Tremfya® 45 mg/0,45 ml Injektionslésung im Fertigpen. Tremfya® 100 mg Injektionslésung in einer
Fertigspritze. Tremfya® 100 mg OnePress Injektionslésung im Fertigpen. Tremfya® 100 mg PushPen
Injektionslésung im Fertigpen. Tremfya® 200 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze/im Fertigpen.
Tremfya® 200 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung. Wirkstoff: Guselkumab.
Zusammensetz.: Fertigspritze/Fertigpen enth. 100 mg bzw. 200 mg bzw. 45mg Guselkumab. Konzentrat z.
Herstellung e. Infusionslsg. enth. 200 mg Guselkumab. Sonst. Bestandt.: Histidin, Histidinmonohydrochlorid-
Monohydrat, Polysorbat 80 (E433), Saccharose, Wasser f. Injektionszw.; Konzentrat z. Herstellung e.
Infusionslsg. enth. zusatzlich: EDTA- Dinatriumsalz-Dihydrat, Methionin. Anw.geb.: Fir d. Bhdlg. erw. Pat.
m. mittelschwerer bis schwerer Plaque- Psoriasis indiziert, d. fir e. syst. Therapie in Frage kommen. Fr d.
Bhdlg. von mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis b. Jugendl. u. Kdr. ab 6 J. indiziert, d. fiir e. syst.
Therapie in Frage kommen. Als Monotherapie od. in Komb. m. Methotrexat fir d. Bhdlg. erw. Pat. m. aktiver
Psoriasis-Arthritis indiziert, d. auf e. vorherige krankheitsmodifiz. antirheumat. (DMARD)-Therapie unzureich.
angesprochen od. diese nicht vertragen haben. Fur d. Bhdlg. erw. Pat. m. mittelschwerer bis schwerer aktiver
Colitis ulcerosa indiziert, d. auf e. konventionelle Therapie oder Biologikatherapie unzureich. angesprochen
haben, nicht mehr darauf ansprechen od. diese nicht vertragen haben. Fir d. Bhdlg. erw. Pat. m.
mittelschwerem bis schwerem aktiven Morbus Crohn indiziert, d. auf e. konventionelle Therapie od.
Biologikatherapie unzureich. angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen od. diese nicht vertragen
haben. Gegenanz.: Schwerwieg. Uberempf. gg. d. Wirkst. od. e. d. sonst. Bestandt., klin. relev. aktive Infekt.
(einschl. aktive Tuberkulose). Warnhinw.: Arzneim. f. Kdr. unzugangl. aufbew. Nebenwirk.:
Atemwegsinfekt., Kopfschm., Diarrhd, Ausschlag, Arthralgie, Reakt. a. d. Injektionsst., erhdhte Transamin.,
Herpes-simpl.-Infekt., Tinea-Infekt., Gastroenteritis, Urtikaria, erniedr. Neutrophilenzahl, Uberempf.,
Anaphylaxie. Verschreibungspflichtig. Pharmazeut. Unternehmer: JANSSEN-CILAG International NV,
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgien. Ortl. Vertreter fiir Deutschland: Janssen-Cilag GmbH, Johnson
& Johnson Platz 1, 41470 Neuss. Stand d. Inform.: 12/25.



