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Indikacia

Liek Remsima™ (infliximab) je biologicky podobna monoklonaina
protilatka na liecbu zavazne aktivnej Crohnovej choroby (PCD) a
ulceréznej kolititidy (PUC) u pediatrickych pacientov starsich ako 6
rokov (vo veku 6 az 17).

Ochorenia PCD a PUC suvisia s prili$ vysokymi hladinami tumor
nekrotizujliceho faktoru alfa (TNF-q) v tele, ktory vyvolava zapalové
reakcie. Remsima™ je inhibitor TNF-g, ktory funguje tak, Ze blokuje
nadbytocnu tvorbu TNF-a, ¢im zmiernuje zapal.

Brozura sluzi ako podpora lekdrskeho pristupu k starostlivosti o deti so
zapalovym ochorenim criev, ktoré sa liecia liekom Remsima™.

Poskytuje prehlad hlavnych rizik, ktoré suvisia s uzivanim infliximabu.
Viac informdcii, vratane zoznamu kontraindikacii, najdete v stihrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) alebo ich ziskate na vyziadanie.

Hlavné rizika:
® Riziko vzniku oportunnych infekcii a tuberkulézy (TBC) u
pacientov liecenych infliximabom.
- Vyhodnotte riziko TBC u pacientov pred liecbou infliximabom
- Kazdé balenie lieku Remsima™ obsahuje kartu s upozornenim pre
pacienta. Karta zdéraznuje rizika spojené s infek¢nymi ochoreniami a
TBC a vedie k zaznamendvaniu skriningu TBC. Odporuca sa, aby ste
kartu dékladne prebrali s pacientom a/alebo opatrovatelom.
® Riziko akutnych reakcii suvisiacich s podavanim infuzie a
oneskorenymi reakciami z precitlivenosti.

* Riziko vzniku lymfomu a inych malignit.

* Mladsi pacienti mézu byt vystaveni zvysenému riziku vzniku
infekénych ochoreni a preto je potrebna ich aktualna imunizacia.

Ak chcete pomoct zmiernit rizika, v kazdom baleni lieku Remsima™
néjdete kartu s upozornenim pre pacienta. Preditajte si kartu aj pisomnu
informaciu pre pouzivatela.

Pri podozreni na neziaducu reakciu lieku (ADR) je dolezité zaznamenat
obchodné meno gj ¢islo Sarze lieku, ktory bol pacientovi podany.
Udalosti sa musia hlasit prostrednictvom narodného systému hlasenia
neziaducich reakcii.

DOLEZITE INF ACIE O BEZPECNOSTI

Zavazné infekéné ochorenia

Liecba infliximabom zvysuje u pacientov riziko vzniku zavaznych
infekénych ochoreni. Niektoré pripady tychto infekcii skoncili
hospitalizaciou a smrtou. Vacsina pacientov, u ktorych sa vyskytli tieto
zavazné infek¢né ochorenia stibezne dostavala imunosupresiva (napr.
kortikosteroidy alebo metotrexat). Ak sa u pacienta vyvinie zavazna
infekcia alebo sepsa, podavanie infliximabu sa musi prerusit.

Medgzi zavazné infek¢né ochorenia patri:

® Aktivna TBC u pacientov s priznakmi diseminovaného alebo
mimoplicneho ochorenia a reaktivacie latentnej formy TBC.
Pred zacatim liecby aj pocas nej sa pacienti musia podrobit testu na
latentnu TBC. Liecba latentnej formy infekcie sa musi zacat pred
liecbou liekom Remsima™.

® Bakteridlne, mykotické a virusové infekcie. Boli hlasené pripady inych
infekcii sposobenych oportinnymi patogénmi ako Listéria a
Legionella.

e Zriedkavo boli hlasené invazivne mykdzy, vratane histoplazmdzy,
kokcidioidomykézy, kandiddzy, aspergildzy, blastomykézy a
pneumocystoézy. Pacienti m6zu mat priznaky skor diseminovaného
ako lokdlneho ochorenia. U pacientov s rizikom vzniku invazivnych
mykoz, u ktorych sa vyvinie zavazné systémové ochorenie, sa musi
zvazit empirickd antimykoticka liecba.

Zdravotnicki pracovnici musia pred zacatim liecby starostlivo zvazit rizika
a prinosy liecby liekom Remsima™ u pacientov s recidivnym alebo
chronickym ochorenim. U pacientov sa musia pocas liecby liekom
Remsima™ a po jej ukonceni starostlivo monitorovat prejavy a symptémy
vyvoja infekéného ochorenia, vratane vyvoja TBC u pacientov s
negativnym vysledkom testu na latentnt formu TBC pred zacatim liecby.

Riziko vzniku infekcie méze byt vyssie u deti, pacientov s pridruzenym
ochorenim a/alebo u pacientov podstupujtcich stibeznu liecbu
imunosupresivami.

Precitlivenost

Po infiznom podavani infliximabu sa vyskytli pripady akdtnych reakcii a
oneskorenych reakcii z precitlivenosti. Boli hidsené pripady akutnej
urtikérie, dyspnoe a hypotenzie, pricom zavazné reakcie ako anafylaxia
sU menej Casté. Do niekolkych sekund alebo hodin po podani infuzie sa
mozu objavit akutne reakcie na infuziu, vratane anafylaktickych reakcii.
Ak sa objavia akutne reakcie na inflziu, podavanie infizie sa musi
okamzite prerusit. K dispozicii musi byt vybavenie na poskytnutie prvej
pomoci, ako je adrenalin, antihistaminikd, kortikosteroidy a pristroj na
umeld ventilaciu plic. Aby sa predislo lahkym a prechodnym ucinkom,
pacienti mézu predbezne podstupit liecbu napr. antihistaminikom,
hydrokortizénom a/alebo paracetamolom. Dostupné tdaje svedcia o
zvySenom riziku oneskorenej precitlivenosti s predlzujucim sa obdobim
bez infliximabu. Ak sa pacienti po dlhsom ¢ase opakovane lie¢ia, musia
sa u nich starostlivo monitorovat prejavy a symptomy oneskorenej
precitlivenosti.

Malignity

Malignity, niektoré fatalne, sa hlasili u deti, dospievajucich a mladych
dospelych (do 22 rokov) liecenych lie¢bou s blokatormi TNF. Priblizne
polovica tychto pripadov boli lymfémy, zatial ¢o dalSie pripady
predstavovali rézne druhy inych malignit a zahfiali zriedkavé malignity
zvycajne suvisiace s imunosupresiou. KedZe nie je zndme, aku tlohu
zohravaju inhibitory TNF vo vyvoji malignit, ma sa postupovat opatrne
pri zvazovani lie¢by u pacientov so sticasnou alebo minulou anamnézou
malignity alebo inych rizikovych faktorov, napr. chronicka obstrukena
choroba pltc (CHOCHP). U pacientov lie¢enych lie¢bou s blokatormi
TNF vratane infliximabu sa hlasil vyskyt melanému a karcinému z
Merkelovych buniek. Odporuca sa vykonavat pravidelné vysetrenie
koZze vietkych pacientov, najma u pacientov s rizikovymi faktormi vzniku
rakoviny koze. V3etci pacienti s ulceréznou kolitidou a so zvysenym
rizikom dysplazie alebo karcindmu hrubého ¢reva (napr. pacienti s
dlhoro¢nou ulceréznou kolitidou alebo primarnou sklerotizujicou
cholangitidou) alebo s anamnézou dysplézie alebo karcindmu hrubého
Creva sa musia pravidelne vysetrovat, ¢i u nich nie je pritomna dysplazia
ato pred zacatim liecby a v priebehu ich choroby. Vysetrenie musi
zahiat kolonoskopiu a biopsie podla miestnych odporucani.

Ockovanie

Existuju obmedzené udaje o reakcii na Zivé vakciny u pacientov lie¢enych
infliximabom. Neodportca sa preto podavat zivé vakciny stibezne s
lieckom Remsima™.

Vzhladom na zvysené riziko vzniku infekéného ochorenia u deti je
dolezité, aby sa u nich nacas vykonali vetky o¢kovania a to este pred
zacatim liecby liekom Remsima™. Postupujte opatrne pri podavani zivych
vakcin detom, ktoré su potenciélne vystavené vplyvu infliximabu v
obdobi gravidity matky. Podavanie ,Zivych vakcin®“, napr. BCG sa tymto
detom neodporuca po dobu 6 mesiacov po narodeni. U dojciat
vystavenych vplyvu infliximabu v maternici boli taktiez hlasené aj
pripady agranulocytézy. Matka musi informovat pediatrov a ostatnych
zdravotnickych pracovnikov o tom, Ze bola lie¢ena lieskom Remsima™
pocas gravidity.
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