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DOLEZITE INFORMACIE O BEZPECNOSTI LIEKU
ZESSLY PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Kontraindikdcie

* Pacienti s precitlivenosfou na
infliximab v anamnéze (pozri éasf
4.3 v Sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku), na iné mysie
proteiny alebo na ktortkolvek
z pomocnych latok (sacharézu,
polysorbdt 80, sukcindt disodny
hexahydrat, kyselinu jantarov)

* Pacienti s tuberkulézou alebo inymi
z&vaznymi infekciami, ako s sepsa,
abscesy a oportinne infekcie

® Pacienti so stredne zdvaznym alebo

zavaznym zlyhdvanim srdca (NYHA
trieda lll/IV)

Pred lie¢bou lickom Zessly

Karta s upozornenim pre pacienta obsahuje
délezité informacie o bezpeénosti, o kiorych
pacienti musia vediet pred, po¢as a mini-
mdlne 6 mesiacov po liecbe lieckom Zessly.

Karta s upozornenim pre pacienta ma byt
poskymuta a vysvetlena kazdému pacientovi,
ktorému budete podavat liek Zessly. Pacienti
musia vkdzat kartu s upozornenim pre
pacienta kazdému lekarovi, ktory ich lieci aj
v pripade iného ochorenia v éasovom ramci
uvedenom vysie.

Prediym, ako sa zacne s liecbou Zessly, musia byt
vielci pacienti vyhodnoteni na (pozri éasti 4.4 az
4.9 v Sthme charakieristickych viastosti lieku):
e Tuberkulézu (TBC):
* TBC rizikové fakiory
e Aktivna TBC
* latenting TBC: ok sa diagnostikuie,
musf sa, predtym ako sa iniciuje
liecba liekom Zessly, zacaf
s primeranou anfituberkuléznou liecbou

e (Predchddzajicu) infekciu hepatitidy B:
Vyznam antivirusove; liegby v prevencii
reakfivicie hepatitidy B (HBV) u pacientov
lie¢enych TNF-antagonistom nie je zndmy.
Nositelov HBV je potrebné starostlivo
sledovat na reaktivéciu HBV a odporica
sa konzultdcia s lekérom s odbornostou
na liecbu HBV

¢ Malignitu: Skontrolujte vyskyt
malignity (anamnéza pacienta
a/alebo rodinnd anamnéza)
zahfiajicej melaném, karciném
z Merkelovych buniek, lymfém
(vrétane hepatosplenického T-bunkového
lymfému [HSTCL]), leukémiu a rakovinu
kreka maternice. U pacientov liegenych
infliximabom sa hldsil vyskyt koznych
malignit (melanému, karcinému
z Merkelovych buniek) a preto sa
odporiéa vykondvat pravidelné
vysetrenie koZe, najmd u pacientov
s rizikovymi faktormi pre vznik
rakoviny koze.

e Karciném hrubého éreva alebo
dyspldziu: Pacienti s ulceréznou
kolitidou a najmé pacienti
so zvy3enym rizikom tychto ochoreni.

Prinosy a rizikd lieby liekom Zessly majd
byt starostlivo zvazené u pacientov s pre-
existujucimi alebo nedavno prepuknutymi
demyelizaénymi poruchami.

Pred zaéatim liegby liekom Zessly

u pediatrickych pacientov s Crohnovou
chorobou alebo ulceréznou kolitidou
skontrolujte stav vakcindcie. Zivé vakciny
a infekéné pripravky na terapeutické
Ocely (ako so atenuované baktérie,

s vynimkou probiotik) sa nemaji podévat
stbezne s lieckom Zessly.
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Poéas lie¢by lieckom Zessly

Pocas liecby liekom Zessly sa mé vykond-
vaf monitoring u nasledujicich pacientov:
® Vsetci pacienti
* Na vyvoj infekcii, vrdtane sepsy,
oportunnych infekcil a TBC
e Na vyvoj lymfémov (vratane HSTCL),
leukémie a inych malignit (vratane
melanému, karcinému z Merkelowych
buniek) a rakoviny krcka maternice
* Na vyvoj akitnych reakcif stvisiacich
s podanim infizie [vidtane anafylaktického
Soku) a sérovej choroby (oneskorenych
reakcif z precitlivenosti)

* Na vyvoj prejavov alebo priznakov
dysfunkcie pecene a/alebo
poskodenia pecene

¢ Nositelia HBV na prejavy a priznaky
aktivneho HBV

® Pacienti, u kforych sa vyvinuli nové
alebo zhoriili symptémy zlyhavania
srdca

® Na karciném hrubého éreva alebo
dyspldaziu u pacientov s ulceréznou
kolitidou @ najmé& u pacientov
so zvy3enym rizikom tychto ochoreni
je potrebné sledovanie v pravidelnych
Easovych intervaloch

e U vietkych pacientov, hlavne
u pacientov s rizikovymi faktormi
rakoviny koze, sa odporiéa
pravidelné vy3etrenie koze

V pripade ktorychkolvek neZiaducich

0&inkov uvedenych vysie, sa mé liecba

liekom Zessly prerusit a iniciovaf
primerand alternativna liecba.

O¢kovanie

Pouzitie Zivych vakcin méze viest k vzni-
ku klinickych infekcii, vratane diseminova-
nych infekcii. Sibezné poddvanie Zivych
vakein a lieku Zessly sa neodporiéa.

U dojciat vystavenych infliximabu

in utero, sa po podani BCG vakeiny

po narodeni hlésilo dmrtie v désledku
diseminovanej infekcie Bacillus Cal-
mette-Guérin (BCG). Poddvanie Zivych
vakcin dojéatdm vystavenym infliximabu
in utero sa neodpori&a po&as minimdlne
6 mesiacov po narodeni. Hldsili sa tiez
pripady agranulocytézy.

Gravidita

Zeny v reprodukénom veku maiji pocas
pouzivania Zessly zvazit pouzivanie
primeranej antikoncepcie, aby zabrdnili
pocatiu a majd pokradovat v jej pouziva-
ni najmenej 6 mesiacov po poslednom
podani lieku Zessly.

Infliximab sa mé& pouzivaf poéas gravidity
iba ak je to jednoznaéne potrebné.
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SUKL - Stéiny Ustav pre kontrolu lieciv

RMP - Risk management plan (Plan riadenia rizik)



