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Indikacia

Remsima® (infliximab), je biologicky podobna monoklonélna protilatka
na lie¢bu zavaznej, aktivnej Crohnovej choroby (PCD) a ulceréznej
kolitidy (PUC) u pediatrickych pacientov vo veku 6 rokov a starsich
(vek 6-17 rokov).

PCD a PUC st spojené s nadmernymi hladinami tumor nekrotizujiceho
faktora alfa (TNF-a) v tele, ktory vyvolava zépalovu odpoved. Liek
Remsima® je inhibitor TNF-a, ktory ucinkuje blokovanim nadbyto¢ného
mnozstva TNF-q, a tym zmierfuje zépal.

Této prirucka je ur¢end na podporu lekarskeho pristupu k lie¢be detskych
a dospievajucich pacientov so zapalovymi ochoreniami ¢riev lie¢enych
liekom Remsima®. Popisuje hlavné rizika spojené s pouzivanim
infliximabu. Viac informécii vratane zoznamu kontraindikécii je k dispozicii
v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku alebo na poziadanie.

Kltcové rizika:
® Riziko oportunnych infekcii a tuberkulézy (TBC) u pacientov
liecenych infliximabom.

- Pred lie¢bou infliximabom posudte u pacientov riziko vzniku TBC.

- S kazdym balenim lieku Remsima® je k dispozicii karta s upozornenim
pre pacienta. Tato karta upozornuje na rizika infekcii a TBC a
podporuje zaznamendvanie skriningu TBC. Odporuca sa, aby sa tato
karta prediskutovala s pacientom a/alebo opatrovatelom.

® Riziko akutnych reakcii na inftziu a oneskorenych reakcii z
precitlivenosti.

® Riziko lymfému a inych malignit.

® Miladsi pacienti mézu byt vystaveni zvysenému riziku vzniku
infekcii a je potrebné, aby imunizacie boli aktualne.

Na pomoc zmiernit riziko sa s kazdym balenim lieku Remsima® dodéava
karta s upozornenim pre pacienta. Tuto kartu je potrebné precitat si spolu
s pisomnou informaciou pre pouzivatela lieku.

V pripade, Ze sa u pacienta vyskytne akékolvek podozrenie na neziaducu
reakciu na liek (ADR), je dolezité zaznamenat obchodny nazov a aj

cislo Sarze lieku, ktory pacient dostal. Udalosti sa maju oznamit
prostrednictvom narodného systému hlaseni neZiaducich reakcii na liek
(ADR).

OLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Zavazné infekcie

Liecba infliximabom zvysuje u pacientov riziko vzniku zavaznych infekcii.
Niektoré z tychto infekcii viedli k hospitalizacii a boli smrtelné. Vacsina
pacientov, u ktorych vznikli tieto zadvazné infekcie sibezne dostévala
imunosupresiva (napr. kortikosteroidy alebo metotrexat). Infliximab sa
ma vysadit, ak sa u pacienta objavi zavazna infekcia alebo sepsa.

Hlasené zavazné infekcie zahfnaju:

e Aktivnu TBC u pacientov s roztrisenou alebo s extrapulmonérnou
chorobou a reaktivaciu latentnej TBC. Pacienti maju byt pred liecbou
a pocas liecby vysetreni na latentnu tuberkuldzu. Liecba latentnej
infekcie sa ma zacat pred lie¢cbou liekom Remsima®.

® Bakteridlne, mykotické a virusové infekcie. Boli hlasené dalsie infekcie
vyvolané oportinnymi patogénmi, ako je napriklad Listeria a
Legionella.

® Zriedkavejsie boli hlasené invazivne mykotické infekcie vratane
histoplazmoézy, kokcidioidomykdzy, kandiddzy, aspergilézy,
blastomykdézy a pneumocystoézy. U pacientov sa moze vyskytovat skor
diseminovana ako lokalizovana choroba. U pacientov s rizikom
invazivnych mykotickych infekcii, u ktorych sa vyvinie tazké systémové
ochorenie, sa ma zvazit empiricka antimykoticka liecba.

Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti maju u pacientov s opakujtcou
sa alebo s chronickou infekciou pred zaciatkom liecby starostlivo zvazit
rizikd a prinosy liecby liekom Remsima®. Pocas liecby a po lie¢be liekom
Remsima® maju byt pacienti starostlivo sledovani z hladiska prejavov a
priznakov vzniku infekcie, ¢o zahfia vznik TBC u pacientov s negativnym
vysledkom vysetrenia na latentnu infekciu TBC pred zaciatkom liecby.

Riziko infekcie moéze byt vyssie u detskych a dospievajucich pacientov,
u pacientov s komorbidnymi stavmi a/alebo u pacientov, ktori sibezne
uzivaju imunosupresivnu liecbu.

Precitlivenost

Po lie¢be infuziami infliximabu sa vyskytli akiitne a oneskorené reakcie
precitlivenosti; bola hldsend akutna Zihlavka, dychavi¢nost a nizky krvny
tlak, zatial ¢o zavazné reakcie, ako je anafylaxia, su menej casté. Akutne
reakcie na infuziu vratane anafylaktickych reakcii sa m6zu objavit pocas
niekolkych sekind alebo pocas niekolkych hodin po infuzii. Ak sa vyskytnu
akutne reakcie na infuziu, infuzia sa musi ihned' prerusit. Musi byt k
dispozicii vybavenie na urgentné vykony ako adrenalin, antihistaminika,
kortikosteroidy a pristroj na umelu ventilaciu. Pacienti mozu byt
predlieceni napr. antihistaminikom, hydrokortizénom a/alebo
paracetamolom, aby sa zabranilo miernym a prechodnym tcinkom.
Dostupné udaje naznacuju zvysené riziko oneskorenej precitlivenosti so
zvysujucim sa intervalom bez infliximabu. Ak sa pacienti opétovne liecia
po dlhsom ¢asovom obdobi, musia sa starostlivo sledovat, ¢i sa
nevyskytnu prejavy a priznaky oneskorenej precitlivenosti.

Malignity

Malignity, ktoré boli v niektorych pripadoch smrtelné, boli hlasené u deti,
dospievajucich a u mladych dospelych (do 22 rokov) lie¢enych liecbou
blokujicou TNF. Priblizne polovica hlasenych pripadov boli lymfémy,
zatial ¢o ostatné pripady predstavovali rézne malignity vratane
zriedkavych malignit, zvycajnejsie spojené s imunosupresiou. Vzhladom
na to, ze potencidlna tloha inhibitorov TNF pri vyvoji malignity nie je
znama, pri zvazovani lie¢by pacientov s pritomnostou malignity v
sucasnosti alebo v anamnéze alebo inymi rizikovymi faktormi, ako je
chronicka obstrukéna choroba plic (CHOCHP), je potrebné postupovat
opatrne. Bol hlaseny melaném a karcindm Merkelovych buniek u
pacientov lie¢enych liecbou blokujicou TNF vratane liecby infliximabom.
U vsetkych pacientov, najma u pacientov s rizikovymi faktormi rakoviny
koZe, sa odporuca pravidelné kozné vysetrenie. Vsetci pacienti s
ulceréznou kolitidou, ktori st vystaveni zvysenému riziku dysplazie alebo
karcindmu hrubého creva, (napr. pacienti s dlhotrvajicou ulceréznou
kolitidou alebo s primarnou sklerotizujicou cholangitidou) alebo ktori
mali dysplaziu alebo karcindm hrubého ¢reva v minulosti, maju byt pred
lie¢bou a pocas celého obdobia ochorenia v pravidelnych intervaloch
vysetrovani na dysplaziu. Toto hodnotenie by malo zahftiat kolonoskopiu
a biopsiu podla miestnych odportcani.

Ockovania

U pacientov lie¢enych infliximabom je datum odozvy na Zivé vakciny
obmedzeny. Stibezné podavanie Zivych vakcin s liekom Remsima® sa
neodporuca. Vzhladom na zvysené riziko infekcie u detskych a
dospievajucich pacientov je dolezité, aby pred zacatim liecby liekom
Remsima® absolvovali vietky ockovania. Podavanie Zivych vakcin detom,
ktoré s pocas tehotenstva potencialne vystavené infliximabu, sa ma
vykonavat s opatrnostou. Odporuca sa, aby tieto deti do 6 mesiacov po
narodeni nedostali ,zivé vakciny”, ako je napriklad BCG. U deti
vystavenych infliximabu pred narodenim boli hlasené aj pripady
agranulocytdézy. Matka ma informovat lekérov svojich deti a ostatnych
zdravotnickych pracovnikov o pouzivani lieku Remsima® pocas
tehotenstva.
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