| TALTPN S 09

1986 — 1"nwnn (0''wdN) D'NgnD DREN '9Y7 DX iy
T271 X9 DY '9 7Y NRIYN N9NNN

a"n 80 yxv

win'y? [dIn VYA DPATAT? DO'MN

™M NIT'NA IMINdI 7'yo Jnin
.nomn 7"n 1-2a (ixekizumab) axnir'pop'x 2"n 80 7'on win'w7? pIn vy ‘N

"qon ymn" 6 qol "nonnn Y 0nnInnn 70 7 awn ymn" 2 9'wo Nk :0™ManNi 0'2'ye 'na nnin
NITRY 17 ' OX .D9NNN 72V 'M'¥NN YT 790 AT |17V .A91NN2 YNNWN DIV2A 1910 TV |17V DX [1I'VA X
.NPNN 7R IN XD 7R 11D, NI90N

.NNIT 'RISIN DA¥N D 77 NXNI OX 17'98 DN7 2'TA7 D717V XN .0MNKT7 DNIK YN 7R .11 DNYN T N9INN
.18 72 7yn pmaian? nTvim It NoINN

2a9Nna ni'nm nn%? .1

707 nNIMNN NN Y NI7nna 719107 NTvImM YIR0

N'TaN NNS0
"NVO'0 719'07 D'MA'RNN WK DNIAIANA NNINN TV N1 (0'TRMI0D PX'79) N'TAIN NS0 719'07 NTVIM YRV
.('m>wn)

N'UXMIOD D'PI9N NPT

D'71n2 n7'vo (psoriatic arthritis) n'MNo0o p'jP1on NPZ7Ta 719107 TVIM ,UKOPIVINN DY 2I7'YA IX 1TAY ,Y'INO
IR0 NIDINNN NXAPN NI IR NNX 19NN 719'0 72177 0712 DI'RY IX NPO0N NT'NA 12'AN0 X7 TWK 0NN
.disease-modifying anti-rheumatic drug -DMARD

2x'opR) nnwpn nirzin N1 Ankylosing spondylitis (radiographic axial spondyloarthritis)

(nI'oMAIT NIYITY DY 0'VININIZTIINO

7901 91X 1220 K7W n7'w9 Ankylosing spondylitis nnwjn ni'2in np'7T oy 0Naiana 719107 nnnim yxo
MY 7191047

nI'vMAIT NIMTY XY7 o'unrI?TI90 7X'opR Non-radiographic axial spondyloarthritis
(non-radiographic nroMarm NIy K77 n7'v9 0'0MNNIRITTTAIDO0 7R'OPN DY DMAIANA 719'07 NINM Y780
-1 o'x¥nni nNaam C-Reactive Protein (CRP) ninn yno 72y ,ni71 9w 0110 Dy axial spondyloarthritis)
.(NSAIDs) nI'7T'RIM0O 'R NP'7T NITAID NIDNNA 719'07 7900 [91X2 1N X7w ,MRI

J702'R 20V L (10N 'ROTN INTOI9N XA

-2y n7v19 nxt noiINn .(interleukin (IL) inhibitors) ' 17702'x '215uNn NIKN7IY NIDINN NXIAP7 1"'Y ARNIT' 07N
| I | 1191

2w1 0'p9NnN YW N'MP'7T 27Nni 0'TXMI109 NINNSNNA Aivnw LIL-17A Xjpw 1270 7w ni?'vsn nn'on '

.MT'YN TNy

nmi'ni ni7'Yo NIYy? NYI5'0) 7o TIRONN 1I9'W ,N7NNn 7w 0'1'MOoNN NNN9N -7V 17 Y1o' YIRLA WIn'wn
.0'71on7 pran NX 0RNY7 1L, (N7

A9NNA UIin'wn 197 .2

NN DX N91NNA UYnnwaY I'N

D'01191AN) N9NNN 170N AWK 0'D901IN 0'2ADINNN TNX 727 IX (ixeKizumab) aknITzo' X7 ('A7X) v —
UNNWUN NNKRY 197 179 KON DY yy'Nn ,N9NNY7 U2 NN 217y nnkw wwin 110 ox (6 9'woa
.y'7x0a

.("n7'vo Nonw ,7wn%) Tmn XINY QWIN \7W XONNW DIN'TD 7110 —

N9NNA YIN'YY NIYann NITNIMM NINATX

:DX X91N7 190 ,Y7R0VA WIn'wn 194
.DTIN IX D'DYINN D'AIN'TA 7210 )20 IXK DI 'Yy 7210 12N —

Page 1 of 5



| TALTPN S 09

NNP N7Nn DRPN vnn 7w Pt T A nna a7in pn —

.(ulcerative colitis) n'an o'v'7217 NXYPIN 0N YN NPT Y7 W —

IX (7120-N07IN 1IXQ 71970 IX [I0'NN NOYN DX XKDTAW 719'0 [120) NS0 TA1 INW7D INKR 719'0 7apn 30 —
JI'UNMI0D D719 NPT TA

(ulcerative colitis ,0an 'van 7w n'an NEhT IN DN N'7NN) 'wnn v g1 n7nn
,J02 "AXDI NIIXIDNN NN DNX DX N'RIDT NITY N7ARY T N19 IX )7W X9NN DY 12T YRV WIn'wn DX 7090
.("vna nI'ya% n'o 73) NRI¥A DT IX 7pwna N 1Y

NNNY 197 717W NINKN IR KON OY 12T ,0"75N 0'I¥AN N7X |'2Nn 1INW7D 2¥n 17¥X 07 DX NIV JI'R DR
Y7802 wnnun

NN NIAIANI DMIN'T 17 W' DX 7172
AN NNKR L YN0 UNNWN NNR QWX NINYR NIARNIEDAINT 7713 ,NNmn 'R nyosine nna? a7t yxo
.N7NN D'A¥NN 7Y D'IN'0 ) 7¥X 0'W'SIN DN P1TAY

DIN'T 7Y DNW7> D'IN'0] |'NAN NNN DX 'NI9 YI'0 N7A[RY7 T'n 19 IX 17w KON 1901 YNV WNnwin'? 7090
A4 qyoa "nnimn 'Xiu'? NysIm" NANdN NNN D'0YISNA N7RD D'N'O .N'ATIR NAIAN IX NN

NI'MONN |'2 NIRRN/NIYPRIVYIN

, 9117 12 7V 190 ,NITN '90INI DWIN X'77 NIDINN 771D NINNX NIDINN MINNKRY? NNE'Y? DX IX P17 ANX DX

T U TN NINKY IR NpnY

NNIXY NT2 0'A'ION D'AI0N D1I10'N 72777 17 NIOK .[10'N 72777 TRy NNX DX IX [I0'N NINNXR7 N7A'7 DR —
.Y7R0V2 wnnun

NIMIDI AP LI

N1DNA IX [N DIXY NAYIN L|INN2 20 0K 719'00 170NN 197 X912 yyirn? *7an nsnna wnnwn? 'R
2NNy

722 NYIN IR DX DT 'R |12 D' 7V DDNNN NIYOYA L[NNI 17002 YRV win'yn yin'n? q'Ty
YZNUQ NYNNWYN NRY NTA D'RNN DY 'WXARY UNNYNYT NAYN NN |IMN7 013070 'WIn'my y'min ,niMion
.Y7NU 7¥ NINNKRD NIAN INKY? NIND7 09011 NIYIAY NWY DI

DXN 0'7NN7 0'DMIX 7Y XK9NNINX .N9INNA YWIN'WN 1197 17w KON DY 'YY'NNL2'IN"7 N11DNN IX NP DX DX
NINT-12 YN0 UNNWNTIE 707 'R YN0 WnnwnY IX 2207 071D DX

NN YIN'YI A2
DN Wnnwni ain? 17 700 72y y'own nIimx N1 Y7IN0

A9NNN v nananan P70 W awn yT'n
PN 701" nwyn? X nid ,2"n 80 7w nin 701 (a'n 23) hma 7m7m 1-n nind n'7'pn n9nnn

?09NN2 wynnwn 1¥HD .3

Va112 NIV J2'K OX NP IR NINKD ,XONN DY 2ITA7 )'2V .XDINN NIXIINY DXNNA T'AN 1'WON] wnnwn? v
'WONA 719'00 |DINI [11'nY

.T272 XD T 7Y 1apt wIn'uin [9IXI 11N
NXYA YRV DX 7'TRT DRD 0Y7NNYT NINKD IR X9 791"V . DNIY-NN NPT NINYI YRV

NNY7 712' 72 790NW AINKR DTX DA .NINKNNA IX 17¢ XONNN NDYTN NY2RY 197 Xyl 7'1n7 N0IN K7W awn
.NN'RNN NOOTN 72 INR? YIRO DT 7

NIN NDWN X7Y 0 NN NINN DR 1IDT? 17 Y107 *1D ,NIWN NI7A IR (A2 NNIDTN (120 ,NIDTH NU'YWA UNnwn
.N719> nn np'n X7

7¥ NYOUNNW KTIT "TD 17W 2¥NN INX 1FTO 91N APV NINKRD IR 17W KON .NHV-JNK 719'0%7 NTVIM Y7IR0
Ix2 ny'awn 719'0n

.0YN NX W17 'R . TA%2 INK N nwn vy 75 .(2"n 80) y7XL 7w nnX nan 7'on vy D
YNV UNNWN NNRY 197 VYA "win'yn NIRIIN" DR 27 Nivna Xy

Page 2 of 5



| TALTPN S 09

win'wa qunl 7apn jnm
.JAT NNd W71 )7 YIN1 Y780 nnd 17 1120 17w X9Nn

N'TaN NN0

77 NN 0712 INTA NINN DX .DNIY-NN ApTha (TRR 79 1"n 80 7w n'oy 1w) a"n 160 X'n NIwWXRIN NMn —
JINK IR Y7¢ RONN

,12 yiawn 7nin .12-1 10,8 ,6 ,4 ,2 niyiawa (TnX vy) A"n 80 7w NIN2 wNNWN ,NMIYKRKIN MINn INK? - —
TRy nyax 7 (TnR vy) 2"n 80 7w NIna wnnwn

N'UXMIOD D'PI9N NPT

:NIMN TV D112 172N DNS0N DA 072100 N'UXRMIOD D'PI9N NP7 T 71N NIy

17 NN 0'710' IXTN NI DX .DNIY-NN At (TRR 72 1"n 80 7w n'oy 1w) a"n 160 x'n nIwXRIN NN —
JINK IX 779 X9INN

;12 yiawn 9nin .12-1 10 ,8 ,6 ,4 ,2 niviawa (Tnx vy) 2"n 80 7w "IN WNNWN ,NIWKIN "IN INK? - —
JDIyIRY nyaax 7 (Tnr vy) a"n 80 Yw nina wnnwn

DNX N'UKRNIOD D19 NPYT 1IN 1Y

17 NN 0'710' INTN NN DX .DNIY-NN At (TRR 72 1"n 80 7w n'oy 1w) a"n 160 x'n NIwXRID NN —
JINKR IX 79 89NN

JDIIRY nyax 72 (TNR vy) 2"n 80 YW NINa WNNWN ,NIWKRIN NINN INKR? - —

(Axial spondyloarthritis) nnwpn ni*2in NPT
vy) a"n 80 -2 ninn ,0 yiawa Ny nn apatna (TNR 79 2"n 80 7w n'uy 1w) a"n 160 X0 Nhalpnn nnn
JIVIAY NYaR ' (TR

JDX'Mmimn nana 7y 1yt 'R

ANI* D122 [12'A NIYVY 1701 DX
N7 72V NUT LMY DTV ANTAY 191 DTRIN )7 NINY NINN DX IR 727 175 1900 YIXRL NI N7 OX
7w X9NY

NONNN NTIX DX XANI1 0710 N1 7 [ 2TNY T' 19 ,N9NNN N T7' 701 NIyLA DX IX N NIn 1701 DX
NN

Y780 710" NNOY DX
7W X9 DY 12T L,YIRL 7Y NN 7TRY NNOW DX
NONN T Y y'minw 193 719'0a Tnnn? vt

YRV Unnwa? p'o5n ANX DX
NP7T IX NS0 7W 0'1'MONN L,719'0N N 7'09N DX .)7W KON DY N'7'NN 12T7 72 Y780 wnnwin? 7'09N 72X
2ITNY 0717y N'ORMICYD D'P9N

.0AY% 2177 720 OX D'97WN 1D1N .A9NN NpI7 11 DY 7222 nanal NN 71TA 1uina nivnn 710 'R
JDINAA IX NPINA X9 YVID ,NDINNA YIN'YY? yana nison Ni7RY 17 v nx

X' niyosin .4

NIYOIN NN'WA X17n7 702N 7x .0'ynnwnnn 2702 'Ri7 NIysin? nna? 717y y7802 win'wn ,n9Nn 721 nd
.Jnn NNX QXN 720N X7W PN CRITN

nINmMN ‘X7 NYysin
['An 'YW 'RII7 NYOIN 17¥X NY'DIN DX 'NI9T 719'0 N7277 T D19 IX 17w X917 1901 YRV wnnwn? 7090
WTNN 719'00 DX 7'NNNY 710! DNX "Ml OXR 070! 7Y KDINN .WNNA NIYIXAY Q7R

21707 0*75' n'anron — (100 JInn TNR wnnwn Ty 7xX y'91n? 717y) MwoN mn nin't
N7 NIYTH ,NYSY "InT 01'on ,0in- —

7019 1I'RY 71"y ,NN'WI XIP IR NI9'Y NYWIND —

NI'NI97Y DY NANXID NNIY NNND IN ,ANDIDITR , 0N Y —

21707 0715 nanron — (1,000 Yimn TRX wnnwn Ty 7¥X v'91n7 n7175) aamn N7 naian

Page 3 of 5



| TALTPN S 09

vIn7 Ik owl? wip -

NIINNN0Y DNA7 710! YUK M1 DTyn?  —

[NAN IR [IY70 ,0"N9WN ,0190 ¢ NINDINN —
D'0712 O'W2A1 IX NMITR NNMD DY YN W MmN T —

JINITY NID0N 'XiI? NIYSIn

:(10 JiMn TNR wnnwnn N 7¥X Y'oIn? Ni717y) TINN NINDY RI7 NIYSIn
QX2 WTIAI |12 2XD [12D D'A0N DY NNIMYN NN'WIN DT %W DT —
(2xd ,DITR Y [122) NPT TR NN —

:(10 JINn TNX wnnwn Ty 78K Y'9In? NI717Y) NINDY 'RI7 NIYSIN

n7na —

(athlete's foot) 7aan 9> MvY 11D D'NVS DMAINT -

[MAN 7¥ "NINKD 7N N0 —

(mucocutaneous ,05779n'0 0910) NN DNENIWYD L(NN9KR) NON 77N 0wy —

(100 yIMn TNX wnnwn Ty 7¥X Y'91n7 NI717Y) NINDY [1'RY 'XI17 NIYOIN

(oral candidiasis) non nnvo -

nyow -

nm -

YN W pTN DINT —

nTo0 -

((conjunctivitis) n'mn7n NjE'7T) NIN'LA NIMINTR , TN NIR D" 'YA N AWI9N —

N'191N0'1) D'MIN'TA NXRXIND N9 0D IX [NA 2N ,0IN [1Ad,0'727 DT 'XN 7W NP1 Nin 7w 0o —
((neutropenia)

((thrombocytopenia) n1910'¥1anNV) DT NI'OV 7¥ NdIN1 NP0 —

mipN. —

nnne -

(NMMTRIMIX) [NAN IX DO ,0190 ,IRIXD NP W DN NINDINN. —

("wvna ni'ya 7w 0'In'0) NNIXA DT IX 7Pwn TR 721W9W |0 AN NPIXIDNN —

(1,000 yinn 1 wnnwn Ty 78X Y'9107 NI7I7Y) AT X7 NIYSIN
(oesophageal candidiasis) vwin 7w 'MmVS DIN'T - —

"7V, 1752 MY K7W RI7 YDINN 7210 NNR QWK IX NYNINN 'RIFZD NIYSINN NNKR DX ,'RI7 NYSDIN Ny'9In DX
.NDINN DY YY'NnY

NI7 NIYSIN NIrT

"IMonn 719'0 apy 'RI7 NIYOIN 2V DT AWEN 7Y DXNY NIYYARD NIXNAN TwN? 'R Dysin 7y niT? [na
IN ,'RII7 NIYOIN 2V NIFT? [iznn 09107 n1onn (www.health.gov.il) nixman Twn "X 7w nfan 9T X¥ynv
N7 N0 My

https://sideeffects.health.gov.il

229100 NX JonX7 'K .5

NP IR/ DT 7 DNURIY NHOI DT AW N7 YINA 1120 DIZN2A MNY7 W' NNNK N9NN 721 1T 9NN n7yn yvin
.XOINN NYAI9N RN K77 IRPN7 DM2A7 'K 070970 yann D T i

IR NIXNN TR V1 0YN NN 22 7Y y'omn (exp. date) naivnn 1IRN INK N9NN2 WNNwn? 'R
WUTINN 7Y |NNRD OI'7 ONY'NN NAIDNN

V17 'RC.Rn Y INRD 2702 NN PR CGRoPN7 'R L(2°C-8°C) npna jonx7 wr

X7 ox D2 Tnwn? v pn nx? .30°C Ty 7w n1v19nva om' 5 TV NEnY? Yinn 2'WONN DX [oNX7 712" 791000
D'YUON] WIN'Y NWY)

AINN AN7 NN 7Y DNIpnn NTIINA JoONRY? W

N1 Y'Y IN ,DIN UNN NYIXY IX ,NNDY N9NNNY IN ,DIAD VYNY ['N2N NNX OX NIXT 19NN UNNWa7 |'R
0PN

.(Myo TN) 1272 TNX WIN'Y7? NTYI'M NRTN N9NNN

D'TYX .N9NNNNA 109'N7 W' TXD NPNN IX X9NN OY YY'NN NN N71097 IX 0D9W7 N9NNN DX 1"7wn7 'R
.N2'20N 7V N1ana Iw"o* IR

Page 4 of 5


http://www.health.gov.il/

| TALTPN S 09
Qon yTn .6

:DA 275N A9NNA L7'YeN inn 7y qon
sucrose; polysorbate 80; water for injection.
.pH-n nnxnn 1x7 sodium hydroxide na qoinw pn' ,qona

TN PIN AN ADNNN NIRI TYD

.0Yn "N ANY TV YaY 10N |2 NINWAYT 710" N7W YaXD .qIpw NDIDT AN N0MN X' YN0
NN NN 700 'My9-Tn VY 271N PATAN

.UmM'y7 0"In 0'0Y NYITY IX DMIY ,TAR Y N'7'DN NTIRD

.D'PHYUN NITARD Y7712 7D K7

4366411 ,4246 .1.n ,n1y1 4 qr'wn 2NN ,n"ya IR 29 IR IImaumdi nivaa va
A"NARNIRTIR L0MI9IR'TI'R 0"y 27 "IN IINAImdI X' DY

.2024 982 1w

.157-73-34927-00 :nIN™2an TwnN2 'Nd'7Mnn NISINNA 0j7191 A9INNA DIV 'on

.0'1MN 1Y 117 NTYIM N9NNN LNIRT X 7V 0T [1IW'72 noi AT |17V ARMpn NYEnY1 NIvwon nws

| TALTPN S 09

Page 5 of 5



	 רגיש (אלרגי) לאיקסקיזומאב (ixekizumab) או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (המפורטים בסעיף 6). אם הנך חושש שאתה עלול להיות רגיש לתרופה, התייעץ עם הרופא שלך לפני שאתה משתמש בטאלץ. 
	 סובל מזיהום שהרופא שלך חושב שהוא חמור (למשל, שחפת פעילה). 
	 הנך סובל עכשיו מזיהום או הנך סובל מזיהומים ממושכים או חוזרים.
	 הנך חולה במחלה דלקתית של המעי הנקראת מחלת קרוהן.
	 יש לך דלקת במעי הגס הנקראת קוליטיס כיבית (ulcerative colitis).
	 הנך מקבל טיפול אחר כלשהו נגד ספחת (כגון טיפול שמדכא את מערכת החיסון או טיפול באור אולטרה-סגול) או נגד דלקת מפרקים פסוריאטית.
	מחלה דלקתית של המעי (מחלת קרוהן או דלקת כיבית של המעי הגס, ulcerative colitis)
	 אם קיבלת לאחרונה חיסון או אם אתה עומד לקבל חיסון. אסור לך לקבל חיסונים מסוגים מסוימים בזמן שאתה משתמש בטאלץ.
	 המנה הראשונה היא 160 מ"ג (שני עטים של 80 מ"ג כל אחד) בהזרקה תת-עורית. את המנה הזאת יכולים לתת לך הרופא שלך או אחות.
	 לאחר המנה הראשונה, תשתמש במנה של 80 מ"ג (עט אחד) בשבועות 2, 4, 6, 8, 10 ו-12. החל משבוע 12, תשתמש במנה של 80 מ"ג (עט אחד) כל ארבעה שבועות.
	 המנה הראשונה היא 160 מ"ג (שני עטים של 80 מ"ג כל אחד) בהזרקה תת-עורית. את המנה הזאת יכולים לתת לך הרופא שלך או אחות.
	 לאחר המנה הראשונה, תשתמש במנה של 80 מ"ג (עט אחד) בשבועות 2, 4, 6, 8, 10 ו-12. החל משבוע 12, תשתמש במנה של 80 מ"ג (עט אחד) כל ארבעה שבועות.
	עבור חולי דלקת מפרקים פסוריאטית אחרים
	 המנה הראשונה היא 160 מ"ג (שני עטים של 80 מ"ג כל אחד) בהזרקה תת-עורית. את המנה הזאת יכולים לתת לך הרופא שלך או אחות.
	 לאחר המנה הראשונה, תשתמש במנה של 80 מ"ג (עט אחד) כל ארבעה שבועות.
	דלקת חוליות מקשחת(Axial spondyloarthritis)
	 חום, תסמינים דמויי שפעת, הזעות לילה
	 תחושת עייפות או קוצר נשימה, שיעול שאינו פוסק
	 עור חם, אדום וכואב, או פריחה עורית כואבת עם שלפוחיות
	 קושי לנשום או לבלוע
	 לחץ דם נמוך, אשר יכול לגרום לסחרחורת
	 התנפחות של הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון
	 גרד חמור של העור, עם פריחה אדומה או נגעים בולטים
	 זיהומים של דרכי הנשימה העליונות עם תסמינים כגון כאב גרון וגודש באף
	 תגובות באזור ההזרקה (כגון עור אדום, כאב)
	 בחילה
	 זיהומים פטריתיים כגון פטרת כף הרגל (athlete's foot)
	 כאב בחלק האחורי של הגרון
	 פצעים בחלל הפה (אפתה), העור והקרום הרירי (הרפס סימפלקס, mucocutaneous)
	 פטרת הפה (oral candidiasis)
	 שפעת
	 נזלת
	 זיהום חיידקי של העור
	 סרפדת
	 הפרשה מן העיניים מלווה בגירוד, אדמומיות ונפיחות (דלקת הלחמית (conjunctivitis))
	 סימנים של רמות נמוכות של תאי דם לבנים, כגון חום, כאב גרון או כיבים בפה כתוצאה מזיהומים (נויטרופניה (neutropenia))
	 ספירה נמוכה של טסיות דם (טרומבוציטופניה (thrombocytopenia))
	 אקזמה
	 פריחה
	 התנפחות מהירה של רקמות הצוואר, הפנים, הפה או הגרון (אנגיואדמה)
	 התכווצויות וכאבי בטן, שלשול, איבוד משקל או דם בצואה (סימנים של בעיות במעי)
	 זיהום פטרייתי של הוושט (oesophageal candidiasis)

