FACHKURZINFORMATION TREMFYA®: Bezeichnung des Arzneimittels: TREMFYA® 100 mg
Injektionslésung in einer Fertigspritze, TREMFYA® 100 mg Injektionslésung in einem
Fertigpen. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Fertigspritze enthalt 100 mg
Guselkumab in 1 ml Losung. Jeder Fertigpen enthalt 100 mg Guselkumab in 1 ml Losung.
Guselkumab ist ein rein humaner monoklonaler Immunglobulin G1-Lambda(lgG1)-
Antikorper (mAk) gegen das Interleukin(IL) 23-Protein, hergestellt durch rekombinante DNA-
Technologie in einer CHO-Zelllinie (Chinese-Hamster-Ovary). Sonstige Bestandteile: Histidin,
Histidinmonohydrochlorid-Monohydrat, Polysorbat 80, Sucrose, Wasser fiir
Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Plaque-Psoriasis: TREMFYA® ist fir die Behandlung
erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis indiziert, die fir
eine systemische Therapie in Frage kommen. Psoriasis-Arthritis: TREMFYA®, als
Monotherapie oder in Kombination mit Methotrexat (MTX), ist fur die Behandlung der
aktiven Psoriasis-Arthritis bei erwachsenen Patienten indiziert, die auf eine vorangegangene
krankheitsmodifizierende antirheumatische (disease-modifying antirheumatic drug,
DMARD) Therapie unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben.
Gegenanzeigen: Schwerwiegende Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der
sonstigen Bestandteile. Klinisch relevante aktive Infektionen (z. B. aktive Tuberkulose).
Inhaber der Zulassung: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg

30, B-2340 Beerse, Belgien. Vertrieb fiir Osterreich: Janssen-Cilag Pharma GmbH,
VorgartenstralRe 206B, A-1020 Wien. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept und
apothekenpflichtig; wiederholte Abgabe verboten. ATC-Code: LO4AC16. Weitere Angaben zu
Warnhinweisen und VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit
sowie Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der veroffentlichten Fachinformation. AT_CP-
189016_290kt2020



