النشرة على معلومات موجزة عن  تحتوي هذه  الدواء.  البدء باستعمال  النشرة بتمعنّ حتى نهايتها قبل  اقرأ 
الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.

وصف هذا الدواء لك. لا تعطِه للآخرين. لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.
إضافية حول مستحضرات  لمعلومات  بديل حيوي.  هو مستحضر  مسبقاً  معبئة  محقنة  كامادع  أوستيكينوماب 

البدائل الحيوية يجب مراجعة موقع وزارة الصحة:
https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.1
الصدفية اللويحية

أوستيكينوماب كامادع مخصص لعلاج الصدفية اللويحية من درجة الخطورة المتوسطة حتى الشديدة لدى متلقي 
الذين فشل علاجهم، لديهم موانع استعمال أو لا يستطيعون تحمّل  البالغين )أبناء 18 عاما وما فوق(  العلاج 

.)PUVA( UV العلاجات الجهازية الأخرى بما فيها سيكلوسپورين، ميثوتركسيت أو پسورالين بالدمج مع
الصدفية اللويحية لدى الأطفال

أوستيكينوماب كامادع مخصص لعلاج الصدفية اللويحية من درجة الخطورة المتوسطة حتى الشديدة لدى متلقي 
العلاج الأطفال والمراهقين من عمر 6 سنوات وما فوق )الذين يبلغ وزنهم 60 كغم وما فوق( غير المتوازنين 

بصورة كافية، أو غير القادرين على تحمّل العلاجات الجهازية الأخرى أو العلاجات بالضوء.
)PsA( التهاب المفاصل الصدفي

أوستيكينوماب كامادع، بمفرده أو بالدمج مع ميثوتركسيت، مخصص لعلاج التهاب المفاصل الصدفي النشط لدى 
متلقي العلاج البالغين، حين يكون التجاوب مع العلاج السابق بأدوية غير بيولوجية مضادة للنشاط الروماتويدي 

)DMARDs( غير كافٍ.
داء كرون

الخطورة  درجة  من  النشط  كرون  بداء  المصابين  البالغين  المرضى  لعلاج  مخصص  كامادع  أوستيكينوماب 
المتوسطة حتى الشديدة، والذين لم يتجاوبوا بصورة كافية، فقدوا التجاوب أو غير القادرين على تحمل العلاج 

التقليدي أو العلاج بمضادات TNFα أو لديهم موانع استعمال طبية لهذه العلاجات. 
المجموعة العلاجية: مثبطات الإنترلوكين

يحتوي أوستيكينوماب كامادع على المادة الفعالة أوستيكينوماب، وهي مضاد وحيد النسيلة. المضادات وحيدة 
النسيلة هي بروتينات تقوم بتشخيص والارتباط ببروتينات معينة في الجسم بصورة محددة. ينتمي أوستيكينوماب 
كامادع إلى مجموعة دوائية تسمى "مثبطات الجهاز المناعي". تتم طريقة عمل هذه الأدوية من خلال إضعاف 

جزء من الجهاز المناعي.

قبل استعمال الدواء	.2
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وجدت لديك حساسيةّ )أرجية( للمادّة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء، والمفصلة في •	
البند 6 "معلومات إضافية".

كنت تعاني من مرض عدوائي نشط يعتقد طبيبك بأنه مهم.•	
إذا لم تكن متأكدا من أن الوارد أعلاه ينطبق عليك، استشر الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال أوستيكينوماب 

كامادع.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
تحدث مع الطبيب قبل البدء باستعمال أوستيكينوماب كامادع. سيفحص الطبيب وضعك قبل كل علاج. أخبر 
الطبيب بأي مرض تعاني منه قبل كل علاج. كذلك، أخبر الطبيب إذا تواجدت مؤخرا بالقرب من أي شخص من 
الممكن أن يكون مصابا بالسّل. سيفحصك الطبيب وسجري فحصا للسلّ قبل بدء العلاج بأوستيكينوماب كامادع. 

إذا اعتقد الطبيب بأنك معرض لخطر الإصابة بالسل، فقد يعطيك علاجا دوائيا.
انتبه للأعراض الجانبية الخطيرة

قد يسبب أوستيكينوماب كامادع أعراضا جانبية خطيرة، بما في ذلك ردود فعل تحسسية وحالات عدوى. عليك 
الانتباه لبعض العلامات المحددة للأمراض أثناء العلاج بأوستيكينوماب كامادع. للقائمة الكاملة لهذه العلامات، 

انظر "الأعراض الجانبيةّ الخطيرة" في البند 4 "الأعراض الجانبيةّ".
قبل العلاج بأوستيكينوماب كامادع أخبر الطبيب إذا:

أصبت في الماضي برد فعل تحسسي لأوستيكينوماب. إذا لم تكن متأكدا، اسأل الطبيب.•	
أوستيكينوماب •	 مثل  المناعي  الجهاز  مثبطات  نظرا لأن  هذا   - السرطان  من  نوع  بأي  الماضي  في  أصبت 

تضعف جزءًًا من الجهاز المناعي. قد يزيد الأمر من خطر الإصابة بالسرطان.
كنت قد تلقيت في الماضي علاجا للصدفية بواسطة أدوية بيولوجية أخرى )أدوية يتم إنتاجها من مصدر •	

بيولوجي وعادة ما يتم إعطاؤها بالحقن(، قد يكون خطر الإصابة بالسرطان أكبر.
أصبت أو عانيت مؤخرا من عدوى.•	
حصلت لديك تغييرات في الآفات أو نشأت آفات جديدة في مناطق الصدفية أو على مناطق الجلد العادي.•	
كنت تتلقى أي علاج آخر للصدفية و/أو لالتهاب المفاصل الصدفي، مثل علاج آخر مثبط للمناعة أو العلاج •	

بالضوء )Phototherapy، علاج بضوء من نوع UV(. قد تؤدي هذه العلاجات أيضا إلى إضعاف جزء 
من جهاز المناعة. لم يتم فحص هذه العلاجات بالدمج مع أوستيكينوماب. بالرغم من ذلك، قد يزيد مثل هذا 

العلاج من خطر الإصابة بأمراض مرتبطة بالجهاز المناعي الضعيف.
كنت تتلقى أو سبق أن تلقيت في الماضي حقنا لعلاج الحساسية - ليس معروفا إن كان يمكن لأوستيكينوماب •	

أن يؤثر على ذلك.
عمرك 65 عاما وما فوق - قد تصاب بحالات عدوى باحتمال أكبر.•	

إذا لم تكن متأكد ما إذا كانت إحدى الحالات المذكورة أعلاه تنطبق عليك، يجب استشارة الطبيب قبل استعمال 
أوستيكينوماب كامادع.

شعر قسم من متلقي العلاج بردود فعل شبيهة بالذئبة الحمامية، بما في ذلك الذئبة الحمامية في الجلد أو متلازمة 
شبيهة بالذئبة الحمامية أثناء العلاج بأوستيكينوماب. تحدث مع طبيبك فورًا إذا أصبت بطفح جلدي أحمر، مرتفع 

ومع قشور، يكون أحيانا مع حدود أغمق لونا، في مناطق الجلد المكشوفة للشمس أو مع آلام في المفاصل.
النوبة القلبية والسكتة الدماغية

تمت تسجيل نوبات قلبية وسكتات دماغية خلال الأبحاث على المرضى المصابين بالصدفية ممن تم علاجهم 
والسكتة  القلب  بأمراض  للإصابة  لديك  الخطورة  كل عوامل  دائمة  بأوستيكينوماب. سيفحص طبيبك بصورة 
الدماغية لأجل ضمان علاجها كما يجب. توجه فورا لتلقي العلاج الطبي إذا أصبت بآلام في الصدر، ضعف أو 

شعور استثنائي في جهة واحدة من الجسم، هبوط الوجه أو اضطراب في الكلام أو في الرؤية.
الأطفال والمراهقون

المفاصل  والتهاب  سنوات   6 عمر  دون  الأطفال  لدى  الصدفية  لعلاج  مخصصا  ليس  كامادع  أوستيكينوماب 
الصدفي أو مرض كرون لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 عاما، لأنه لم يتم فحصه لدى هذه الشرائح 

العمرية.
أوستيكينوماب كامادع بمحقنة معبئة مسبقاً ليس مخصصا لعلاج الصدفية لدى الأطفال الذين يقل وزنهم عن 60 

كغم، ويجب استعمال مستحضرات أخرى تحتوي على أوستيكينوماب وتتيح إمكانية التجريع الملائم للوزن.
التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية

الغذائيةّ  المكمّلات  أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة،  تناولت مؤخّرًا  تتناول أو  إذا كنت 
والتطعيمات، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. لا سيما:

إذا تلقيت مؤخرا تطعيما أو على وشك أن تتلقى تطعيم. يمُنع تلقي تطعيمات معينة )التي تحتوي على مركّب •	
حي( أثناء العلاج بأوستيكينوماب كامادع.

إذا تلقيت أوستيكينوماب كامادع خلال الحمل، أخبري طبيب طفلك عن العلاج بأوستيكينوماب كامادع قبل تلقي •	
الطفل لأي تطعيم كان، بما في ذلك التطعيمات الحيةّ، مثل تطعيم الـ BCG )الذي يستعمل للوقاية من السلّ(. 
لا يوصى بالتطعيمات الحية لطفلك خلال أول إثنى عشر شهرًا بعد الولادة إذا كنت قد تلقيت أوستيكينوماب 

كامادع أثناء الحمل، إلا إذا أوصى طبيب طفلك بغير ذلك.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت حاملًًا، تعتقدين أنك قد تكونين حاملًًا أو تخططين للحمل، استشيري الطبيب المُعالج قبل تناول الدواء.•	
لم تتم ملاحظة ارتفاع خطر حدوث عيوب خلقية لدى الرضع الذين تعرضوا لـ أوستيكينوماب في الرحم. مع •	

ذلك، هناك خبرة محدودة في استعمال أوستيكينوماب لدى النساء الحوامل. لذلك، فمن الأفضل تجنب استعمال 
أوستيكينوماب أثناء الحمل.

إذا كنت امرأة في سن الخصوبة، عليك تجنبّ الحمل من خلال استعمال وسائل منع حمل ملائمة أثناء العلاج •	
بأوستيكينوماب، ولمدة 15 أسبوعا على الأقل بعد آخر علاج بأوستيكينوماب.

قد ينتقل أوستيكينوماب إلى الجنين عبر المشيمة. إذا تلقيت أوستيكينوماب أثناء الحمل، قد يكون طفلك معرضا •	
لخطر شديد للإصابة بالعدوى.

من المهم أن تخبري أطباء طفلك وأفراد الطاقم الطبي الآخرين إذا تلقيت أوستيكينوماب أثناء الحمل قبل أن •	
يتلقى طفلك أي تطعيم. لا يوصى بالتطعيمات الحية مثل تطعيم الـ BCG )الذي يستعمل للوقاية من السلّ( 
لطفلك خلال أول إثني عشر شهرًا بعد الولادة إذا كنت قد تلقيت أوستيكينوماب أثناء الحمل، إلا إذا أوصى 

طبيب طفلك بغير ذلك.
قد ينتقل أوستيكينوماب، بكميات صغيرة جدا، إلى حليب الأم. أخبري الطبيب إذا كنت مرضعة أو تخططين •	

للإرضاع. عليك أنت وطبيبك أن تقررا ما إذا كنت سترضعين أو ستستعملين أوستيكينوماب كامادع. يمُنع 
القيام بكليهما معا.

السياقة واستعمال الماكينات
لا يؤثر أوستيكينوماب كامادع أو يؤثر بقدر هامشي على قدرة السياقة واستعمال الماكينات.

معلومات مهمّّة عن قسم من مركّّبات الدواء
يحتوي أوستيكينوماب كامادع على پولي سوربات polysorbate 80( 80( بكمية 0.04 ملغ في كل 1 ملل. 

قد تسبب الپولي سوربات رد فعل تحسسي. أخبر الطبيب إذا كانت لديك حساسيات معروفة.

كيف تستعمل الدواء؟	.3
أوستيكينوماب كامادع مخصص للاستعمال بموجب تعليمات ومراقبة طبيب ذي خبرة في علاج الحالات التي 

تم تخصيص أوستيكينوماب كامادع لها.
يجب استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب.

يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالدواء.
يجب التحدث إلى الطبيب بشأن مواعيد إعطاء الحقن ومواعيد المراقبة.

الجرعة، الوتيرة وطريقة العلاج سيحدّدها الطبيب فقط.
الجرعة المُتبّعة، عادة، هي:

البالغون فوق عمر 18:
في مرض الصدفية أو التهاب المفاصل الصدفي

الجرعة الأولية الموصى بها هي 45 ملغ أوستيكينوماب كامادع محقنة معبئة مسبقاً. قد يبدأ المرضى الذين •	
يزيد وزنهم عن 100 كيلوغرام )كغم( بجرعة 90 ملغ بدلا من 45 ملغ.

بعد تلقي الجرعة الأولية، سيتم إعطاء الجرعة الثانية بعد مرور 4 أسابيع، ولاحقا كل 12 أسبوعا. عادة ما •	
تكون الجرعات التالية مساوية للجرعة الأولية.

في داء كرون
مستحضر أوستيكينوماب كامادع متاح في محقنة مسبقة التعبئة للإعطاء تحت الجلد. نظرًا لأن علاج داء •	

كرون يجب أن يبدأ بالتسريب عبر الوريد، يجب إعطاء مستحضر آخر يحتوي على أوستيكينوماب كجرعة 
أولية بالتسريب عبر الوريد )130 ملغ محلول مركّّز لإعداد محلول للتسريب داخل الوريد(.

يتم إعطاء أوستيكينوماب كامادع كحقنة تحت الجلد )SC( بعد تلقي الجرعة الأولية بالتسريب عبر الوريد، •	
ستتلقى الجرعة التالية المؤلفة من 90 ملغ أوستيكينوماب كامادع بالحقن تحت الجلد بعد 8 أسابيع، وكل 12 

أسبوعا بعد ذلك.
بعد تلقي أول حقنة تحت الجلد، قد يحصل بعض متلقي العلاج على أوستيكينوماب كامادع 90 ملغ كل 8 •	

أسابيع. سيقرر الطبيب متى عليك تلقي الحقنة التالية.
الأطفال والمراهقون البالغون 6 سنوات وما فوق 

في مرض الصدفية
سيقوم الطبيب باحتساب الجرعة الملائمة لك، بما في ذلك كمية )حجم( أوستيكينوماب كامادع الواجب حقنها •	

المشمولة في هذه الجرعة. تتعلق الجرعة الملائمة بوزن جسمك عند الإعطاء.
إذا كان وزنك أقل من 60 كغم، فإن طريقة تجريع أوستيكينوماب كامادع غير متاحة للأطفال الذين يقل وزنهم •	

عن 60 كغم، أوستيكينوماب كامادع متوفر فقط كـ 45 ملغ و 90 ملغ محلول في حقنة مسبقة التعبئة. لذلك، 
لا يمكن إعطاء أوستيكينوماب كامادع لمتلقي العلاج الذين يحتاجون أقل من جرعة 45 ملغ كاملة. إذا كانت 
هناك حاجة لجرعة مختلفة، يجب استعمال مستحضر آخر من عيار 45 ملغ محلول للحقن في قنينة، يتيح 

إمكانية التجريع اعتمادا على الوزن.
إذا كان وزنك بين 60 إلى 100 كغم، الجرعة الأولية الموصى بها هي 45 ملغ أوستيكينوماب كامادع.•	
إذا كان وزنك أكثر من 100 كغم، الجرعة الأولية الموصى بها هي 90 ملغ أوستيكينوماب كامادع.•	
بعد تلقي الجرعة الأولى، سيتم إعطاء الجرعة الثانية بعد مرور 4 أسابيع، ولاحقا كل 12 أسبوعا.•	

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
كيف يتم إعطاء أوستيكينوماب كامادع:

يتم إعطاء أوستيكينوماب كامادع بالحقن تحت الجلد )SC(. في بداية العلاج، يمكن للممرضة أو أحد أفراد •	
الطاقم الطبي أن يحقن الدواء.

مع ذلك، إذا قررت مع طبيبك بأنه يمكنك حقن الدواء بصورة ذاتية، سيكون عليك اجتياز إرشادات حول كيفية •	
القيام بذلك.

للتعليمات بشأن كيفية حقن أوستيكينوماب كامادع يجب الاطلاع على "تعليمات الاستعمال" في نهاية النشرة.•	
استشر الطبيب إذا كانت لديك أسئلة حول حقن الدواء ذاتياً.

إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى:
تواصل فورا مع الطبيب أو الصيدلي. أحضر معك عبوة الدواء الخارجية حتى لو كانت فارغة.

إذا نسيت تناول الدواء:
إذا نسيت حقن جرعة من أوستيكينوماب كامادع، يجب التواصل مع الطبيب أو الصيدلي. يمُنع حقن جرعتين 

للتعويض عن الجرعة المنسية. يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.
إذا توقفّت عن تناول الدواء:

فإن علامات  العلاج،  توقفت عن  إذا  ذلك،  مع  كامادع.  بأوستيكينوماب  العلاج  التوقف عن  الخطير  من  ليس 
المرض قد تعود. يجب استشارة الطبيب إذا كنت ترغب بالتوقف عن العلاج.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق ومن الجرعة في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات 
الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبيةّ	.4
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال أوستيكينوماب كامادع أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش 

عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.
أعراض جانبية خطيرة - قد يعاني قسم من المرضى من أعراض جانبية خطيرة تستوجب العلاج المستعجل.

رد فعل تحسسي - قد يستوجب علاجا مستعجلا. يجب إبلاغ الطبيب فورا أو التوجه لغرفة الطوارئ لتلقي 
العلاج الطبي المستعجل إذا لاحظت أحد الأعراض التالية:

رد الفعل التحسسي الشديد )صدمة تأقية( هو عرض نادر )rare( لدى المرضى الذين يتم علاجهم بأوستيكينوماب 
)قد يظهر لدى حتى مستعمل واحد من 1,000 مستعمل(. تشمل العلامات:

صعوبات في التنفس أو البلع.•	
ضغط دم منخفض قد يؤدي إلى دوار أو شعور بالدوران.•	
انتفاخ الوجه، الشفتين، الفم أو الحلق.•	

تشمل العلامات النادرة )common( لرد الفعل التحسسي الطفح الجلدي والشرى )والتي قد تظهر لدى حتى 
مستعمل واحد من 100 مستعمل(. 

العلاج  يتلقون  الذين  المرضى  لدى  رئوي  والتهاب  تحسسي  فعل  رد  عن  الإبلاغ  تم  نادرة،  حالات  في 
بأوستيكينوماب. أخبر الطبيب فورا إذا بدأت تنشأ أعراض مثل السعال، ضيق التنفس والحمّى.

إذا شعرت برد فعل تحسسي حادّ، قد يقرر الطبيب أنه ليس بمقدورك مواصلة استعمال أوستيكينوماب كامادع.
حالات عدوى - قد تستوجب علاجا مستعجلا. أخبر الطبيب فورا إذا لاحظت إحدى العلامات التالية:

حالات عدوى الأنف أو الحلق والزّكام، شائعة )common( )قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من 10 •	
مستعملين(.

حالات العدوى في الصدر، غير شائعة )uncommon( )قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من 100 مستعمل(. •	
حتى •	 لدى  يظهر  )قد   )uncommon( شائع  غير  الخلوي(،  النسيج  )التهاب  الجلد  تحت  الأنسجة  التهاب 

مستعمل واحد من 100 مستعمل(. 
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الهربس النطاقي )shingles( )نوع من الطفح المؤلم مع بثور(، غير شائع )uncommon( )قد يظهر لدى •	
حتى مستعمل واحد من 100 مستعمل(. 

قد يُضُعف أوستيكينوماب كامادع قدرة الجسم على محاربة حالات العدوى. قد تتفاقم بعض حالات العدوى ومن 
الممكن أن تشمل حالات عدوى ناتجة عن ڤيروسات، فطريات، بكتيريا )وبضمنها السلّّ(، أو طفيليات، بما في 
عدوى  )حالات  الضعيف  المناعي  الجهاز  ذوي  الأشخاص  لدى  بالأخص  تظهر  التي  العدوى  حالات  ذلك 
انتهازية(. تم الإبلاغ عن حالات عدوى انتهازية في الدماغ )التهاب الدماغ، التهاب السحايا(، الرئتين والعينين 

لدى المرضى الذين يتلقون العلاج بأوستيكينوماب.
عليك مراقبة أعراض العدوى أثناء استعمال أوستيكينوماب كامادع. تشمل الأعراض:

حمّى، أعراض شبيهة بالإنفلونزا، تعرّق ليلي، انخفاض في الوزن•	
شعور بالتعب أو ضيق التنفس، سُعال لا يتلاشى•	
جلد حارّ، أحمر ومؤلم أو طفح جلدي مؤلم مع بثور•	
شعور بالحرقان/الحرقة أثناء التبول•	
إسهال•	
اضطرابات في الرؤية أو فقدان البصر•	
ألم رأس )صداع(، تصلب في العنق، حساسية للضوء، غثيان أو ارتباك•	

يجب إبلاغ الطبيب فورا إذا لاحظت أعراض العدوى هذه. قد تكون هذه علامات على وجود حالات عدوى مثل 
عدوى في الصدر، عدوى في الجلد، هربس نطاقي أو حالات عدوى انتهازية قد تكون لها مضاعفات خطيرة. 
يجب إبلاغ الطبيب إذا كانت لديك عدوى لا تزول أو تتكرر باستمرار. يمكن أن يقرر الطبيب أنك لا تستطيع 
استعمال أوستيكينوماب كامادع إلى أن تتلاشى العدوى. بالإضافة لذلك، أخبر الطبيب إذا كانت لديك جروح 

مفتوحة أو جروح في الجلد، نظرًًا لأنها قد تتعرض للعدوى.
تقشّّر الجلد - ازدياد احمرار وتقشّّر الجلد في مناطق واسعة من الجسم، قد تكون هذه أعراضا لاحمرار الجلد 
 exfoliative( الجلد  بتقشر  مصحوب  جلد  التهاب  أو   )erythrodermic psoriasis( الصدفي 

dermatitis(، وهي حالات جلدية خطيرة. يجب إبلاغ الطبيب فورا إذا لاحظت هذه العلامات.
أعراض جانبية إضافية:

أعراض جانبية شائعة )common( أعراض قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من 10 مستعملين:
إسهال•	
غثيان•	
حالات تقيؤ•	
تعب•	
حالات دوار•	
ألم رأس )صداع(•	
حكّة•	
آلام في الظهر، آلام عضلات أو آلام مفاصل•	
ألم الحلق•	
احمرار وألم في منطقة إعطاء الحقنة•	
عدوى في الجيوب الأنفية•	

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( أعراض قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من 100 مستعمل:
حالات عدوى الأسنان•	
عدوى فطرية في المهبل•	
اكتئاب•	
أنف مسدود أو احتقان في الأنف.•	
نزيف، كدمة، تصلب الجلد، انتفاخ وحكة/لسع في منطقة الحقن.•	
ضعف•	
هبوط الجفن وضعف عضلات في جهة واحدة من الجسم )شلل الوجه، الشلل على اسم بيل( - غالبا ما يكون •	

هذا العرض مؤقتا.
باللون الأصفر أو الأبيض في الجلد، يكون مصحوبا •	 تغيير في الصدفية مع احمرار وبثور جديدة صغيرة 

.)pustular psoriasis( بالحرارة أحيانا
	•)skin exfoliation( تقشر الجلد
حب الشباب•	

أعراض جانبية نادرة )rare( أعراض قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من 1,000 مستعمل:
	• exfoliative( مؤلمة  أو  حكّة  فيها  تكون  قد  والتي  الجسم،  من  واسعة  مناطق  في  الجلد  وتقشر  احمرار 

 erythrodermic( أحيانا، تحصل أعراض مشابهة كتغيير طبيعي في نوع أعراض الصدفية .)dermatitis
.)psoriasis

التهاب الأوعية الدموية الصغيرة، والذي قد يؤدي إلى طفح في الجلد مع نتوء صغيرة حمراء أو بنفسجية، •	
حمّّى أو ألم في المفاصل )التهاب وعائي(.

أعراض جانبية نادرة جدا )very rare( أعراض قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من 10,000 مستعمل:
	• Bullous  - پومپيچويد  بولوس   - الفقاعي  )الفقعان  ومؤلمة  حكّة  فيها  حمراء،  تكون  قد  الجلد  في  بثور 

.)pemphigoid
ذئبة في الجلد أو متلازمة شبيهة بالذئبة )طفح جلدي أحمر، مرتفع ومع قشور، في مناطق الجلد المكشوفة •	

للشمس، قد تكون مصحوبة بألم المفاصل(.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّةّ أو إذا عانيت من عرض جانبيّّ غير مذكور في النشرة، 

عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

من الممكن تبليغ وزارة الصحّّة عن أعراض جانبيّةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّةّ 
جراء علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّّة )www.health.gov.il( الذي 

يحوّّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيّةّ، أو عبر دخول الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كذلك، من الممكن إبلاغ شركة كامادع م.ض. عبر البريد الإلكتروني:
pharmacovigilance@kamada.com

كيف يخزن الدواء؟	.5
التسمّّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًًا عن متناول أيدي ومجال رؤية  تجنّبّ 

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنّبّ التسمّّم. لا تسبّبّ لاتقيّؤّ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.
يُمُنع استعمال الدواء:

اليوم •	 انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى  العبوّة. تاريخ  انتهاء الصلاحيةّ )Exp. Date( الظاهر على  بعد تاريخ 
الأخير من نفس الشهر. 

البند 6 "معلومات •	 السائل، أصبح معكرا أو بالإمكان رؤية جزيئات غريبة طافية فيه )انظر  إذا تغير لون 
إضافيّةّ"(.

إذا كنت تعرف أو تعتقد بأنه من الممكن أن يكون الدواء قد تعرض لدرجة حرارة قصوى )مثل التجميد أو •	
التسخين عن طريق الخطأ(.

إذا خضع المستحضر للرّج القوي.•	
شروط التخزين:

يجب التخزين في التبريد )C-8°C°2(، يمُنع التجميد. للاستعمال مرة واحدة.•	
يجب تخزين المحقنة المعبئة مسبقا في العبوة الأصلية للحماية من الضوء. •	
يجب ترك المحقنة المعبئة مسبقا لتصل لدرجة حرارة الغرفة )نصف ساعة تقريبا(.•	
إذا كانت هناك حاجة، بالإمكان تخزين محقنة منفردة من أوستيكينوماب كامادع في درجة حرارة الغرفة أيضا، •	

حتى C°30، مرة واحدة ولفترة لا تزيد عن 30 يوما بالحد الأقصى، في عبوة الكرتون الأصلية للحماية من 
الضوء. يجب كتابة تاريخ إخراج المحقنة المعبئة مسبقا من الثلاجة أول مرة في المكان المخصص لذلك على 
العبوة الخارجية. لا يمكن أن يكون التاريخ المحدد للرمي في سلة المهملات أبعد من تاريخ انتهاء الصلاحية 
المطبوع على عبوة الكرتون. إذا تم تخزين المحقنة في درجة حرارة الغرفة )حتى C°30(، يُمُنع إعادتها 
للثلاجة. يجب رمي المحقنة في سلة المهملات الخاصة إذا لم يتم استعمالها خلال 30 يوما من التخزين في 

درجة حرارة الغرفة أو بعد تاريخ انتهاء الصلاحية الأصلي، الأول من بينهما.
يمُنع رجّ )هزّ( المحقنة المعبئة مسبقا. قد يسبب الرّج المتواصل والقوي الضرر للدواء.•	

أوستيكينوماب كامادع معدّّ للاستعمال لمرة واحدة فقط. يجب التخلص من أي دواء متبقي في المحقنة. يُمُنع إلقاء 
كيفية  إلى  بالنسبة  الصيدليّّ  باستشارة  قم  البيت.  في  المهملات  سلّةّ  في  أو  الصحّّيّّ  الصرف  مياه  في  الأدوية 

التخلّصّ من أدوية التي لم تعد ضمن الاستعمال. هذه الوسائل ستساعد في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافيةّ	.6
بالإضافة إلى المادّّة الفعّاّلة، يحتوي الدواء أيضًًا على:

Sucrose, L-histidine monohydrochloride monohydrate, L-histidine, polysorbate 
80, water for injection.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّّة:
محلول صافٍٍ للحقن، عديم اللون حتى اللون المائل للأصفر قليلا وبدون جزيئات ظاهرة للعيان.

تحتوي كل عبوة على محقنة زجاجية واحدة جاهزة للاستعمال.
أحجام العبوات:

1 محقنة معبئة مسبقا )جاهزة للاستعمال( تحتوي على 45 ملغ/0.5 ملل أوستيكينوماب.
1 محقنة معبئة مسبقا )جاهزة للاستعمال( تحتوي على 90 ملغ/1 ملل أوستيكينوماب.

صاحب التسجيل: كامادع م.ض.، بيت كاما، بريد جوّّال النقب، 8532500
المنتج: ألڤوتيك HF، سايموندارجاتا 19-15، ريكياڤيك، 102، أيسلندا

تم تحريرها في حزيران 2025.
رقم تسجيل الدواء في سجلّّ الأدوية الرسميّّ في وزارة الصحّّة:

176-94-37976-00﻿
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّّ بصيغة المذكّّر. مع هذا فالدواء معدّّ لكلا الجنسين.

تعليمات الاستعمال
أوستيكينوماب كامادع محقنة معبئة مسبقًاً، محلول للحقن تحت الجلد

اقرأ تعليمات الاستعمال بتمعّّن قبل حقن محلول أوستيكينوماب كامادع بالمحقنة المعبئة مسبقًاً.
في بداية العلاج، ستتلقى المساعدة من الطاقم الطبي في عملية الحقن الأولى. مع ذلك، إذا قررت مع الطبيب أنه 
استشر  بنفسك.  الدواء  حقن  كيفية  حول  إرشادات  فستتلقى  ذاتية،  بصورة  كامادع  أوستيكينوماب  حقن  يمكنك 

الطبيب إذا كانت لديك أسئلة حول الحقن الذاتي.
معلومات مهمة عليك معرفتها قبل حقن محلول أوستيكينوماب كامادع بالمحقنة المعبئة مسبقًاً:

محلول أوستيكينوماب كامادع بالمحقنة المعبئة مسبقًاً ليس ملائما للحقن داخل الوريد. يجب إعطاء مستحضرات 
أخرى تحتوي على أوستيكينوماب في بداية علاج داء كرون.

محلول أوستيكينوماب كامادع محقنة معبئة مسبقًاً ليس ملائما للأطفال الذين يقل وزنهم عن 60 كغم، ويجب 
استعمال مستحضرات أخرى تحتوي على أوستيكينوماب وتتيح إمكانية التجريع الملائم للوزن.

معلومات هامة:
	•.)SC( للاستعمال تحت الجلد فقط
يمُنع خلط أوستيكينوماب كامادع مع سوائل أخرى للحقن.•	
يمُنع رجّ )هزّ( المحقنة. قد يضرّ الرّج بالدواء. إذا تم رجّ )هز( الدواء بقوّة، لا تستعمله واحصل على محقنة •	

معبئة مسبقا جديدة.
لا يحتوي أوستيكينوماب كامادع محقنة معبئة مسبقا على مواد حافظة ولذلك يُمُنع استعمال بقايا المحلول المتبقية 

في المحقنة بعد الحقن. أوستيكينوماب كامادع محقنة معبئة مسبقًاً هو مستحضر معقم للاستعمال لمرة واحدة.
افحص المحقنة المعبئة مسبقا للتأكد من:

أن عدد المحاقن وعيارها صحيح:•	
إذا كان عليك حقن 45 ملغ، استعمل محقنة معبئة مسبقا واحدة عيار 45 ملغ.○	
إذا كان عليك حقن 90 ملغ، قد تستعمل محقنة معبئة مسبقا واحدة عيار 90 ملغ أو محقنتين معبئتين مسبقا ○	

عيار كل منهما 45 ملغ. في الحالة الثانية سيكون عليك أن تحقن نفسك بحقنتين )2(. اختر مكانين مختلفين 
في الجسم )مثلا: حقنة واحدة في الفخذ الأيمن والثانية في الفخذ الأيسر( واحقن الحقنتين واحدة بعد الأخرى.

أن الدّواء صحيح•	
أن تاريخ انتهاء الصلاحية لم يمرّ•	
أن المحقنة ليست تالفة•	
أن المحلول في المحقنة المعبئة مسبقا صافٍ وعديم اللون حتى اللون المائل للأصفر الفاتح ولا يحتوي على •	

جزيئات ظاهرة للعيان
أن المحلول في المحقنة المعبئة مسبقا ليس متجمدا•	
يجب ترك المحقنة لتصل لدرجة حرارة الغرفة )نصف ساعة تقريبا(.•	

يظهر الشكل 1 كيف تبدو محقنة أوستيكينوماب كامادع المعبئة مسبقا.

رأس المكبسجسم المحقنةإبرةغطاء الإبرة

الشكل 1
1 جهّز المواد	.

اجمع المواد التي ستحتاج لها لأجل تجهيز وإعطاء حقنتك. ستحتاج لـ:
منديل معقمّ )مطهر(•	
كريات قطن أو قطع من الشاش•	
لاصقة بلاستر•	
الجرعة الموصوفة من أوستيكينوماب كامادع )انظر الشكل 1(•	
حاوية الجمع المخصصة للأغراض الحادّة )غير مشمولة(. انظر الشكل 2•	

اجمع المعدات التي تحتاجها وضعها على سطح نظيف.

حاوية جمع 
الأغراض الحادّة

كريات قطن 
أو قطع من 

الشاش

لاصقة 
بلاستر

أوستيكينوماب 
كامادع محقنة 

معبئة مسبقاً

منديل معقمّ 
)مطهر(

الشكل 2
2 اختيار وتجهيز المنطقة المعدّة للحقن:	.

اختر المنطقة المعدة للحقن )انظر الشكل 3(:
يتم إعطاء أوستيكينوماب كامادع بالحقن تحت الجلد.•	
اختر المنطقة للحقن. المناطق الجيدة للحقن في الجزء الأعلى من الفخذ )الرجلين(، المؤخرة أو حول البطن •	

على مسافة خمسة سنتيمترات على الأقل من السرة.
إذا كنت تتلقى الحقنة من أحد أفراد الطاقم الطبي أو مقدّم علاج، بالإمكان أيضا اختيار الجزء العلوي من •	

الذراع )انظر الشكل 3(.
استعمل منطقة حقن مختلفة لكل حقنة. يمُنع الحقن في منطقة جلد حساس، مصاب، أحمر أو متصلبّ.•	

المناطق باللون الأصفر هي المناطق الموصى بها للحقن
الشكل 3

جهّّز المنطقة المعدة للحقن:
أغسل يديك جيدا بواسطة الصابون والماء الساخن.•	
جفف المنطقة المعدة للحقن بواسطة منديل معقمّ )مطهر(.•	
لا تلمس هذه المنطقة قبل إعطاء الحقنة. يجب أن يكون الجلد جافا قبل الحقن.•	
يمُنع تجفيف الجلد بواسطة مروحة أو النفّخ.•	
يمُنع الحقن عبر )من فوق( الملابس.•	

3 انزع غطاء الإبرة )انظر الشكل 4(:	.
انزع غطاء الإبرة عندما تكون جاهزا لحقن أوستيكينوماب كامادع.•	
لا تلمس المكبس حين تقوم بنزع غطاء الإبرة.•	
أمسك جسم المحقنة المعبئة مسبقا بيد واحد، واسحب غطاء الإبرة للخارج )انظر الشكل 4(.•	
قم برمي غطاء الإبرة في سلة المهملات. يمُنع إغلاق الغطاء مجددا.•	
قد تلاحظ قطرة سائل على طرف الإبرة. هذا وضع صحيح.•	
لا تلمس الإبرة ولا تسمح بملامسة الإبرة لأي سطح.•	
يجب حقن الدواء بعد نزع غطاء الإبرة فورا.•	

الشكل 4
4 احقن الجرعة:	.

أمسك بالمحقنة:
أمسك بجسم المحقنة بيد واحدة بين الإبهام والسّبابة )انظر الشكل 5(.•	
لا تستعمل المحقنة المعبئة مسبقا إذا سقطت ولم يكن غطاء الإبرة في مكانه. في هذه الحالة، تواصل مع الطبيب •	

أو مع الصيدلي.
لا تسحب المكبس للخلف بأي حال من الأحوال.•	

الشكل 5
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אוסטקינומאב קמהדע מזרק מוכן לשימוש, 
45 מ"ג, תמיסה להזרקה

אוסטקינומאב קמהדע מזרק מוכן לשימוש, 
90 מ"ג, תמיסה להזרקה

חומר פעיל וכמותו:
Ustekinumab 90 mg/mL אוסטקינומאב 90 מ"ג/מ"ל 	

	•)45 mg ustekinumab( כל מזרק מוכן לשימוש 0.5 מ"ל מכיל: אוסטקינומאב 45 מ"ג
	•)90 mg ustekinumab( כל מזרק מוכן לשימוש 1 מ"ל מכיל: אוסטקינומאב 90 מ"ג

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראה סעיף 6 "מידע נוסף" וסעיף 2 "מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה". 

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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 
לך כי מצבם הרפואי דומה. 

אוסטקינומאב קמהדע מזרק מוכן להזרקה הינו תכשיר ביוסימילאר. למידע נוסף על תכשירי 
ביוסימילאר יש לפנות לאתר משרד הבריאות: 

https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar

למה מיועדת התרופה?.1	
פסוריאזיס רובדי

אוסטקינומאב קמהדע מיועדת לטיפול בפסוריאזיס רובדי בדרגת חומרה בינונית עד חמורה 
במטופלים מבוגרים )בני 18 שנים ומעלה( שהטיפול בהם נכשל, שיש להם התוויות נגד או 
שאינם יכולים לסבול טיפולים סיסטמיים אחרים כולל ציקלוספורין, מתוטרקסאט או פסוראלן 

 .)PUVA) UV בשילוב
פסוריאזיס רובדי בילדים

אוסטקינומאב קמהדע מיועדת לטיפול בפסוריאזיס רובדי בדרגת חומרה בינונית עד חמורה 
במטופלים ילדים ומתבגרים מגיל 6 שנים ומעלה )השוקלים 60 ק"ג ומעלה( שאינם מאוזנים 

בצורה מספקת, או שאינם יכולים לסבול טיפולים סיסטמיים אחרים או טיפולים באור. 
)PsA( דלקת מפרקים ספחתית

אוסטקינומאב קמהדע, לבד או בשילוב עם מתוטרקסאט, מיועדת לטיפול בדלקת מפרקים 
ספחתית פעילה במטופלים מבוגרים, כאשר התגובה לטיפול קודם בתרופות שאינן ביולוגיות 

הנוגדות פעילות ריאומטית )DMARDs(, לא הייתה מספקת. 
מחלת קרוהן

פעילה  קרוהן  במחלת  החולים  מבוגרים  במטופלים  לטיפול  מיועדת  קמהדע  אוסטקינומאב 
בדרגת חומרה בינונית עד חמורה, אשר הגיבו בצורה לא מספקת, שאיבדו תגובה או שאינם 
יכולים לסבול טיפול קונבנציונאלי או טיפול בנוגדי TNFα או שיש להם התוויות נגד רפואיות 

לטיפולים אלה. 
קבוצה תרפויטית: מעכבי אינטרלוקינים

מונוקלונלי.  נוגדן  שהוא  אוסטקינומאב  הפעיל  החומר  את  מכילה  קמהדע  אוסטקינומאב 
נוגדנים מונוקלונליים הם חלבונים אשר מזהים ונקשרים באופן ספציפי לחלבונים מסוימים 
בגוף. אוסטקינומאב קמהדע שייכת לקבוצת תרופות הנקראת "מדכאי המערכת החיסונית". 

דרך הפעולה של תרופות אלה היא על-ידי החלשת חלק ממערכת החיסון. 

לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם: 

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה •	
המפורטים בסעיף 6 "מידע נוסף". 

אתה סובל ממחלה זיהומית פעילה שהרופא שלך חושב שהיא חשובה. •	
אם אינך בטוח שהכתוב מעלה רלוונטי לך, היוועץ ברופא או ברוקח לפני תחילת השימוש 

באוסטקינומאב קמהדע. 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
דבר עם הרופא טרם תחילת השימוש באוסטקינומאב קמהדע. הרופא יבדוק את מצבך לפני 
כל טיפול. ספר לרופא על כל מחלה שיש לך לפני כל טיפול. כמו כן, ספר לרופא אם היית 
ויבצע בדיקה  יבדוק אותך  ליד אדם כלשהו שעשוי להיות חולה בשחפת. הרופא  לאחרונה 
בסיכון  שאתה  יחשוב  הרופא  אם  קמהדע.  באוסטקינומאב  הטיפול  תחילת  טרם  לשחפת 

לשחפת, הוא עשוי לתת לך טיפול תרופתי. 
שים לב לתופעות לוואי חמורות

אוסטקינומאב קמהדע עשויה לגרום לתופעות לוואי חמורות, כולל תגובות אלרגיות וזיהומים. 
עליך לשים לב לסימנים מסוימים של מחלות במהלך הטיפול עם אוסטקינומאב קמהדע. ראה 

"תופעות לוואי חמורות" בסעיף 4 "תופעות לוואי" לרשימה מלאה של סימנים אלה. 
לפני הטיפול באוסטקינומאב קמהדע ספר לרופא אם:

הייתה לך אי פעם תגובה אלרגית לאוסטקינומאב. אם אינך בטוח, שאל את הרופא. •	
כדוגמת •	 חיסון  מערכת  שמדכאי  מאחר  זאת   - כלשהו  סרטן  של  סוג  פעם  אי  לך  היה 

אוסטקינומאב מחלישים חלק ממערכת החיסון. הדבר עלול להגדיל את הסיכון לסרטן. 
טופלת בעבר בפסוריאזיס בתרופות ביולוגיות אחרות )תרופה המיוצרת ממקור ביולוגי •	

וניתנת בדרך כלל בהזרקה(, הסיכון לסרטן עשוי להיות גבוה יותר. 
יש לך או היה לך לאחרונה זיהום. •	
יש לך שינויים בנגעים או נגעים חדשים באזורי הפסוריאזיס או על אזור של עור רגיל. •	
הינך מקבל כל טיפול אחר לפסוריאזיס ו/או לדלקת מפרקים ספחתית, כגון טיפול מדכא •	

UV(. טיפולים אלו עלולים גם  חיסון אחר או טיפול באור )פוטותרפיה, טיפול באור מסוג 
להחליש חלק ממערכת החיסון. טיפולים אלו בשילוב עם אוסטקינומאב לא נבדקו. למרות 
זאת, טיפול שכזה עלול להגביר את הסיכון למחלות הקשורות במערכת חיסונית מוחלשת.

אתה מקבל או שקיבלת אי פעם זריקות לטיפול באלרגיה - לא ידוע אם אוסטקינומאב •	
עלולה להשפיע על כך. 

גילך 65 שנים ומעלה - אתה עלול ללקות בזיהומים בסבירות גבוהה יותר. •	
אם אינך בטוח אם אחד מהמצבים המתוארים מעלה חלים עליך, יש להיוועץ ברופא לפני 

השימוש באוסטקינומאב קמהדע. 
חלק מהמטופלים חוו תגובות דמויות זאבת, כולל זאבת בעור או תסמונת דמוית זאבת במהלך 
הטיפול באוסטקינומאב. שוחח מיד עם הרופא שלך אם אתה חווה פריחה אדומה, מורמת 
וקשקשית, לפעמים עם גבול כהה יותר, באזורים בעור החשופים לשמש או עם כאבי מפרקים. 

התקף לב ושבץ
התקף לב ושבץ נצפו במחקר בחולים עם פסוריאזיס שטופלו באוסטקינומאב. הרופא שלך 
יבדוק באופן קבוע את גורמי הסיכון שלך למחלות לב ושבץ על מנת להבטיח שהם מטופלים 
כראוי. פנה מייד לטיפול רפואי אם אתה מפתח כאבים בחזה, חולשה או תחושה חריגה בצד 

אחד של גופך, צניחת פנים או הפרעות בדיבור או בראייה. 
ילדים ומתבגרים

אוסטקינומאב קמהדע אינה מיועדת לטיפול בפסוריאזיס בילדים מתחת לגיל 6 שנים ובדלקת 
כיוון שלא  18 שנים,  מפרקים ספחתית או במחלת קרוהן בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 

נבדקה בקבוצת גילים זו. 
בילדים  בפסוריאזיס  לטיפול  מיועדת  אינה  לשימוש  מוכן  במזרק  קמהדע  אוסטקינומאב 
אוסטקינומאב  המכילים  אחרים  בתכשירים  להשתמש  ויש  ק"ג,  מ-60  פחות  השוקלים 

ומאפשרים מינון מותאם למשקל. 
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות 

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם, תוספי 
תזונה וחיסונים, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד: 

מסוימים •	 חיסונים  לקבל  אין  חיסון.  לקבל  עומד  שאתה  או  חיסון  קיבלת  לאחרונה  אם 
)המכילים תרכיב חי( במהלך הטיפול באוסטקינומאב קמהדע. 

הטיפול •	 על  תינוקך  של  לרופא  ספרי  ההיריון,  במהלך  קמהדע  אוסטקינומאב  קיבלת  אם 
באוסטקינומאב קמהדע לפני שהתינוק מקבל חיסון כלשהו, כולל חיסונים חיים, כגון חיסון 
ה-BCG )המשמש למניעת שחפת(. חיסונים חיים אינם מומלצים לתינוקך בשניים עשר 
החודשים הראשונים לאחר הלידה אם קיבלת אוסטקינומאב קמהדע במהלך ההיריון, אלא 

אם כן הרופא של תינוקך ממליץ אחרת. 
היריון, הנקה ופוריות

אם את בהיריון, חושבת שאת עלולה להיות בהיריון או מתכננת להרות, היוועצי עם הרופא •	
המטפל לפני נטילת התרופה. 

לא נצפה סיכון גבוה יותר למומים מולדים בתינוקות שנחשפו לאוסטקינומאב ברחם. עם •	
משימוש  להימנע  עדיף  לכן,  בהיריון.  בנשים  באוסטקינומאב  מוגבל  ניסיון  קיים  זאת, 

באוסטקינומאב בהיריון. 
באמצעי •	 שימוש  באמצעות  להיריון  מכניסה  להימנע  עלייך  הפוריות,  בגיל  אישה  את  אם 

מניעה מתאים במהלך הטיפול באוסטקינומאב, ולפחות 15 שבועות לאחר הטיפול האחרון 
באוסטקינומאב. 

אוסטקינומאב יכולה לעבור דרך השליה לעובר. אם קיבלת אוסטקינומאב במהלך ההיריון, •	
תינוקך עלול להיות בסיכון גבוה יותר ללקות בזיהום. 

חשוב שתספרי לרופאים של תינוקך ולאנשי צוות רפואי אחרים אם קיבלת אוסטקינומאב •	
 BCG-ה חיסון  כגון  חיים  חיסונים  כלשהו.  חיסון  יקבל  שהתינוק  לפני  ההיריון  במהלך 
)המשמש למניעת שחפת( אינם מומלצים לתינוקך בשניים עשר החודשים הראשונים לאחר 
כן הרופא של תינוקך ממליץ  הלידה אם קיבלת אוסטקינומאב במהלך ההיריון, אלא אם 

אחרת. 
אוסטקינומאב, בכמויות קטנות מאוד, עלולה לעבור לחלב אם. ספרי לרופא אם את מניקה •	

או מתכננת להניק. את ורופאך צריכים להחליט אם תניקי או שתשתמשי באוסטקינומאב 
קמהדע. אין לעשות את שניהם יחד. 

נהיגה ושימוש במכונות
אוסטקינומאב קמהדע אינה משפיעה או משפיעה במידה זניחה על יכולת הנהיגה והשימוש 

במכונות. 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

אוסטקינומאב קמהדע מכילה פוליסורבט polysorbate 80( 80( בכמות של 0.04 מ"ג ב-1 
מ"ל. פוליסורבט עלול לגרום לתגובה אלרגית. ספר לרופא אם יש לך אלרגיות ידועות. 

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
אוסטקינומאב קמהדע מיועדת לשימוש לפי הוראות ופיקוח רופא המנוסה בטיפול במצבים 

להם אוסטקינומאב קמהדע מיועדת. 
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא. 

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה. 
יש לדבר עם הרופא לגבי מועדי מתן הזריקות ומועדי הביקורת. 

המינון, תדירות, משך הטיפול ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא: 

מבוגרים מעל גיל 18: 
במחלת הפסוריאזיס או בדלקת מפרקים ספחתית

לשימוש. •	 מוכן  מזרק  קמהדע  אוסטקינומאב  מ"ג   45 היא  המומלצת  ההתחלתית  המנה 
חולים שמשקלם מעל 100 קילוגרם )ק"ג( עשויים להתחיל במנה של 90 מ"ג במקום 45 

מ"ג. 
לאחר קבלת המנה ההתחלתית, תינתן המנה השנייה כעבור 4 שבועות ובהמשך כל 12 •	

שבועות. המנות העוקבות בדרך כלל זהות למנה ההתחלתית. 
במחלת קרוהן

היות •	 תת-עורי.  למתן  להזרקה  מוכן  במזרק  זמין  קמהדע  אוסטקינומאב  התכשיר 
המכיל  אחר  תכשיר  לתת  יש  לווריד,  בעירוי  להתחיל  צריך  קרוהן  במחלת  והטיפול 
להכנת  מרוכזת  תמיסה  מ"ג   130( לווריד  בעירוי  ההתחלתית  כמנה  אוסטקינומאב 

תמיסה לעירוי לשימוש תוך-וורידי(. 
אוסטקינומאב קמהדע ניתנת כזריקה תת-עורית )מתחת לעור, SC(. לאחר קבלת המנה •	

קמהדע  אוסטקינומאב  מ"ג   90 של  הבאה  המנה  את  תקבל  לווריד,  בעירוי  ההתחלתית 
בזריקה תת-עורית )מתחת לעור( אחרי 8 שבועות, וכל 12 שבועות לאחר מכן. 

לאחר קבלת הזריקה התת-עורית הראשונה, ייתכן שחלק מהמטופלים יקבלו אוסטקינומאב •	
קמהדע 90 מ"ג כל 8 שבועות. הרופא יחליט מתי עליך לקבל את הזריקה הבאה. 

ילדים ומתבגרים בני 6 ומעלה 
במחלת הפסוריאזיס

שיש •	 קמהדע  אוסטקינומאב  )נפח(  כמות  כולל  לך,  המתאימה  המנה  את  יחשב  הרופא 
להזריק המכילה מנה זו. המנה המתאימה תלויה במשקל גופך בעת המתן. 

אם משקלך פחות מ-60 ק"ג, צורת מינון של אוסטקינומאב קמהדע לא זמינה עבור ילדים •	
ו-90 מ"ג תמיסה  כ-45 מ"ג  זמין רק  ל-60 ק"ג. אוסטקינומאב קמהדע  השוקלים מתחת 
במזרק מוכן להזרקה. לכן, אין זה אפשרי לתת אוסטקינומאב קמהדע למטופלים הדורשים 
פחות ממנה שלמה של 45 מ"ג. אם דרוש מינון שונה, יש להשתמש בתכשיר אחר של 45 

מ"ג תמיסה להזרקה בבקבוקון, המאפשר מינון מבוסס-משקל. 
אם משקלך בין 60 ל-100 ק"ג, המנה המומלצת היא 45 מ"ג אוסטקינומאב קמהדע. •	
אם משקלך יותר מ-100 ק"ג, המנה המומלצת היא 90 מ"ג אוסטקינומאב קמהדע. •	
	• 12 כל  ובהמשך  שבועות   4 אחרי  השנייה  המנה  תינתן  הראשונה,  המנה  קבלת  לאחר 

שבועות. 
אין לעבור על המנה המומלצת. 

כיצד אוסטקינומאב קמהדע ניתנת: 
אוסטקינומאב קמהדע ניתנת בהזרקה מתחת לעור )תת-עורית(. בתחילת הטיפול, אחות •	

או איש צוות רפואי יכולים להזריק את התרופה. 
עם זאת, אם תחליט עם רופאך כי אתה יכול להזריק את התרופה באופן עצמי, יהיה עליך •	

לעבור הדרכה כיצד לעשות זאת. 
להוראות כיצד להזריק אוסטקינומאב קמהדע יש לעיין ב-״הוראות שימוש״ בסוף העלון. •	

היוועץ ברופא אם יש לך שאלות בנוגע להזרקה עצמית של התרופה. 
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר: 

צור קשר מייד עם הרופא או הרוקח. הבא איתך את האריזה החיצונית של התרופה אפילו אם 
היא ריקה. 

אם שכחת ליטול את התרופה: 
יש ליצור קשר עם הרופא או הרוקח אם שכחת להזריק מנה של אוסטקינומאב קמהדע. אסור 
להזריק שתי מנות כדי לפצות על מנה שנשכחה. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי 

הרופא. 
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: 

אין זה מסוכן להפסיק טיפול באוסטקינומאב קמהדע. עם זאת, אם תפסיק את הטיפול, סימני 
המחלה עלולים לחזור. יש להיוועץ ברופא אם אתה מעוניין להפסיק את הטיפול. 

נוטל תרופה. הרכב  והמנה בכל פעם שאתה  ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית  אין 
משקפיים אם אתה זקוק להם. 

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. 

תופעות לוואי.4	
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  קמהדע  באוסטקינומאב  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
הדורשות  חמורות  לוואי  מתופעות  לסבול  עלולים  מהחולים  חלק   - חמורות  לוואי  תופעות 

טיפול דחוף. 
תגובה אלרגית - ייתכן שיידרש טיפול דחוף. יש לדווח מייד לרופא או לפנות לחדר מיון 

לקבלת טיפול רפואי דחוף אם הבחנת באחד מהסימנים הבאים: 
תגובה אלרגית חמורה )אנפילקסיס( היא נדירה )rare( בחולים המטופלים באוסטקינומאב 

)עלולה להופיע בעד משתמש אחד מתוך 1,000 משתמשים(. הסימנים כוללים: 
קשיי נשימה או בליעה. •	
לחץ דם נמוך שעלול לגרום לסחרחורת או תחושת סחרור. •	
התנפחות של הפנים, השפתיים, הפה או הגרון. •	

סימנים נפוצים )common( של תגובה אלרגית כוללים פריחה בעור וחרלת )היכולים להופיע 
בעד משתמש אחד מתוך 100 משתמשים(. 

המטופלים  בחולים  דווחו  ריאות  ודלקת  ריאתית  אלרגית  תגובה  נדירים,  במקרים 
באוסטקינומאב. ספר לרופא מייד אם החלו להתפתח תסמינים כגון שיעול, קוצר נשימה 

וחום. 
יותר  יכול להשתמש  אינך  כי  יחליט  ייתכן שהרופא  חווה תגובה אלרגית חריפה,  אם אתה 

באוסטקינומאב קמהדע. 
זיהומים - ייתכן שיידרש טיפול דחוף. דווח לרופא מייד אם אתה מבחין באחד מהסימנים 

הבאים: 
בעד •	 להופיע  )יכולים   )common( שכיחים  הינם  והצטננות  הגרון  או  האף  של  זיהומים 

משתמש אחד מתוך 10 משתמשים(. 
זיהומים בחזה, אינם שכיחים )uncommon( )יכולים להופיע בעד משתמש אחד מתוך 100 •	

משתמשים(. 
דלקת ברקמה מתחת לעור )צלוליטיס(, אינה שכיחה )uncommon( )יכולה להופיע בעד •	

משתמש אחד מתוך 100 משתמשים(. 
שכיחה •	 אינה  שלפוחיות(,  עם  כואבת  פריחה  של  )סוג   )shingles( חוגרת  שלבקת 

)uncommon( )יכולה להופיע בעד משתמש אחד מתוך 100 משתמשים(. 
אוסטקינומאב קמהדע עלולה להחליש את יכולת הגוף להילחם בזיהומים. זיהומים מסוימים 
)כולל  חיידקים  פטריות,  וירוסים,  על-ידי  הנגרמים  זיהומים  לכלול  ועשויים  להחמיר  עלולים 
שחפת(, או טפילים, כולל זיהומים המופיעים בעיקר אצל אנשים עם מערכת חיסונית מוחלשת 
אנצפליטיס,   - מוח  )דלקת  המוח  של  אופורטוניסטיים  זיהומים  אופורטוניסטיים(.  )זיהומים 

דלקת קרום המוח-מנינגיטיס(, הריאות והעיניים דווחו בחולים המטופלים באוסטקינומאב. 
עליך לעקוב אחרי תסמינים של זיהום במהלך השימוש באוסטקינומאב קמהדע. התסמינים 

כוללים: 
חום, תסמינים דמויי שפעת, הזעת לילה, ירידה במשקל•	
תחושת עייפות או קוצר נשימה, שיעול שאינו עובר•	
עור חם, אדום וכואב או פריחה כואבת עם שלפוחיות•	
תחושת צריבה/שריפה בעת מתן שתן•	
שלשול•	
הפרעות ראייה או אובדן ראייה•	
כאב ראש, נוקשות צווארית, רגישות לאור, בחילה או בלבול•	

יש לדווח לרופא מייד אם אתה מבחין בתסמיני הזיהום הללו. אלו יכולים להיות תסמינים של 
אשר  אופורטוניסטיים  זיהומים  או  חוגרת  שלבקת  בעור,  זיהום  בחזה,  זיהום  כמו  זיהומים 
עלולים להיות להם סיבוכים חמורים. יש לדווח לרופא אם יש לך זיהום שלא עובר או שממשיך 
לחזור. הרופא יכול להחליט שאינך יכול להשתמש באוסטקינומאב קמהדע עד אשר הזיהום 
יעבור. בנוסף, אמור לרופא אם יש לך חתכים פתוחים או פצעים בעור, מאחר שהם עלולים 

להזדהם. 
התקלפות העור - עלייה באדמומיות והתקלפות העור באזורים נרחבים בגוף, אלו עלולים 
לדלקת  או   )erythrodermic psoriasis( אריתרודרמה  לפסוריאזיס  תסמינים  להיות 
עור המלווה בקילוף העור )exfoliative dermatitis(, שהם מצבים עוריים חמורים. יש 

לדווח לרופא מייד אם הבחנת בסימנים אלו. 
תופעות לוואי נוספות: 

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שיכולות להופיע בעד משתמש אחד מתוך 
10 משתמשים: 

שלשול•	
בחילה•	
הקאות•	
עייפות•	
סחרחורת•	
כאב ראש•	
גרד•	
כאבי גב, כאבי שרירים או כאבי מפרקים•	
כאב גרון•	
אדמומיות וכאב באזור מתן ההזרקה•	
זיהום בסינוסים•	

משתמש  בעד  להופיע  שיכולות  תופעות   )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
אחד מתוך 100 משתמשים: 

זיהומי שיניים•	
זיהום פטרייתי בנרתיק•	
דיכאון•	
אף סתום או גודש באף. •	
דימום, חבורה, קשיות העור, נפיחות וגירוד/עקצוץ באזור ההזרקה. •	

חולשה•	
נפילה של העפעף וחולשת שרירים בצד אחד של הפנים )שיתוק פנים, שיתוק על שם בל( •	

- לרוב תופעה זו זמנית. 
בעור, •	 לבן  או  צהוב  בצבע  קטנות  חדשות  ושלפוחיות  אדמומיות  עם  בפסוריאזיס  שינוי 

 .)pustular psoriasis( לעיתים מלווה בחום
	•)skin exfoliation( קילוף של העור
אקנה•	

תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שיכולות להופיע בעד משתמש אחד מתוך 1,000 
משתמשים: 

כואבים •	 או  מגרדים  להיות  עלולים  אשר  בגוף,  נרחבים  באזורים  העור  וקילוף  אדמומיות 
)exfoliative dermatitis(. תסמינים דומים מתפתחים לעיתים כשינוי טבעי בסוג תסמיני 

 .)erythrodermic psoriasis( הפסוריאזיס
דלקת של כלי הדם הקטנים, אשר יכולה להוביל לפריחה בעור עם בליטות קטנות אדומות •	

או סגולות, חום או כאב במפרקים )וסקוליטיס(. 
)very rare( תופעות שיכולות להופיע בעד משתמש אחד  תופעות לוואי נדירות מאוד 

מתוך 10,000 משתמשים: 
	• Bullous - שלפוחיות בעור שעלולות להיות אדומות, מגרדות וכואבות )בולוס פמפיגואיד

 .)pemphigoid
זאבת בעור או תסמונת דמוית זאבת )פריחה אדומה, מורמת וקשקשית, באזורים בעור •	

החשופים לשמש, ייתכן עם כאבי פרקים(. 
סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 

מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
 )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת קמהדע בע"מ בדוא"ל: 
pharmacovigilance@kamada.com

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

מפורשת מהרופא. 
אין להשתמש בתרופה: 

אחרי תאריך התפוגה )Exp. Date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום •	
האחרון של אותו חודש. 

אם הנוזל שינה צבע, עכור או ניתן לראות חלקיקים זרים צפים בו )ראה סעיף 6 "מידע נוסף"(. •	
אם אתה יודע או חושב שייתכן שהתרופה נחשפה לטמפרטורות קיצוניות )כמו הקפאה או •	

חימום בטעות(. 
אם התכשיר עבר ניעור נמרץ. •	

תנאי אחסון: 
יש לאחסן בקירור )2°C-8°C(, אין להקפיא. לשימוש חד פעמי. •	
יש לאחסן את המזרק המוכן לשימוש באריזה המקורית על מנת להגן מאור. •	
יש לתת למזרק המוכן לשימוש להגיע לטמפרטורת החדר )בערך חצי שעה(. •	
אם יש צורך, ניתן לאחסן מזרק בודד של אוסטקינומאב קמהדע גם בטמפרטורת החדר עד •	

יום לכל היותר, באריזת הקרטון המקורית כדי להגן   30 30°C, לתקופה חד-פעמית של 
מאור. יש לרשום את התאריך שבו המזרק המוכן לשימוש הוצא לראשונה מהמקרר במקום 
המיועד לכך על גבי האריזה החיצונית. תאריך ההשלכה לפח המיועד לא יכול להיות מאוחר 
גבי הקרטון. אם המזרק אוחסן בטמפרטורת החדר  על   יותר מתאריך התפוגה המוטבע 
)עד 30°C(, אין להחזירו למקרר. יש להשליך את המזרק לפח המיועד אם לא נעשה בו 
שימוש בתוך 30 ימי אחסון בטמפרטורת החדר או לאחר תאריך התפוגה המקורי, המוקדם 

מבין השניים. 
אין לנער את המזרק המוכן לשימוש. ניעור ממושך ונמרץ עלול לגרום נזק לתרופה. •	

יש  במזרק  הנשארת  תרופה  כל  בלבד.  פעמי  חד  לשימוש  מיועדת  קמהדע  אוסטקינומאב 
לזרוק. אין להשליך תרופות למי השפכים או לפח האשפה הביתי. היוועץ ברוקח כיצד להשליך 

תרופות שאין בהן צורך. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה. 

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

Sucrose, L-histidine monohydrochloride monohydrate, L-histidine, polysorbate 
80, water for injection. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
תמיסה להזרקה צלולה, חסרת צבע עד גוון צהבהב במקצת וללא חלקיקים נראים לעין. 

כל קופסה מכילה מזרק זכוכית אחד מוכן לשימוש. 
גודלי אריזה: 

1 מזרק מוכן לשימוש המכיל 45 מ"ג/0.5 מ"ל אוסטקינומאב. 
1 מזרק מוכן לשימוש המכיל 90 מ"ג/1 מ"ל אוסטקינומאב. 

בעל הרישום: קמהדע בע"מ, בית קמה, ד.נ נגב, 8532500
יצרן: אלווטק HF, סמונדרגטה 15-19, רייקייאויק, 102, איסלנד

נערך ביוני 2025. 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

176-94-37976-00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים. 
הוראות שימוש

אוסטקינומאב קמהדע מזרק מוכן לשימוש, תמיסה להזרקה תת עורית
קרא בעיון את הוראות השימוש לפני הזרקת תמיסת אוסטקינומאב קמהדע במזרק מוכן 

לשימוש. 
בתחילת הטיפול, תקבל סיוע מהצוות הרפואי בהזרקה הראשונה. עם זאת, אם תחליט עם 
הרופא כי אתה יכול להזריק אוסטקינומאב קמהדע באופן עצמי, תעבור הדרכה כיצד להזריק 

את התרופה בעצמך. היוועץ ברופא, אם יש לך שאלות בנוגע להזרקה עצמית. 
מוכן  במזרק  קמהדע  אוסטקינומאב  תמיסת  הזרקת  בטרם  לדעת  שעליך  חשוב  מידע 

לשימוש: 
תמיסת אוסטקינומאב קמהדע במזרק מוכן לשימוש אינה מתאימה למתן תוך-ורידי. תכשירים 

אחרים המכילים אוסטקינומאב צריכים להינתן בתחילת הטיפול במחלת קרוהן. 
תמיסת אוסטקינומאב קמהדע במזרק מוכן לשימוש אינה מתאימה לילדים השוקלים מתחת 
מינון  המאפשרים  אוסטקינומאב,  המכילים  אחרים  בתכשירים  להשתמש  ויש  ק"ג,  ל-60 

מותאם למשקל. 
מידע חשוב: 

	• .)SC( לשימוש תת-עורי בלבד
אין לערבב את אוסטקינומאב קמהדע עם נוזלים אחרים להזרקה. •	
אין לנער את המזרק. ניעור עלול לפגום בתרופה. אם התרופה עברה ניעור חזק, אל תשתמש •	

בה והשג מזרק מוכן חדש. 
אוסטקינומאב קמהדע מזרק מוכן לשימוש אינו מכיל משמרים ולכן אין להשתמש בשאריות 
הינו  לשימוש  מוכן  מזרק  קמהדע  אוסטקינומאב  ההזרקה.  לאחר  במזרק  שנשארו  תמיסה 

תכשיר סטרילי לשימוש חד פעמי. 
בדוק את המזרק המוכן לשימוש כדי לוודא: 

שמספר המזרקים וחוזקם נכון: •	
אם עליך להזריק 45 מ"ג, השתמש במזרק מוכן לשימוש אחד של 45 מ"ג. ○	
אם עליך להזריק 90 מ"ג, ייתכן שתשתמש במזרק מוכן לשימוש אחד של 90 מ"ג או בשני ○	

מזרקים מוכנים לשימוש של 45 מ"ג כל אחד. במקרה השני יהיה עליך להזריק לעצמך 2 
בירך  והשנייה  ימין  בירך  אחת  זריקה  )לדוגמה:  בגוף  שונים  מקומות   2 בחר  זריקות. 

שמאל( והזרק את הזריקות אחת אחרי השנייה. 
שהתרופה נכונה•	
שתאריך התפוגה לא חלף•	
שהמזרק אינו פגום•	
שהתמיסה שבמזרק המוכן לשימוש צלולה וחסרת צבע עד גוון צהבהב בהיר ולא מכילה •	

חלקיקים נראים לעין
שהתמיסה שבמזרק המוכן לשימוש אינה קפואה•	
יש לאפשר למזרק להגיע לטמפרטורת החדר )בערך חצי שעה(. •	

איור 1 מראה כיצד נראה מזרק אוסטקינומאב קמהדע מוכן לשימוש. 

ראש הבוכנהגוף המזרקמחטמכסה המחט

איור 1
	1 הכן את החומרים.

אסוף את החומרים שתזדקק להם על מנת להכין ולתת את הזריקה שלך. אתה תזדקק ל: 
מגבון אנטיספטי•	
כדורי צמר-גפן או פדי גאזה•	
פלסטר•	
המינון הרשום של אוסטקינומאב קמהדע )ראה איור 1(•	
מכל איסוף המיועד לחפצים חדים )לא כלול(. ראה איור 2•	

אסוף את הציוד שאתה צריך והנח אותו על משטח נקי. 

מכל איסוף 
חפצים חדים

כדורי צמר 
גפן או פדי 

גאזה

אוסטקינומאב פלסטר
קמהדע מזרק 
מוכן לשימוש

מגבון 
אנטיספטי

איור 2
	2 בחירה והכנת האזור המיועד להזרקה: .

בחר את האזור המיועד להזרקה )ראה איור 3(: 
אוסטקינומאב קמהדע ניתנת בהזרקה תת-עורית. •	
בחר אזור להזרקה. אזורים טובים להזרקה הם החלק העליון של הירך )רגליים(, ישבן או •	

מסביב לבטן במרחק של לפחות חמישה סנטימטרים מהטבור. 
אם אתה מקבל את הזריקה מידי איש צוות רפואי או מטפל, ניתן לבחור גם בחלק העליון •	

של הזרוע )ראה איור 3(. 
השתמש באזור הזרקה אחר עבור כל זריקה. אין להזריק באזור של עור שהוא רגיש, פצוע, •	

אדום או נוקשה. 

האזורים בצבע צהוב מומלצים להזרקה
איור 3

הכן את האזור המיועד להזרקה: 
שטוף ידיך ביסודיות באמצעות סבון ומים חמים. •	
נגב את האזור המיועד להזרקה באמצעות מגבון אנטיספטי. •	
אל תיגע באזור זה שוב לפני מתן הזריקה. העור צריך להיות יבש לפני ההזרקה. •	
אין לייבש את העור באמצעות מאוורר או נשיפה. •	
אין להזריק דרך בגדים. •	
	3 הסר את מכסה המחט )ראה איור 4(: .
הסר את מכסה המחט כאשר אתה מוכן להזריק אוסטקינומאב קמהדע. •	
אל תיגע בבוכנה כאשר אתה מסיר את מכסה המחט. •	
החזק ביד אחת את גוף המזרק המוכן לשימוש, ומשוך את מכסה המחט החוצה )ראה איור •	

 .)4
השלך את מכסה המחט לאשפה. אין לסגור את המכסה שנית. •	
אתה עשוי להבחין בטיפת נוזל בקצה המחט. זהו מצב תקין. •	
אל תיגע במחט ואל תאפשר מגע של המחט בשום משטח. •	
יש להזריק את התרופה מיד לאחר הסרת מכסה המחט. •	

איור 4
	4 הזרק את המנה: .

אחוז במזרק: 
אחוז את גוף המזרק ביד אחת בין האגודל והאצבע המורה )ראה איור 5(. •	
אל תשתמש במזרק המוכן לשימוש אם הוא נפל ומכסה המחט לא היה במקומו. במקרה •	

זה, צור קשר עם הרופא או עם הרוקח. 
אל תמשוך לאחור את הבוכנה בשום מצב. •	

איור 5
צבוט את העור והחדר את המחט: 

השתמש ביד השנייה על מנת לצבוט בעדינות את העור באזור ההזרקה. אחוז בחוזקה. •	
	• 45 החדר את מחט המזרק במהירות בתנועה דמוית חץ לתוך קפל העור שנוצר בזווית 

מעלות )ראה איור 6(. 

45°

איור 6
הזרק את התרופה: 

הזרק את כל הנוזל באמצעות שימוש באגודל לדחיפת הבוכנה פנימה עד הסוף, עד אשר •	
המזרק המוכן לשימוש מתרוקן )ראה איור 7(. 

איור 7
אפשר למחט לחזור חזרה: 

לאחר שהבוכנה נלחצה ככל שניתן, המשך ללחוץ על ראש הבוכנה, הוצא את המחט ושחרר •	
את העור. 

ותמשוך •	 ביחד עם האצבע  לאט את האגודל מראש הבוכנה. הבוכנה תנוע למעלה  הסר 
לאחור את המחט לתוך מגן המחט )ראה איור 8(. 

איור 8
	5 לאחר ההזרקה: .
בסיום ההזרקה, הנח כדור צמר גפן או פד גאזה על אזור ההזרקה ולחץ למשך מספר שניות •	

)ראה איור 9(. 
ייתכן שתבחין בדימום קל באזור ההזרקה, מצב זה הינו נורמלי. •	
אין לשפשף את העור באזור ההזרקה. •	
במידת הצורך ניתן לכסות את אזור ההזרקה בפלסטר קטן. •	

איור 9
	6 השמדה: .
מיד לאחר השימוש הנח את המזרק המשומש במכל המיועד לאיסוף חפצים חדים, בהתאם •	

להנחיות המקומיות. אין להשליך מחטים חשופות לאשפה הביתית )ראה איור 10(. 
באשפה •	 האריזה  ואת  הגאזה  פד  או  הגפן  צמר  כדור  האנטיספטי,  המגבון  את  השלך 

הביתית. 
אין להשתמש שוב במזרק משומש, למען בטיחותך ובריאותך ולמען בטיחותם של אחרים. •	

איור 10

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط 

أوستيكينوماب كامادع محقنة معبئة مسبقاً،
45 ملغ، محلول للحقن

أوستيكينوماب كامادع محقنة معبئة مسبقاً،
90 ملغ، محلول للحقن

المادّة الفعالة وكميتّها:
Ustekinumab 90 mg/mL أوستيكينوماب 90 ملغ/ملل	

	•)45 mg ustekinumab( تحتوي كل محقنة معبئة مسبقا على 0.5 ملل على: أوستيكينوماب 45 ملغ
	•)90 mg ustekinumab( تحتوي كل محقنة معبئة مسبقا على 1 ملل على: أوستيكينوماب 90 ملغ

المواد غير الفعّاّلة ومُُسبّبّات الحساسية في المستحضر - انظر البند 6 "معلومات إضافيّةّ" والبند 2 "معلومات 
مهمّّة عن قسم من مركّّبات الدواء".

النشرة على معلومات موجزة عن  تحتوي هذه  الدواء.  البدء باستعمال  النشرة بتمعنّ حتى نهايتها قبل  اقرأ 
الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.

وصف هذا الدواء لك. لا تعطِه للآخرين. لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.
إضافية حول مستحضرات  لمعلومات  بديل حيوي.  هو مستحضر  مسبقاً  معبئة  محقنة  كامادع  أوستيكينوماب 

البدائل الحيوية يجب مراجعة موقع وزارة الصحة:
https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.1
الصدفية اللويحية

أوستيكينوماب كامادع مخصص لعلاج الصدفية اللويحية من درجة الخطورة المتوسطة حتى الشديدة لدى متلقي 
الذين فشل علاجهم، لديهم موانع استعمال أو لا يستطيعون تحمّل  البالغين )أبناء 18 عاما وما فوق(  العلاج 

.)PUVA( UV العلاجات الجهازية الأخرى بما فيها سيكلوسپورين، ميثوتركسيت أو پسورالين بالدمج مع
الصدفية اللويحية لدى الأطفال

أوستيكينوماب كامادع مخصص لعلاج الصدفية اللويحية من درجة الخطورة المتوسطة حتى الشديدة لدى متلقي 
العلاج الأطفال والمراهقين من عمر 6 سنوات وما فوق )الذين يبلغ وزنهم 60 كغم وما فوق( غير المتوازنين 

بصورة كافية، أو غير القادرين على تحمّل العلاجات الجهازية الأخرى أو العلاجات بالضوء.
)PsA( التهاب المفاصل الصدفي

أوستيكينوماب كامادع، بمفرده أو بالدمج مع ميثوتركسيت، مخصص لعلاج التهاب المفاصل الصدفي النشط لدى 
متلقي العلاج البالغين، حين يكون التجاوب مع العلاج السابق بأدوية غير بيولوجية مضادة للنشاط الروماتويدي 

)DMARDs( غير كافٍ.
داء كرون

الخطورة  درجة  من  النشط  كرون  بداء  المصابين  البالغين  المرضى  لعلاج  مخصص  كامادع  أوستيكينوماب 
المتوسطة حتى الشديدة، والذين لم يتجاوبوا بصورة كافية، فقدوا التجاوب أو غير القادرين على تحمل العلاج 

التقليدي أو العلاج بمضادات TNFα أو لديهم موانع استعمال طبية لهذه العلاجات. 
المجموعة العلاجية: مثبطات الإنترلوكين

يحتوي أوستيكينوماب كامادع على المادة الفعالة أوستيكينوماب، وهي مضاد وحيد النسيلة. المضادات وحيدة 
النسيلة هي بروتينات تقوم بتشخيص والارتباط ببروتينات معينة في الجسم بصورة محددة. ينتمي أوستيكينوماب 
كامادع إلى مجموعة دوائية تسمى "مثبطات الجهاز المناعي". تتم طريقة عمل هذه الأدوية من خلال إضعاف 

جزء من الجهاز المناعي.

قبل استعمال الدواء	.2
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وجدت لديك حساسيةّ )أرجية( للمادّة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء، والمفصلة في •	
البند 6 "معلومات إضافية".

كنت تعاني من مرض عدوائي نشط يعتقد طبيبك بأنه مهم.•	
إذا لم تكن متأكدا من أن الوارد أعلاه ينطبق عليك، استشر الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال أوستيكينوماب 

كامادع.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
تحدث مع الطبيب قبل البدء باستعمال أوستيكينوماب كامادع. سيفحص الطبيب وضعك قبل كل علاج. أخبر 
الطبيب بأي مرض تعاني منه قبل كل علاج. كذلك، أخبر الطبيب إذا تواجدت مؤخرا بالقرب من أي شخص من 
الممكن أن يكون مصابا بالسّل. سيفحصك الطبيب وسجري فحصا للسلّ قبل بدء العلاج بأوستيكينوماب كامادع. 

إذا اعتقد الطبيب بأنك معرض لخطر الإصابة بالسل، فقد يعطيك علاجا دوائيا.
انتبه للأعراض الجانبية الخطيرة

قد يسبب أوستيكينوماب كامادع أعراضا جانبية خطيرة، بما في ذلك ردود فعل تحسسية وحالات عدوى. عليك 
الانتباه لبعض العلامات المحددة للأمراض أثناء العلاج بأوستيكينوماب كامادع. للقائمة الكاملة لهذه العلامات، 

انظر "الأعراض الجانبيةّ الخطيرة" في البند 4 "الأعراض الجانبيةّ".
قبل العلاج بأوستيكينوماب كامادع أخبر الطبيب إذا:

أصبت في الماضي برد فعل تحسسي لأوستيكينوماب. إذا لم تكن متأكدا، اسأل الطبيب.•	
أوستيكينوماب •	 مثل  المناعي  الجهاز  مثبطات  نظرا لأن  هذا   - السرطان  من  نوع  بأي  الماضي  في  أصبت 

تضعف جزءًًا من الجهاز المناعي. قد يزيد الأمر من خطر الإصابة بالسرطان.
كنت قد تلقيت في الماضي علاجا للصدفية بواسطة أدوية بيولوجية أخرى )أدوية يتم إنتاجها من مصدر •	

بيولوجي وعادة ما يتم إعطاؤها بالحقن(، قد يكون خطر الإصابة بالسرطان أكبر.
أصبت أو عانيت مؤخرا من عدوى.•	
حصلت لديك تغييرات في الآفات أو نشأت آفات جديدة في مناطق الصدفية أو على مناطق الجلد العادي.•	
كنت تتلقى أي علاج آخر للصدفية و/أو لالتهاب المفاصل الصدفي، مثل علاج آخر مثبط للمناعة أو العلاج •	

بالضوء )Phototherapy، علاج بضوء من نوع UV(. قد تؤدي هذه العلاجات أيضا إلى إضعاف جزء 
من جهاز المناعة. لم يتم فحص هذه العلاجات بالدمج مع أوستيكينوماب. بالرغم من ذلك، قد يزيد مثل هذا 

العلاج من خطر الإصابة بأمراض مرتبطة بالجهاز المناعي الضعيف.
كنت تتلقى أو سبق أن تلقيت في الماضي حقنا لعلاج الحساسية - ليس معروفا إن كان يمكن لأوستيكينوماب •	

أن يؤثر على ذلك.
عمرك 65 عاما وما فوق - قد تصاب بحالات عدوى باحتمال أكبر.•	

إذا لم تكن متأكد ما إذا كانت إحدى الحالات المذكورة أعلاه تنطبق عليك، يجب استشارة الطبيب قبل استعمال 
أوستيكينوماب كامادع.

شعر قسم من متلقي العلاج بردود فعل شبيهة بالذئبة الحمامية، بما في ذلك الذئبة الحمامية في الجلد أو متلازمة 
شبيهة بالذئبة الحمامية أثناء العلاج بأوستيكينوماب. تحدث مع طبيبك فورًا إذا أصبت بطفح جلدي أحمر، مرتفع 

ومع قشور، يكون أحيانا مع حدود أغمق لونا، في مناطق الجلد المكشوفة للشمس أو مع آلام في المفاصل.
النوبة القلبية والسكتة الدماغية

تمت تسجيل نوبات قلبية وسكتات دماغية خلال الأبحاث على المرضى المصابين بالصدفية ممن تم علاجهم 
والسكتة  القلب  بأمراض  للإصابة  لديك  الخطورة  كل عوامل  دائمة  بأوستيكينوماب. سيفحص طبيبك بصورة 
الدماغية لأجل ضمان علاجها كما يجب. توجه فورا لتلقي العلاج الطبي إذا أصبت بآلام في الصدر، ضعف أو 

شعور استثنائي في جهة واحدة من الجسم، هبوط الوجه أو اضطراب في الكلام أو في الرؤية.
الأطفال والمراهقون

المفاصل  والتهاب  سنوات   6 عمر  دون  الأطفال  لدى  الصدفية  لعلاج  مخصصا  ليس  كامادع  أوستيكينوماب 
الصدفي أو مرض كرون لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 عاما، لأنه لم يتم فحصه لدى هذه الشرائح 

العمرية.
أوستيكينوماب كامادع بمحقنة معبئة مسبقاً ليس مخصصا لعلاج الصدفية لدى الأطفال الذين يقل وزنهم عن 60 

كغم، ويجب استعمال مستحضرات أخرى تحتوي على أوستيكينوماب وتتيح إمكانية التجريع الملائم للوزن.
التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية

الغذائيةّ  المكمّلات  أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة،  تناولت مؤخّرًا  تتناول أو  إذا كنت 
والتطعيمات، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. لا سيما:

إذا تلقيت مؤخرا تطعيما أو على وشك أن تتلقى تطعيم. يمُنع تلقي تطعيمات معينة )التي تحتوي على مركّب •	
حي( أثناء العلاج بأوستيكينوماب كامادع.

إذا تلقيت أوستيكينوماب كامادع خلال الحمل، أخبري طبيب طفلك عن العلاج بأوستيكينوماب كامادع قبل تلقي •	
الطفل لأي تطعيم كان، بما في ذلك التطعيمات الحيةّ، مثل تطعيم الـ BCG )الذي يستعمل للوقاية من السلّ(. 
لا يوصى بالتطعيمات الحية لطفلك خلال أول إثنى عشر شهرًا بعد الولادة إذا كنت قد تلقيت أوستيكينوماب 

كامادع أثناء الحمل، إلا إذا أوصى طبيب طفلك بغير ذلك.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت حاملًًا، تعتقدين أنك قد تكونين حاملًًا أو تخططين للحمل، استشيري الطبيب المُعالج قبل تناول الدواء.•	
لم تتم ملاحظة ارتفاع خطر حدوث عيوب خلقية لدى الرضع الذين تعرضوا لـ أوستيكينوماب في الرحم. مع •	

ذلك، هناك خبرة محدودة في استعمال أوستيكينوماب لدى النساء الحوامل. لذلك، فمن الأفضل تجنب استعمال 
أوستيكينوماب أثناء الحمل.

إذا كنت امرأة في سن الخصوبة، عليك تجنبّ الحمل من خلال استعمال وسائل منع حمل ملائمة أثناء العلاج •	
بأوستيكينوماب، ولمدة 15 أسبوعا على الأقل بعد آخر علاج بأوستيكينوماب.

قد ينتقل أوستيكينوماب إلى الجنين عبر المشيمة. إذا تلقيت أوستيكينوماب أثناء الحمل، قد يكون طفلك معرضا •	
لخطر شديد للإصابة بالعدوى.

من المهم أن تخبري أطباء طفلك وأفراد الطاقم الطبي الآخرين إذا تلقيت أوستيكينوماب أثناء الحمل قبل أن •	
يتلقى طفلك أي تطعيم. لا يوصى بالتطعيمات الحية مثل تطعيم الـ BCG )الذي يستعمل للوقاية من السلّ( 
لطفلك خلال أول إثني عشر شهرًا بعد الولادة إذا كنت قد تلقيت أوستيكينوماب أثناء الحمل، إلا إذا أوصى 

طبيب طفلك بغير ذلك.
قد ينتقل أوستيكينوماب، بكميات صغيرة جدا، إلى حليب الأم. أخبري الطبيب إذا كنت مرضعة أو تخططين •	

للإرضاع. عليك أنت وطبيبك أن تقررا ما إذا كنت سترضعين أو ستستعملين أوستيكينوماب كامادع. يمُنع 
القيام بكليهما معا.

السياقة واستعمال الماكينات
لا يؤثر أوستيكينوماب كامادع أو يؤثر بقدر هامشي على قدرة السياقة واستعمال الماكينات.

معلومات مهمّّة عن قسم من مركّّبات الدواء
يحتوي أوستيكينوماب كامادع على پولي سوربات polysorbate 80( 80( بكمية 0.04 ملغ في كل 1 ملل. 

قد تسبب الپولي سوربات رد فعل تحسسي. أخبر الطبيب إذا كانت لديك حساسيات معروفة.

كيف تستعمل الدواء؟	.3
أوستيكينوماب كامادع مخصص للاستعمال بموجب تعليمات ومراقبة طبيب ذي خبرة في علاج الحالات التي 

تم تخصيص أوستيكينوماب كامادع لها.
يجب استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب.

يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالدواء.
يجب التحدث إلى الطبيب بشأن مواعيد إعطاء الحقن ومواعيد المراقبة.

الجرعة، الوتيرة وطريقة العلاج سيحدّدها الطبيب فقط.
الجرعة المُتبّعة، عادة، هي:

البالغون فوق عمر 18:
في مرض الصدفية أو التهاب المفاصل الصدفي

الجرعة الأولية الموصى بها هي 45 ملغ أوستيكينوماب كامادع محقنة معبئة مسبقاً. قد يبدأ المرضى الذين •	
يزيد وزنهم عن 100 كيلوغرام )كغم( بجرعة 90 ملغ بدلا من 45 ملغ.

بعد تلقي الجرعة الأولية، سيتم إعطاء الجرعة الثانية بعد مرور 4 أسابيع، ولاحقا كل 12 أسبوعا. عادة ما •	
تكون الجرعات التالية مساوية للجرعة الأولية.

في داء كرون
مستحضر أوستيكينوماب كامادع متاح في محقنة مسبقة التعبئة للإعطاء تحت الجلد. نظرًا لأن علاج داء •	

كرون يجب أن يبدأ بالتسريب عبر الوريد، يجب إعطاء مستحضر آخر يحتوي على أوستيكينوماب كجرعة 
أولية بالتسريب عبر الوريد )130 ملغ محلول مركّّز لإعداد محلول للتسريب داخل الوريد(.

يتم إعطاء أوستيكينوماب كامادع كحقنة تحت الجلد )SC( بعد تلقي الجرعة الأولية بالتسريب عبر الوريد، •	
ستتلقى الجرعة التالية المؤلفة من 90 ملغ أوستيكينوماب كامادع بالحقن تحت الجلد بعد 8 أسابيع، وكل 12 

أسبوعا بعد ذلك.
بعد تلقي أول حقنة تحت الجلد، قد يحصل بعض متلقي العلاج على أوستيكينوماب كامادع 90 ملغ كل 8 •	

أسابيع. سيقرر الطبيب متى عليك تلقي الحقنة التالية.
الأطفال والمراهقون البالغون 6 سنوات وما فوق 

في مرض الصدفية
سيقوم الطبيب باحتساب الجرعة الملائمة لك، بما في ذلك كمية )حجم( أوستيكينوماب كامادع الواجب حقنها •	

المشمولة في هذه الجرعة. تتعلق الجرعة الملائمة بوزن جسمك عند الإعطاء.
إذا كان وزنك أقل من 60 كغم، فإن طريقة تجريع أوستيكينوماب كامادع غير متاحة للأطفال الذين يقل وزنهم •	

عن 60 كغم، أوستيكينوماب كامادع متوفر فقط كـ 45 ملغ و 90 ملغ محلول في حقنة مسبقة التعبئة. لذلك، 
لا يمكن إعطاء أوستيكينوماب كامادع لمتلقي العلاج الذين يحتاجون أقل من جرعة 45 ملغ كاملة. إذا كانت 
هناك حاجة لجرعة مختلفة، يجب استعمال مستحضر آخر من عيار 45 ملغ محلول للحقن في قنينة، يتيح 

إمكانية التجريع اعتمادا على الوزن.
إذا كان وزنك بين 60 إلى 100 كغم، الجرعة الأولية الموصى بها هي 45 ملغ أوستيكينوماب كامادع.•	
إذا كان وزنك أكثر من 100 كغم، الجرعة الأولية الموصى بها هي 90 ملغ أوستيكينوماب كامادع.•	
بعد تلقي الجرعة الأولى، سيتم إعطاء الجرعة الثانية بعد مرور 4 أسابيع، ولاحقا كل 12 أسبوعا.•	

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
كيف يتم إعطاء أوستيكينوماب كامادع:

يتم إعطاء أوستيكينوماب كامادع بالحقن تحت الجلد )SC(. في بداية العلاج، يمكن للممرضة أو أحد أفراد •	
الطاقم الطبي أن يحقن الدواء.

مع ذلك، إذا قررت مع طبيبك بأنه يمكنك حقن الدواء بصورة ذاتية، سيكون عليك اجتياز إرشادات حول كيفية •	
القيام بذلك.

للتعليمات بشأن كيفية حقن أوستيكينوماب كامادع يجب الاطلاع على "تعليمات الاستعمال" في نهاية النشرة.•	
استشر الطبيب إذا كانت لديك أسئلة حول حقن الدواء ذاتياً.

إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى:
تواصل فورا مع الطبيب أو الصيدلي. أحضر معك عبوة الدواء الخارجية حتى لو كانت فارغة.

إذا نسيت تناول الدواء:
إذا نسيت حقن جرعة من أوستيكينوماب كامادع، يجب التواصل مع الطبيب أو الصيدلي. يمُنع حقن جرعتين 

للتعويض عن الجرعة المنسية. يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.
إذا توقفّت عن تناول الدواء:

فإن علامات  العلاج،  توقفت عن  إذا  ذلك،  مع  كامادع.  بأوستيكينوماب  العلاج  التوقف عن  الخطير  من  ليس 
المرض قد تعود. يجب استشارة الطبيب إذا كنت ترغب بالتوقف عن العلاج.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق ومن الجرعة في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات 
الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبيةّ	.4
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال أوستيكينوماب كامادع أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش 

عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.
أعراض جانبية خطيرة - قد يعاني قسم من المرضى من أعراض جانبية خطيرة تستوجب العلاج المستعجل.

رد فعل تحسسي - قد يستوجب علاجا مستعجلا. يجب إبلاغ الطبيب فورا أو التوجه لغرفة الطوارئ لتلقي 
العلاج الطبي المستعجل إذا لاحظت أحد الأعراض التالية:

رد الفعل التحسسي الشديد )صدمة تأقية( هو عرض نادر )rare( لدى المرضى الذين يتم علاجهم بأوستيكينوماب 
)قد يظهر لدى حتى مستعمل واحد من 1,000 مستعمل(. تشمل العلامات:

صعوبات في التنفس أو البلع.•	
ضغط دم منخفض قد يؤدي إلى دوار أو شعور بالدوران.•	
انتفاخ الوجه، الشفتين، الفم أو الحلق.•	

تشمل العلامات النادرة )common( لرد الفعل التحسسي الطفح الجلدي والشرى )والتي قد تظهر لدى حتى 
مستعمل واحد من 100 مستعمل(. 

العلاج  يتلقون  الذين  المرضى  لدى  رئوي  والتهاب  تحسسي  فعل  رد  عن  الإبلاغ  تم  نادرة،  حالات  في 
بأوستيكينوماب. أخبر الطبيب فورا إذا بدأت تنشأ أعراض مثل السعال، ضيق التنفس والحمّى.

إذا شعرت برد فعل تحسسي حادّ، قد يقرر الطبيب أنه ليس بمقدورك مواصلة استعمال أوستيكينوماب كامادع.
حالات عدوى - قد تستوجب علاجا مستعجلا. أخبر الطبيب فورا إذا لاحظت إحدى العلامات التالية:

حالات عدوى الأنف أو الحلق والزّكام، شائعة )common( )قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من 10 •	
مستعملين(.

حالات العدوى في الصدر، غير شائعة )uncommon( )قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من 100 مستعمل(. •	
حتى •	 لدى  يظهر  )قد   )uncommon( شائع  غير  الخلوي(،  النسيج  )التهاب  الجلد  تحت  الأنسجة  التهاب 

مستعمل واحد من 100 مستعمل(. 
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الهربس النطاقي )shingles( )نوع من الطفح المؤلم مع بثور(، غير شائع )uncommon( )قد يظهر لدى •	
حتى مستعمل واحد من 100 مستعمل(. 

قد يُضُعف أوستيكينوماب كامادع قدرة الجسم على محاربة حالات العدوى. قد تتفاقم بعض حالات العدوى ومن 
الممكن أن تشمل حالات عدوى ناتجة عن ڤيروسات، فطريات، بكتيريا )وبضمنها السلّّ(، أو طفيليات، بما في 
عدوى  )حالات  الضعيف  المناعي  الجهاز  ذوي  الأشخاص  لدى  بالأخص  تظهر  التي  العدوى  حالات  ذلك 
انتهازية(. تم الإبلاغ عن حالات عدوى انتهازية في الدماغ )التهاب الدماغ، التهاب السحايا(، الرئتين والعينين 

لدى المرضى الذين يتلقون العلاج بأوستيكينوماب.
عليك مراقبة أعراض العدوى أثناء استعمال أوستيكينوماب كامادع. تشمل الأعراض:

حمّى، أعراض شبيهة بالإنفلونزا، تعرّق ليلي، انخفاض في الوزن•	
شعور بالتعب أو ضيق التنفس، سُعال لا يتلاشى•	
جلد حارّ، أحمر ومؤلم أو طفح جلدي مؤلم مع بثور•	
شعور بالحرقان/الحرقة أثناء التبول•	
إسهال•	
اضطرابات في الرؤية أو فقدان البصر•	
ألم رأس )صداع(، تصلب في العنق، حساسية للضوء، غثيان أو ارتباك•	

يجب إبلاغ الطبيب فورا إذا لاحظت أعراض العدوى هذه. قد تكون هذه علامات على وجود حالات عدوى مثل 
عدوى في الصدر، عدوى في الجلد، هربس نطاقي أو حالات عدوى انتهازية قد تكون لها مضاعفات خطيرة. 
يجب إبلاغ الطبيب إذا كانت لديك عدوى لا تزول أو تتكرر باستمرار. يمكن أن يقرر الطبيب أنك لا تستطيع 
استعمال أوستيكينوماب كامادع إلى أن تتلاشى العدوى. بالإضافة لذلك، أخبر الطبيب إذا كانت لديك جروح 

مفتوحة أو جروح في الجلد، نظرًًا لأنها قد تتعرض للعدوى.
تقشّّر الجلد - ازدياد احمرار وتقشّّر الجلد في مناطق واسعة من الجسم، قد تكون هذه أعراضا لاحمرار الجلد 
 exfoliative( الجلد  بتقشر  مصحوب  جلد  التهاب  أو   )erythrodermic psoriasis( الصدفي 

dermatitis(، وهي حالات جلدية خطيرة. يجب إبلاغ الطبيب فورا إذا لاحظت هذه العلامات.
أعراض جانبية إضافية:

أعراض جانبية شائعة )common( أعراض قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من 10 مستعملين:
إسهال•	
غثيان•	
حالات تقيؤ•	
تعب•	
حالات دوار•	
ألم رأس )صداع(•	
حكّة•	
آلام في الظهر، آلام عضلات أو آلام مفاصل•	
ألم الحلق•	
احمرار وألم في منطقة إعطاء الحقنة•	
عدوى في الجيوب الأنفية•	

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( أعراض قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من 100 مستعمل:
حالات عدوى الأسنان•	
عدوى فطرية في المهبل•	
اكتئاب•	
أنف مسدود أو احتقان في الأنف.•	
نزيف، كدمة، تصلب الجلد، انتفاخ وحكة/لسع في منطقة الحقن.•	
ضعف•	
هبوط الجفن وضعف عضلات في جهة واحدة من الجسم )شلل الوجه، الشلل على اسم بيل( - غالبا ما يكون •	

هذا العرض مؤقتا.
باللون الأصفر أو الأبيض في الجلد، يكون مصحوبا •	 تغيير في الصدفية مع احمرار وبثور جديدة صغيرة 

.)pustular psoriasis( بالحرارة أحيانا
	•)skin exfoliation( تقشر الجلد
حب الشباب•	

أعراض جانبية نادرة )rare( أعراض قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من 1,000 مستعمل:
	• exfoliative( مؤلمة  أو  حكّة  فيها  تكون  قد  والتي  الجسم،  من  واسعة  مناطق  في  الجلد  وتقشر  احمرار 

 erythrodermic( أحيانا، تحصل أعراض مشابهة كتغيير طبيعي في نوع أعراض الصدفية .)dermatitis
.)psoriasis

التهاب الأوعية الدموية الصغيرة، والذي قد يؤدي إلى طفح في الجلد مع نتوء صغيرة حمراء أو بنفسجية، •	
حمّّى أو ألم في المفاصل )التهاب وعائي(.

أعراض جانبية نادرة جدا )very rare( أعراض قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من 10,000 مستعمل:
	• Bullous  - پومپيچويد  بولوس   - الفقاعي  )الفقعان  ومؤلمة  حكّة  فيها  حمراء،  تكون  قد  الجلد  في  بثور 

.)pemphigoid
ذئبة في الجلد أو متلازمة شبيهة بالذئبة )طفح جلدي أحمر، مرتفع ومع قشور، في مناطق الجلد المكشوفة •	

للشمس، قد تكون مصحوبة بألم المفاصل(.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّةّ أو إذا عانيت من عرض جانبيّّ غير مذكور في النشرة، 

عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

من الممكن تبليغ وزارة الصحّّة عن أعراض جانبيّةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّةّ 
جراء علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّّة )www.health.gov.il( الذي 

يحوّّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيّةّ، أو عبر دخول الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كذلك، من الممكن إبلاغ شركة كامادع م.ض. عبر البريد الإلكتروني:
pharmacovigilance@kamada.com

كيف يخزن الدواء؟	.5
التسمّّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًًا عن متناول أيدي ومجال رؤية  تجنّبّ 

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنّبّ التسمّّم. لا تسبّبّ لاتقيّؤّ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.
يُمُنع استعمال الدواء:

اليوم •	 انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى  العبوّة. تاريخ  انتهاء الصلاحيةّ )Exp. Date( الظاهر على  بعد تاريخ 
الأخير من نفس الشهر. 

البند 6 "معلومات •	 السائل، أصبح معكرا أو بالإمكان رؤية جزيئات غريبة طافية فيه )انظر  إذا تغير لون 
إضافيّةّ"(.

إذا كنت تعرف أو تعتقد بأنه من الممكن أن يكون الدواء قد تعرض لدرجة حرارة قصوى )مثل التجميد أو •	
التسخين عن طريق الخطأ(.

إذا خضع المستحضر للرّج القوي.•	
شروط التخزين:

يجب التخزين في التبريد )C-8°C°2(، يمُنع التجميد. للاستعمال مرة واحدة.•	
يجب تخزين المحقنة المعبئة مسبقا في العبوة الأصلية للحماية من الضوء. •	
يجب ترك المحقنة المعبئة مسبقا لتصل لدرجة حرارة الغرفة )نصف ساعة تقريبا(.•	
إذا كانت هناك حاجة، بالإمكان تخزين محقنة منفردة من أوستيكينوماب كامادع في درجة حرارة الغرفة أيضا، •	

حتى C°30، مرة واحدة ولفترة لا تزيد عن 30 يوما بالحد الأقصى، في عبوة الكرتون الأصلية للحماية من 
الضوء. يجب كتابة تاريخ إخراج المحقنة المعبئة مسبقا من الثلاجة أول مرة في المكان المخصص لذلك على 
العبوة الخارجية. لا يمكن أن يكون التاريخ المحدد للرمي في سلة المهملات أبعد من تاريخ انتهاء الصلاحية 
المطبوع على عبوة الكرتون. إذا تم تخزين المحقنة في درجة حرارة الغرفة )حتى C°30(، يُمُنع إعادتها 
للثلاجة. يجب رمي المحقنة في سلة المهملات الخاصة إذا لم يتم استعمالها خلال 30 يوما من التخزين في 

درجة حرارة الغرفة أو بعد تاريخ انتهاء الصلاحية الأصلي، الأول من بينهما.
يمُنع رجّ )هزّ( المحقنة المعبئة مسبقا. قد يسبب الرّج المتواصل والقوي الضرر للدواء.•	

أوستيكينوماب كامادع معدّّ للاستعمال لمرة واحدة فقط. يجب التخلص من أي دواء متبقي في المحقنة. يُمُنع إلقاء 
كيفية  إلى  بالنسبة  الصيدليّّ  باستشارة  قم  البيت.  في  المهملات  سلّةّ  في  أو  الصحّّيّّ  الصرف  مياه  في  الأدوية 

التخلّصّ من أدوية التي لم تعد ضمن الاستعمال. هذه الوسائل ستساعد في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافيةّ	.6
بالإضافة إلى المادّّة الفعّاّلة، يحتوي الدواء أيضًًا على:

Sucrose, L-histidine monohydrochloride monohydrate, L-histidine, polysorbate 
80, water for injection.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّّة:
محلول صافٍٍ للحقن، عديم اللون حتى اللون المائل للأصفر قليلا وبدون جزيئات ظاهرة للعيان.

تحتوي كل عبوة على محقنة زجاجية واحدة جاهزة للاستعمال.
أحجام العبوات:

1 محقنة معبئة مسبقا )جاهزة للاستعمال( تحتوي على 45 ملغ/0.5 ملل أوستيكينوماب.
1 محقنة معبئة مسبقا )جاهزة للاستعمال( تحتوي على 90 ملغ/1 ملل أوستيكينوماب.

صاحب التسجيل: كامادع م.ض.، بيت كاما، بريد جوّّال النقب، 8532500
المنتج: ألڤوتيك HF، سايموندارجاتا 19-15، ريكياڤيك، 102، أيسلندا

تم تحريرها في حزيران 2025.
رقم تسجيل الدواء في سجلّّ الأدوية الرسميّّ في وزارة الصحّّة:

176-94-37976-00﻿
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّّ بصيغة المذكّّر. مع هذا فالدواء معدّّ لكلا الجنسين.

تعليمات الاستعمال
أوستيكينوماب كامادع محقنة معبئة مسبقًاً، محلول للحقن تحت الجلد

اقرأ تعليمات الاستعمال بتمعّّن قبل حقن محلول أوستيكينوماب كامادع بالمحقنة المعبئة مسبقًاً.
في بداية العلاج، ستتلقى المساعدة من الطاقم الطبي في عملية الحقن الأولى. مع ذلك، إذا قررت مع الطبيب أنه 
استشر  بنفسك.  الدواء  حقن  كيفية  حول  إرشادات  فستتلقى  ذاتية،  بصورة  كامادع  أوستيكينوماب  حقن  يمكنك 

الطبيب إذا كانت لديك أسئلة حول الحقن الذاتي.
معلومات مهمة عليك معرفتها قبل حقن محلول أوستيكينوماب كامادع بالمحقنة المعبئة مسبقًاً:

محلول أوستيكينوماب كامادع بالمحقنة المعبئة مسبقًاً ليس ملائما للحقن داخل الوريد. يجب إعطاء مستحضرات 
أخرى تحتوي على أوستيكينوماب في بداية علاج داء كرون.

محلول أوستيكينوماب كامادع محقنة معبئة مسبقًاً ليس ملائما للأطفال الذين يقل وزنهم عن 60 كغم، ويجب 
استعمال مستحضرات أخرى تحتوي على أوستيكينوماب وتتيح إمكانية التجريع الملائم للوزن.

معلومات هامة:
	•.)SC( للاستعمال تحت الجلد فقط
يمُنع خلط أوستيكينوماب كامادع مع سوائل أخرى للحقن.•	
يمُنع رجّ )هزّ( المحقنة. قد يضرّ الرّج بالدواء. إذا تم رجّ )هز( الدواء بقوّة، لا تستعمله واحصل على محقنة •	

معبئة مسبقا جديدة.
لا يحتوي أوستيكينوماب كامادع محقنة معبئة مسبقا على مواد حافظة ولذلك يُمُنع استعمال بقايا المحلول المتبقية 

في المحقنة بعد الحقن. أوستيكينوماب كامادع محقنة معبئة مسبقًاً هو مستحضر معقم للاستعمال لمرة واحدة.
افحص المحقنة المعبئة مسبقا للتأكد من:

أن عدد المحاقن وعيارها صحيح:•	
إذا كان عليك حقن 45 ملغ، استعمل محقنة معبئة مسبقا واحدة عيار 45 ملغ.○	
إذا كان عليك حقن 90 ملغ، قد تستعمل محقنة معبئة مسبقا واحدة عيار 90 ملغ أو محقنتين معبئتين مسبقا ○	

عيار كل منهما 45 ملغ. في الحالة الثانية سيكون عليك أن تحقن نفسك بحقنتين )2(. اختر مكانين مختلفين 
في الجسم )مثلا: حقنة واحدة في الفخذ الأيمن والثانية في الفخذ الأيسر( واحقن الحقنتين واحدة بعد الأخرى.

أن الدّواء صحيح•	
أن تاريخ انتهاء الصلاحية لم يمرّ•	
أن المحقنة ليست تالفة•	
أن المحلول في المحقنة المعبئة مسبقا صافٍ وعديم اللون حتى اللون المائل للأصفر الفاتح ولا يحتوي على •	

جزيئات ظاهرة للعيان
أن المحلول في المحقنة المعبئة مسبقا ليس متجمدا•	
يجب ترك المحقنة لتصل لدرجة حرارة الغرفة )نصف ساعة تقريبا(.•	

يظهر الشكل 1 كيف تبدو محقنة أوستيكينوماب كامادع المعبئة مسبقا.

رأس المكبسجسم المحقنةإبرةغطاء الإبرة

الشكل 1
1 جهّز المواد	.

اجمع المواد التي ستحتاج لها لأجل تجهيز وإعطاء حقنتك. ستحتاج لـ:
منديل معقمّ )مطهر(•	
كريات قطن أو قطع من الشاش•	
لاصقة بلاستر•	
الجرعة الموصوفة من أوستيكينوماب كامادع )انظر الشكل 1(•	
حاوية الجمع المخصصة للأغراض الحادّة )غير مشمولة(. انظر الشكل 2•	

اجمع المعدات التي تحتاجها وضعها على سطح نظيف.

حاوية جمع 
الأغراض الحادّة

كريات قطن 
أو قطع من 

الشاش

لاصقة 
بلاستر

أوستيكينوماب 
كامادع محقنة 

معبئة مسبقاً

منديل معقمّ 
)مطهر(

الشكل 2
2 اختيار وتجهيز المنطقة المعدّة للحقن:	.

اختر المنطقة المعدة للحقن )انظر الشكل 3(:
يتم إعطاء أوستيكينوماب كامادع بالحقن تحت الجلد.•	
اختر المنطقة للحقن. المناطق الجيدة للحقن في الجزء الأعلى من الفخذ )الرجلين(، المؤخرة أو حول البطن •	

على مسافة خمسة سنتيمترات على الأقل من السرة.
إذا كنت تتلقى الحقنة من أحد أفراد الطاقم الطبي أو مقدّم علاج، بالإمكان أيضا اختيار الجزء العلوي من •	

الذراع )انظر الشكل 3(.
استعمل منطقة حقن مختلفة لكل حقنة. يمُنع الحقن في منطقة جلد حساس، مصاب، أحمر أو متصلبّ.•	

المناطق باللون الأصفر هي المناطق الموصى بها للحقن
الشكل 3

جهّّز المنطقة المعدة للحقن:
أغسل يديك جيدا بواسطة الصابون والماء الساخن.•	
جفف المنطقة المعدة للحقن بواسطة منديل معقمّ )مطهر(.•	
لا تلمس هذه المنطقة قبل إعطاء الحقنة. يجب أن يكون الجلد جافا قبل الحقن.•	
يمُنع تجفيف الجلد بواسطة مروحة أو النفّخ.•	
يمُنع الحقن عبر )من فوق( الملابس.•	

3 انزع غطاء الإبرة )انظر الشكل 4(:	.
انزع غطاء الإبرة عندما تكون جاهزا لحقن أوستيكينوماب كامادع.•	
لا تلمس المكبس حين تقوم بنزع غطاء الإبرة.•	
أمسك جسم المحقنة المعبئة مسبقا بيد واحد، واسحب غطاء الإبرة للخارج )انظر الشكل 4(.•	
قم برمي غطاء الإبرة في سلة المهملات. يمُنع إغلاق الغطاء مجددا.•	
قد تلاحظ قطرة سائل على طرف الإبرة. هذا وضع صحيح.•	
لا تلمس الإبرة ولا تسمح بملامسة الإبرة لأي سطح.•	
يجب حقن الدواء بعد نزع غطاء الإبرة فورا.•	

الشكل 4
4 احقن الجرعة:	.

أمسك بالمحقنة:
أمسك بجسم المحقنة بيد واحدة بين الإبهام والسّبابة )انظر الشكل 5(.•	
لا تستعمل المحقنة المعبئة مسبقا إذا سقطت ولم يكن غطاء الإبرة في مكانه. في هذه الحالة، تواصل مع الطبيب •	

أو مع الصيدلي.
لا تسحب المكبس للخلف بأي حال من الأحوال.•	

الشكل 5
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Ustekinumab Kamada Pre-filled Syringe, 
45 mg solution for injection 
Ustekinumab Kamada Pre-filled Syringe, 
90 mg solution for injection 
Active ingredient and its quantity:
Ustekinumab 90 mg/mL
	• Each 0.5 ml pre-filled syringe contains ustekinumab 45 mg
	• Each 1 ml pre-filled syringe contains ustekinumab 90 mg

Inactive and allergic ingredients in the preparation – see section 6 “further 
information” and section 2 “Important information about some of the ingredients 
of the medicine”.
Read the leaflet carefully in its entirety before you start using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have any 
further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may 
harm them, even if it seems to you that their medical condition is similar. 
Ustekinumab Kamada Pre-filled Syringe is a biosimilar product. For more 
information regarding biosimilar products, please refer to the Ministry of Health 
website:
https://www.gov.il/he/Departments/General/biosimilar

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Plaque psoriasis
Ustekinumab Kamada is indicated for the treatment of moderate to severe 
plaque psoriasis in adult patients (18 years or older) who have failed to, have a 
contraindication to, or who are intolerant to other systemic therapies including 
ciclosporin, methotrexate (MTX) or psoralen plus UV (PUVA).
Paediatric plaque psoriasis
Ustekinumab Kamada is indicated for the treatment of moderate to severe 
plaque psoriasis in children and adolescent patients from the age of 6 years and 
older (weighing at least 60 kg), who are inadequately controlled by, or are 
intolerant to, other systemic therapies or phototherapies.
Psoriatic arthritis (PsA)
Ustekinumab Kamada, alone or in combination with MTX, is indicated for the 
treatment of active psoriatic arthritis in adult patients when the response to 
previous non-biological disease‑modifying anti-rheumatic drug (DMARD) 
therapy has been inadequate.
Crohn’s Disease
Ustekinumab Kamada is indicated for the treatment of adult patients with 
moderately to severely active Crohn’s disease who have had an inadequate 
response with, lost response to, or were intolerant to either conventional therapy 
or a TNFα antagonist or have medical contraindications to such therapies.
Therapeutic group: interleukin inhibitors
Ustekinumab Kamada contains the active substance ustekinumab, which is a 
monoclonal antibody. Monoclonal antibodies are proteins that recognize and 
bind specifically to certain proteins in the body. Ustekinumab Kamada belongs 
to a group of medicines called “immunosuppressants”. These medicines work 
by weakening part of the immune system.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if: 
	• You are sensitive (allergic) to the active ingredient or any of the additional 
ingredients of this medicine listed in section 6 “Further information”. 
	• You are suffering from an active infection which your doctor thinks is 
important. 

If you are unsure if the above applies to you, consult the doctor or pharmacist 
before you start using Ustekinumab Kamada.

Special warnings regarding use of the medicine 
Talk to the doctor before you start using Ustekinumab Kamada. The doctor will 
check your condition before each treatment. Tell the doctor about any illness 
you have before each treatment. Also tell the doctor if you have recently been 
near anyone who might have tuberculosis. The doctor will examine you and do 
a test for tuberculosis before starting Ustekinumab Kamada treatment. If the 
doctor thinks you are at risk of tuberculosis, he may give you medicinal 
treatment. 
Look out for serious side effects 
Ustekinumab Kamada can cause serious side effects, including allergic 
reactions and infections. Look out for certain signs of illness during the course 
of treatment with Ustekinumab Kamada. See “Serious side effects” in section 4 
“Side effects” for a full list of these signs. 
Before treatment with Ustekinumab Kamada tell the doctor if: 
	• you ever had an allergic reaction to ustekinumab. If you are not sure, ask 
the doctor. 
	• you have ever had any type of cancer – this is because 
immunosuppressants like ustekinumab weaken part of the immune system. 
This may increase the risk of cancer. 
	• you have been treated in the past with other biologic medicines (a 
medicine produced from a biological source and usually given by 
injection) for psoriasis, the risk of cancer may be higher. 
	• you have or have recently had an infection. 
	• you have any changes in lesions or new lesions within psoriasis areas or 
on normal skin. 
	• you are receiving any other treatment for psoriasis and/or psoriatic 
arthritis, such as another immunosuppressant or phototherapy (treatment 
with a type of UV light). These treatments may also weaken part of the immune 
system. These treatments in combination with ustekinumab have not been 
studied. However, such treatment may increase the risk of diseases related to 
a weaker immune system. 
	• you are receiving or have ever received injections to treat allergies – it is 
not known if ustekinumab may affect these. 
	• you are 65 years of age or over – you may be more likely to get infections. 

If you are not sure if any of the above conditions apply to you, consult the doctor 
before using Ustekinumab Kamada. 
Some patients have experienced lupus-like reactions including skin lupus or 
lupus-like syndrome during treatment with ustekinumab. Talk to the doctor right 
away if you experience a red, raised, scaly rash sometimes with a darker 
border, in areas of the skin that are exposed to the sun or with joint pains. 
Heart attack and strokes 
Heart attacks and strokes have been observed in a study in patients with 
psoriasis treated with ustekinumab. Your doctor will regularly check your risk 
factors for heart disease and stroke to ensure that they are being treated 
properly. Seek medical assistance immediately if you develop chest pain, 
weakness or an abnormal sensation on one side of your body, facial droop, or 
speech or vision disturbances. 
Children and adolescents 
Ustekinumab Kamada is not intended for treatment of psoriasis in children 
under 6 years of age, and for psoriatic arthritis or Crohn’s disease in children 
and adolescents under 18 years of age, since it was not tested in this age 
group. 
Ustekinumab Kamada Pre-filled Syringe is not suitable for treating psoriasis in 
paediatric patients below 60 kg of body weight, and other ustekinumab products 
allowing weight-based dosing must be used. 
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-
prescription medicines, nutritional supplements, and vaccines, tell the 
doctor or pharmacist. In particular:
	• If you have recently received a vaccination or are due to receive a vaccination. 
Do not receive certain vaccinations (that contain a live vaccine) during the 
course of treatment with Ustekinumab Kamada. 
	• If you received Ustekinumab Kamada while pregnant, tell your baby’s doctor 
about your Ustekinumab Kamada treatment before the baby receives any 
vaccine, including live vaccines, such as the BCG vaccine (used to prevent 
tuberculosis). Live vaccines are not recommended for your baby in the first 
twelve months after birth if you received Ustekinumab Kamada during the 
pregnancy unless your baby’s doctor recommends otherwise. 

Pregnancy, breast-feeding and fertility
	• If you are pregnant, think you may be pregnant, or planning to become 
pregnant, consult your doctor before taking this medicine. 
	• A higher risk of birth defects has not been seen in babies exposed to 
ustekinumab in the womb. However, there is limited experience with 
ustekinumab in pregnant women. It is therefore preferable to avoid the use of 
ustekinumab in pregnancy.
	• If you are a woman of childbearing potential, avoid becoming pregnant by 
using adequate contraception during treatment with Ustekinumab Kamada, 
and for at least 15 weeks after the last Ustekinumab Kamada treatment. 
	• Ustekinumab can pass across the placenta to the unborn baby. If you received 
ustekinumab during pregnancy, your baby may have a higher risk for getting 
an infection. 
	• It is important that you tell your baby’s doctors and other health care 
professionals if you received ustekinumab during pregnancy before the baby 
receives any vaccine. Live vaccines such as the BCG vaccine (used to 
prevent tuberculosis) are not recommended for your baby in the first twelve 
months after birth if you received ustekinumab during the pregnancy unless 
your baby’s doctor recommends otherwise. 
	• Ustekinumab may pass into breast milk in very small amounts. Tell the doctor 
if you are breast-feeding or are planning to breast-feed. You and the doctor 
should decide if you should breast-feed or use Ustekinumab Kamada. Do not 
do both. 

Driving and using machines 
Ustekinumab Kamada has no or negligible influence on the ability to drive and 
use machines. 
Important information about some of the ingredients of the medicine
Ustekinumab Kamada contains 0.04 mg of polysorbate 80 in each mL. 
Polysorbates may cause allergic reactions. Tell your doctor if you have any 
known allergies. 

3.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Ustekinumab Kamada is intended for use under the instructions and supervision 
of a doctor experienced in treating conditions for which Ustekinumab Kamada 
is intended. 
Always use the medicine in accordance with the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure regarding the medicine 
dosage and treatment regimen. Talk to the doctor about the injection 
administration schedule and follow-up appointments. 
The dosage, frequency, duration of treatment and treatment method will be 
determined by the doctor only.
The usual dosage is generally: 
Adults aged 18 years or older:
Psoriasis or psoriatic arthritis 
	• The recommended initial dose is 45 mg Ustekinumab Kamada Pre-filled 
Syringe. Patients who weigh more than 100 kilograms (kg) may start on a 
dose of 90 mg instead of 45 mg. 
	• After the initial dose, you will have the second dose 4 weeks later, and then 
every 12 weeks. The following doses are usually the same as the starting 
dose. 

Crohn’s disease
	• Ustekinumab Kamada is only available in pre-filled syringes for 
subcutaneous use. Since treatment of Crohn’s disease should be initiated 
by intravenous infusion, another ustekinumab product must be used as 
first intravenous dose (130 mg concentrate for solution for infusion).
	• Ustekinumab Kamada is administered by injection under the skin 
(subcutaneously). You will receive the first dose of 90 mg Ustekinumab 
Kamada 8 weeks after the intravenous infusion, then every 12 weeks 
thereafter subcutaneously. 
	• In some patients, after the first injection under the skin, 90 mg Ustekinumab 
Kamada may be given every 8 weeks. The doctor will decide when you should 
receive your next dose. 

Children and adolescents aged 6 years or older 
Psoriasis 
	• The doctor will calculate the right dose for you, including the amount (volume) 
of Ustekinumab Kamada to be injected that contains this dose. The right dose 
for you will depend on your body weight at the time it is given. 
	• If you weigh less than 60 kg, there is no available dosage form of Ustekinumab 
Kamada for children below 60 kg body weight. Ustekinumab Kamada is only 
available as 45 mg and 90 mg solution for injection in pre-filled syringe. Thus, it 
is not possible to administer Ustekinumab Kamada to patients that require less 
than a full 45 mg dose. If an alternate dose is required, another ustekinumab 
product 45 mg solution for injection in vials offering weight-based dosing should 
be used instead.
	• If you weigh between 60 kg to 100 kg, the recommended dose is 45 mg 
Ustekinumab Kamada. 
	• If you weigh more than 100 kg, the recommended dose is 90 mg Ustekinumab 
Kamada. 
	• After the first dose, you will have the second dose 4 weeks later, and then 
every 12 weeks. 

Do not exceed the recommended dose.
How Ustekinumab Kamada is given: 
	• Ustekinumab Kamada is given as an injection under the skin (subcutaneously). 
At the beginning of treatment, a nurse or healthcare professional may inject 
the medicine. 
	• However, if you decide with your doctor that you can inject the medicine 
yourself, you will have to undergo training on how to do this. 
	• For instructions on how to inject Ustekinumab Kamada, see ‘Instructions for 
use’ at the end of this leaflet. 

Consult a doctor if you have questions about self-injecting the medicine. 
If you have accidentally taken a higher dosage: 
Contact the doctor or pharmacist immediately. Bring the outer package of the 
medicine with you, even if it is empty.
If you forget to use the medicine: 
Contact the doctor or pharmacist if you have forgotten to inject a dose of 
Ustekinumab Kamada. Do not inject two doses to compensate for a forgotten 
dose. Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
If you stop using the medicine:
It is not dangerous to stop the Ustekinumab Kamada treatment. However, if you 
stop the treatment, the signs of the disease may come back. Consult the doctor 
if you are interested in discontinuing treatment.
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 any further questions regarding the use of the medicine, 
consult a doctor or pharmacist. 

4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Ustekinumab Kamada 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.
Serious side effects - Some patients may suffer from serious side effects that 
may need urgent treatment. 
An allergic reaction – may need urgent treatment. Inform the doctor 
immediately or proceed to an emergency room to receive urgent medical 
treatment if you notice any of the following signs: 
Severe allergic reaction (‘anaphylaxis’) is rare in patients treated with 
ustekinumab (may occur in up to 1 in 1,000 users). Signs include: 
	• Difficulty in breathing or swallowing. 
	• Low blood pressure, which may cause dizziness or light-headedness. 
	• Swelling of the face, lips, mouth, or throat. 

Common signs of an allergic reaction include skin rash and hives (which can 
occur in up to 1 in 100 users). 
In rare cases, a pulmonary allergic reactions and lung inflammation have 
been reported in patients being treated with ustekinumab. Tell the doctor 
immediately if symptoms such as cough, shortness of breath, and fever 
start to develop. 

If you experience a severe allergic reaction, the doctor may decide that you 
should not use Ustekinumab Kamada again. 
Infections – these may require urgent treatment. Inform the doctor 
immediately if you notice any of the following signs: 
	• Infections of the nose or throat and common cold are common (can occur in 
up to 1 in 10 users). 
	• Infections of the chest are uncommon (can occur in up to 1 in 100 users). 
	• Inflammation of tissue under the skin (cellulitis) is uncommon (can occur in up 
to 1 in 100 users). 
	• Shingles (a type of painful rash with blisters) are uncommon (can occur in up 
to 1 in 100 users). 

Ustekinumab Kamada may weaken the body’s ability to fight infections. Certain 
infections may worsen and may include infections caused by viruses, fungi, 
bacteria (including tuberculosis), or parasites, including infections that mainly 
occur in people with a weakened immune system (opportunistic infections). 
Opportunistic infections of the brain (encephalitis, meningitis), lungs, and eye 
have been reported in patients receiving treatment with ustekinumab. 
While using Ustekinumab Kamada, monitor symptoms of infection. The 
symptoms include: 
	• fever, flu-like symptoms, night sweats, weight loss 
	• feeling tired or short of breath; persistent cough 
	• warm, red, and painful skin, or a painful skin rash with blisters 
	• a burning sensation when urinating
	• diarrhoea 
	• visual disturbance or vision loss 
	• headache, neck stiffness, light sensitivity, nausea, or confusion. 

Inform the doctor immediately if you notice any of these signs of infection. 
These can be signs of infections such as chest infections, skin infections, 
shingles, or opportunistic infections that could have serious complications. 
Inform the doctor if you have an infection that does not go away or keeps 
coming back. The doctor may decide that you should not use Ustekinumab 
Kamada until the infection goes away. In addition, tell the doctor if you have 
open cuts or sores on your skin, since they may become infected. 
Shedding of skin – an increase in redness and shedding of skin over a 
larger areas of the body may be symptoms of erythrodermic psoriasis or 
exfoliative dermatitis, which are serious skin conditions. Inform the 
doctor immediately if you notice any of these signs. 
Additional side effects: 
Common side effects - effects that may occur in up to 1 in 10 users: 
	• Diarrhoea 
	• Nausea 
	• Vomiting 
	• Tiredness
	• Dizziness
	• Headache 
	• Itching 
	• Back pain, muscle or joint pain 
	• Sore throat 
	• Redness and pain in the injection site 
	• Sinus infection 

Uncommon side effects - effects that may occur in up to 1 in 100 users: 
	• Tooth infections 
	• Vaginal yeast infection 
	• Depression 
	• Blocked or nasal congestion. 
	• Bleeding, bruising, hardening of the skin, swelling and itching/stinging at the 
injection site. 
	• Weakness
	• Drooping eyelid and muscles weakness on one side of the face (facial 
paralysis or Bell’s palsy)-this effect is usually temporary. 
	• A change in psoriasis with redness and new small, yellow, or white-colored 
blisters on the skin, sometimes accompanied by fever (pustular psoriasis). 
	• Skin exfoliation 
	• Acne 

Rare side effects - effects that may occur in up to 1 in 1,000 users: 
	• Redness and shedding of skin over larger areas of the body, which may be 
itchy or painful (exfoliative dermatitis). Similar symptoms sometimes develop 
as a natural change in the type of psoriasis symptoms (erythrodermic 
psoriasis). 
	• Inflammation of small blood vessels, which can lead to a skin rash with small 
red or purple bumps, fever, or joint pain (vasculitis). 

Very rare side effects - effects that may occur in up to 1 in 10,000 users: 
	• Blistering of the skin that may be red, itchy, and painful (Bullous pemphigoid). 
	• Skin lupus or lupus-like syndrome (red, raised scaly rash on areas of the skin 
exposed to the sun possibly with joint pains). 

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you suffer 
from a side effect not mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Reporting of 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
Additionally, you may also report to Kamada Ltd. at the email address: 
pharmacovigilance@kamada.com

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 and sight of children and/or infants to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.
Do not use this medicine: 
	• After the expiry date (exp. Date) that appears on the package. The expiry date 
refers to the last day of that month. 
	• If the liquid is discolored, cloudy or you can see other foreign particles floating 
in it (see section 6 ‘Further information’). 
	• If you know or think that the medicine may have been exposed to extreme 
temperatures (such as accidentally frozen or heated). 
	• If the product has been shaken vigorously. 

Storage conditions:
	• Store in a refrigerator (2°C–8°C). Do not freeze. For single use only.
	• Keep the pre-filled syringe in the outer carton in order to protect from light. 
	• The pre-filled syringe should be allowed to reach room temperature 
(approximately half an hour). 
	• If needed, individual Ustekinumab Kamada pre-filled syringes may also be 
stored at room temperature up to 30°C for a maximum single period of up to 
30 days in the original carton in order to protect from light. Record the date 
when the pre-filled syringe was first removed from the refrigerator in the 
designated space on the outer carton. The date of discard into a designated 
container must not be later than the expiry date printed on the carton. If a 
syringe has been stored at room temperature (up to 30°C), do not return it to 
the refrigerator. Discard the syringe into a designated container if not used 
within 30 days at room temperature storage or by the original expiry date, 
whichever is earlier. 
	• Do not shake the pre-filled syringes. Prolonged vigorous shaking may damage 
the medicine. 

Ustekinumab Kamada is for single use only. Any unused product remaining in 
the syringe should be thrown away. Do not throw away any medicines via 
wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw away 
medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains: 
Sucrose, L-histidine monohydrochloride monohydrate, L-histidine, polysorbate 
80, water for injection. 
What the medicine look like and contents of the pack: 
Clear, colorless to slightly yellow, and practically free of visible particles solution 
for injection. 
Each box contains one pre-filled glass syringe.
Package sizes:
1 pre-filled syringe containing 45 mg/0.5 ml ustekinumab.
1 pre-filled syringe containing 90 mg/1 ml ustekinumab.
Marketing Authorization Holder 
Kamada Ltd., Beit-Kama, MP Negev 8532500
Manufacturer 
Alvotech Hf 
Sæmundargata 15-19 
Reykjavik, 102 
Iceland 
Revised in June 2025.
The drug registration number in the National Drug Registry in the Ministry of 
Health: 
176-94-37976-00
INSTRUCTION FOR USE
Ustekinumab Kamada Pre-filled Syringe, solution for subcutaneous injection 
Read carefully these instructions for use before using Ustekinumab 
Kamada solution for injection in pre-filled syringe. 
At the beginning of treatment, the healthcare provider will assist you with your 
first injection. However, if you decide with the doctor you can self-inject 
Ustekinumab Kamada, you will undergo training on how to inject the medicine 
yourself. Consult the doctor if you have any questions about self-injection. 
Important information you need to know before injecting the solution of 
Ustekinumab Kamada Pre-filled Syringe: 
Ustekinumab Kamada Pre-filled Syringe solution is not suitable for intravenous 
use. Other ustekinumab products must be used for the initiation of treatment of 
Crohn’s disease. 
Ustekinumab Kamada Pre-filled Syringe solution is not suitable for paediatric 
patients below 60 kg of body weight, other ustekinumab products allowing 
weight-based dosing must be used. 
Important information: 
	• For subcutaneous use only. 
	• Do not mix Ustekinumab Kamada with other liquids for injection. 
	• Do not shake the syringes. This is because shaking may damage the medicine. 
Do not use the medicine if it has been shaken vigorously. Get a new pre-filled 
syringe.

Ustekinumab Kamada Pre-filled Syringe does not contain preservatives, and 
therefore, do not use any unused solution remaining in the syringe after the 
injection. Ustekinumab Kamada Pre-filled Syringe is a sterile, single use 
product. 
Check the pre-filled syringe(s) to make sure: 
	• the number of pre-filled syringes and strength is correct: 

	○ If you have to inject 45 mg, use one 45 mg Ustekinumab Kamada Pre-filled 
Syringe. 

	○ If you have to inject 90 mg, you may use one 90 mg Ustekinumab Kamada 
syringe or use two 45 mg syringes. In the second case, you will have to 
inject yourself with two injections. Choose 2 different areas of the body (e.g., 
one injection in the right thigh and the other in the left thigh) and inject one 
injection after the other.

	• it is the right medicine 
	• it has not passed its expiry date 
	• the pre-filled syringe is not damaged 
	• the solution in the pre-filled syringe is clear and colourless to slightly yellow 
and practically free of visible particles 
	• the solution in the pre-filled syringe is not frozen 
	• it should be allowed to reach room temperature (approximately half an hour). 

Figure 1 shows what the Ustekinumab Kamada Pre-filled Syringe looks like. 
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Figure 1 
1.	Prepare the materials 
Gather the supplies you will need to prepare and to give your injection. You will 
need: 
	• Antiseptic wipes 
	• Cotton balls or gauze pads 
	• Adhesive bandage 
	• Your prescribed dose of Ustekinumab Kamada (see Figure 1). 
	• Puncture-resistant sharps disposal container (not included). See Figure 2. 

Get everything together that you need and lay out on a clean surface.
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Figure 2 

2.	Choose and prepare the injection site: 
Choose an injection site (see Figure 3) 
	• Ustekinumab Kamada is given by injection under the skin (subcutaneously). 
	• Choose an injection site. Good places for the injection are the upper thigh 
(legs), buttocks, or around the belly (abdomen) at least 5 cm away from the 
navel (belly button). 
	• If a healthcare professional or a caregiver is giving you the injection, the outer 
area of the upper arms may also be used (see Figure 3). 
	• Use a different injection site for each injection. Do not give an injection in an 
area of the skin that is tender, bruised, red or hard. 

Areas in yellow are recommended injection sites 
Figure 3 

Prepare the injection site 
	• Wash your hands very well with soap and warm water. 
	• Clean the skin with the antiseptic wipe where you plan to give your injection. 
	• Do not touch this area again before giving the injection. Let your skin dry 
before injection. 
	• Do not fan or blow on the clean area. 
	• Do not inject through clothes. 

3.	Remove the needle cover (see Figure 4): 
	• Remove the needle cover when you are ready to inject Ustekinumab Kamada. 
	• Do not touch the plunger while removing the needle cover. 
	• Hold the body of the pre-filled syringe with one hand, and pull the needle 
cover straight off (see Figure 4). 
	• Put the needle cover in the trash. Do not recap. 
	• You may also see a drop of liquid at the end of the needle. This is normal. 
	• Do not touch the needle or let it touch anything. 
	• Inject the dose promptly after removing the needle cover. 

Figure 4 
4.	 Inject the dose: 
Grasp the syringe: 
	• Hold the body of the pre-filled syringe with one hand between the thumb and 
index finger (see Figure 5). 
	• Do not use the pre-filled syringe if it is dropped without the needle cover in 
place. If this happens, please contact your doctor or pharmacist for instructions. 
	• Do not pull back on the plunger at any time. 

Figure 5 
Pinch the skin and insert needle: 
	• Use the other hand to gently pinch the cleaned area of the skin. Hold firmly. 
	• Use a quick, dart-like motion to insert the needle into the pinched skin at about 
45-degree angle (see Figure 6). 

45°

Figure 6
Inject the drug: 
	• Inject all of the liquid by using your thumb to push in the plunger all the way in 
until the prefilled syringe is empty (see Figure 7). 

Figure 7 
Allow the needle to retract: 
	• When the plunger is pushed as far as it will go, keep pressure on the plunger 
head. Take the needle out of the skin and let go of the skin.
	• Slowly take your thumb off the plunger head. The plunger will move up with 
your finger and retract the needle into the needle guard (see Figure 8). 

Figure 8 
5.	After the injection: 
	• After completing the injection, press a cotton ball or gauze pad on the skin of 
the injection site for a few seconds after the injection (see Figure 9). 
	• There may be a slight bleeding at the injection site. This is normal. 
	• Do not rub the skin at the injection site. 
	• You may cover the injection site with a small adhesive bandage, if necessary 

Figure 9 
6.	Disposal: 
	• Put the used syringes in a puncture-resistant container, like a sharps disposal 
container right away after use according to your local regulations. Do not 
throw away (dispose of) loose syringes in your household garbage (see 
Figure 10). 
	• Dispose of the antiseptic wipes, cotton ball or gauze pad, and packaging in 
your garbage. 
	• Never re-use a syringe, for your safety and health, and the safety of others. 

Figure 10 

اقرص الجلد وأدخل الإبرة:
استعمل اليد الثانية لقرص الجلد في منطقة الحقن بلطف. أمسك بقوّة.•	
أدخل إبرة المحقنة بسرعة وبحركة شبيهة بالسهم داخل ثنية الجلد الناشئة بزاوية 45 درجة )انظر الشكل 6(.•	

45°

الشكل 6
احقن الدّواء:

احقن كل السائل باستخدام الإبهام لدفع المكبس للداخل حتى النهاية، إلى أن تفرغ المحقنة المعبئة مسبقا )انظر •	
الشكل 7(.

الشكل 7
اترك الإبرة تعود للوراء:

بعد الضغط على المكبس قدر الإمكان، استمر بالضغط على رأس المكبس، أخرج الإبرة واترك الجلد.•	
ارفع الإبهام ببطء عن رأس المكبس. سيتحرك المكبس للأعلى مع الأصبع وسيسحب الإبرة لداخل واقي الإبرة •	

)انظر الشكل 8(.

الشكل 8
5 بعد الحقن:	.
في نهاية الحقن، ضع كرة قطن أو قطعة شاش على منطقة الحقن واضغط عليها لبضع ثوانٍ )انظر الشكل 9(.•	
قد تلاحظ نزيفا بسيطا في منطقة الحقن، هذا وضع طبيعي.•	
يمُنع فرك الجلد في منطقة الحقن.•	
عند الحاجة، يمكن تغطية منطقة الحقن بلاصقة بلاستر صغيرة.•	

الشكل 9
6 التخلصّ:	.
وفقا •	 الحادة،  الأغراض  لجمع  المخصصة  الحاوية  في  المستعملة  المحقنة  ضع  الاستعمال،  من  الانتهاء  بعد 

للتعليمات المحلية. يمُنع رمي الإبر المكشوفة في سلة المهملات في البيت )انظر الشكل 10(.
قم برمي المنديل المعقم، كرة القطن أو قطعة الشاش والعبوة في سلة المهملات في البيت.•	
يمُنع إعادة استعمال محقنة مستعملة، لأجل سلامتك وصحتك ولأجل سلامة الآخرين.•	

الشكل 10
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