Rakovina kréka maternice

Zeny, ktoré dostavaju liek Remsima® mozu mat zvy$ené riziko vzniku rakoviny kréka maternice.
Zeny, ktoré nemaju pravidelny skriningovy test na karciném kréka maternice, moézu mat vysie riziko
vzniku rakoviny kréka maternice lie¢bou liekom Remsima®.

Pravidelny skrining rakoviny kr¢ka maternice ma pokracovat aj u zien, ktoré boli liecené liekom
Remsima® vratane tych, ktoré mali viac ako 60 rokov.

Pacienti, u ktorych je zvysené riziko, by mali byt starostlivo sledovani. Ak sa vyvinie rakovina,
je potrebné zvazit prerusenie liecby infliximabom.

Pediatricki pacienti

U deti a dospievajucich vo veku od 6 do 17 rokov je liek Remsima® indikovany na:

zavaznu a aktivnu Crohnovu chorobu u pacientov, ktori nereagovali na konven¢nu lie¢bu vratane
kortikosteroidu, imunomodulatora a primarnej vyZivy; alebo ktori netoleruju alebo maju
kontraindikacie pre takéto liecby.

Zavaznu aktivnu ulcerativnu kolitidu u pacientov, ktori majui nedostato¢nu odozvu na konvencnu
lie¢bu vratane kortikosteroidov a 6-merkaptopurinu alebo azatioprinu, alebo ktori netoleruju alebo
maju zdravotné kontraindikacie pre takéto liecby.

Pediatricka malignita

Nie je mozné vylucit riziko vzniku rakoviny u deti a u adolescentov lie¢enych anti-TNF, vratane
infliximabu. Priblizne polovica pripadov rakoviny hlasenych u deti, adolescentov a u mladych
dospelych, boli lymfomy.

V pripade lie¢by anti-TNF vratane infliximabu boli hldsené zriedkavé pripady HSTCL. Velka vac¢sina
pripadov u pacientov lie¢enych infliximabom bola u pacientov s Crohnovou chorobou alebo s
ulceréznou kolitidou; vacsina z nich bola u dospievajucich alebo u mladych dospelych muzov, ktori
dostavali azatrioprin alebo 6-merkaptopurin sibezne s alebo bezprostredne pred infliximabom.

Pacienti, u ktorych je zvy3ené riziko, by sa mali starostlivo sledovat. Ak sa vyvinie rakovina, je potrebné

zvazit prerusenie liecby infliximabom.

Infekcia

V klinickych studiach boli infekcie hlasené vo vy$som podiele pacientov v pediatrickej populacii ako
dospelych pacientov.

Ockovania

Existuju obmedzené tidaje na odozvu na Zivé vakciny u pacientov liecenych infliximabom.
Neodporuca sa subezné podavanie Zivych vakcin s liekom Remsima®.

Existuje zvysené riziko infekcie u pacientov v pediatrickej populacii. Preto je délezité, aby pred
zacatim liecby infliximabom mali za sebou aktualne ockovania.

U deti vystavenych pred narodenim infliximabu, sa po podani o¢kovacej latky BCG po narodeni
zaznamenal smrtelny vyskyt v dosledku rozsirenia infekcie Bacillus Calmette Guerin (BCG).

Podavanie zivych vakcin detom, ktoré boli potencidlne vystavené infliximabu pocas gravidity, by sa
malo robit opatrne. Po pérode sa odporuca aspon Sestmesacna cakacia doba pred podanim Zivych
ockovacich latok dojc¢atam, ktoré boli vystavené infliximabu pred narodenim.

Boli zaznamenané aj pripady agranulocytézy u deti vystavenych infliximabu pred narodenim.
Matka by mala informovat svojich lekdrov a ostatnych zdravotnickych pracovnikov o tom, Ze bola
lie¢ena liekom Remsima® pocas tehotenstva.

Literatdra:
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Infliximab sa méze spajat s vaznymi, potencialne Zivot
ohrozujucimi neziaducimi reakciami, ktorym sa musi bud’
predchadzat alebo sa musia identifikovat a liecit ¢o najskor.

Tato prirucka obsahuje podrobnosti o riziku potencialne Zivot ohrozujtcich
neziaducich reakcii vratane tuberkulézy (TBC) a inych zavaznych infekcii.

Spolu s touto priru¢kou sa distribuuje list na skrining pacienta, ktory poskytuje ndvod na vhodny
skrining a vyber pacientov.

S cieflom poméct zmiernit riziko vzniku TBC u pacientov, spolo¢nost Celltrion Healthcare pribalila do
kazdého balenia lieku Remsima® kartu s upozornenim pre pacienta. Kartu je potrebné precitat si spolu s
pisomnou informdciou pre pouzivatela lieku. Odporuca sa, aby ste si s pacientom alebo s o3etrovatelom
presli kartu s upozornenim pre pacienta, aby ste sa uistili, Ze jej obsahu rozumie.

Je dolezité zaznamenat si Cislo Sarze balenia lieku Remsima®, ktory sa pacientovi podaval.

V pripade neziaducej reakcie lieku, v sprave uvedte cislo $arze a obchodny nazov lieku, ktory sa
podaval pacientovi.

Informécie v tejto prirucke nenahradzaju Uplné informacie o predpisovani v Sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku, ktoré si pred predpisanim infliximabu mate precitat a porozumiet im.

Tieto materialy a dalsie informacie si mozete vyziadat od miestneho zastupcu:
EGIS SLOVAKIA spol.s.r.o.

Prievozska 4D

82109 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: 023240 9422

e-mail: sekretariat@egis.sk

Web: www.egis.sk

Miestna adresa pre podavanie hlaseni podozreni na neziaduce ucinky:
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

Tel:02 507 01 206

Internetové stranka:

http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Formuldr na elektronické podévanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Tuberkuléza
* Infliximab je kontraindikovany u pacientov s TBC.

®  Predtym, ako sa zacne s liecbou infliximabom, ma sa u pacientov vykonat skrining na aktivnu a
latentnu tuberkulézu. Tento skrining ma zahfiat vhodné testy (napr. tuberkulinovy kozny test, RTG
hrudnika alebo kvantitativny rozbor uvoliovania interferénu gama) a podrobnti anamnézu.

®  Akskrining odhali aktivnu tuberkulézu, lie¢ba infliximabom sa nesmie zacat.

® Ak skrining odhali latentnti TBC, pred zacatim liecby infliximabom sa musi zacat liecba proti TBC.
Lie¢ba proti TBC sa ma zvazit aj u pacientov s anamnézou aktivnej alebo latentnej TBC, u ktorych nie
je mozné potvrdit adekvatny priebeh liecby.

®  Pocas liecby a po liecbe infliximabom je potrebné pacientov sledovat pre TBC. Vyltcenie infliximabu
moze trvat az Sest mesiacov, preto sa mé pocas tejto doby v sledovani pokracovat.

®  Pacientov je potrebné poucit, aby vyhladali lekdrsku pomoc, ak sa pocas liecby alebo po nej objavia
priznaky naznacujuce TBC (napr. no¢né potenie, pretrvavajuci kasel, Ubytok/strata telesnej hmotnosti,
zvysena telesnd teplota). Ak sa objavia tieto priznaky, pacienti maju dostat vhodnu lie¢bu
(tuberkulostatické lieky, lieky stimulujice imunitny systém apod.).

Dalsie zavazné infekcie (vratane sepsy a oportunnych infekcii)
* Infliximab je kontraindikovany u pacientov s tazkymi infekciami (napr. sepsa, abscesy) alebo
oportunnymi infekciami (napr. pneumocystdza, kandiddza, listerioza a aspergildza).

®  Pacienti, lieceni anti-TNF (vratane infliximabu), s nachylnejsi na zavaznu infekciu.

®  Prizvazovani liecby infliximabom u pacientov s chronickou infekciou alebo s anamnézou recidivujicej
infekcie je potrebné postupovat s opatrnostou. Pacienti maju byt upozorneni na potencialne rizikové
faktory infekcie (ak je to vhodné) a vyhnut sa im.

®  Pacienti maju byt pocas liec¢by a po liecbe infliximabom sledovani pre infekciu. Vylucenie infliximabu
moze trvat az Sest mesiacov, preto sa ma pocas tejto doby v sledovani pokracovat.

®  Aksau pacientov vyvinie zavazné systémové ochorenie, je potrebné mysliet na invazivnu mykotickd
infekciu (napr. aspergiléza, kandiddza, pneumocystdza, histoplazmdza, kokcidioidomykdza alebo
blastomykéza). Tieto infekcie mozu byt skor diseminované ako lokalizované a testovanie na antigény
a protilatky moze byt u pacientov s aktivnou infekciou negativne.

® Ak sa u pacienta objavi nova zdvazna infekcia alebo sepsa, infliximab sa ma vysadit. Ma sa zacat s
vhodnou antimikrobidlnou alebo antimykotickou lie¢bou, az kym infekcia nebude pod kontrolou.

Vazna reakcia na infliziu

®  Podanie infliximabu bolo spojené s akiitnymi reakciami na infuziu (vratane anafylaktického Soku) a s
oneskorenymi reakciami z precitlivenosti (pozri nizsie). Akutne reakcie na infuziu sa mézu rozvinat v
priebehu infuzie alebo pocas niekolkych hodin po jej podani. Aby sa predislo lahkym a prechodnym
Ucinkom, pacienti mozu byt predlieceni antihistaminikami, hydrokortizénom a/alebo paracetamolom.

®  Protilatky proti infliximabu boli spojené so zvysenou frekvenciou reakcii na infiziu. Sticasné podavanie
imunomoduldtorov bolo spojené s nizSou incidenciou protilatok a znizenim frekvencie reakcii na
infuziu. Tento Ucinok je intenzivnejsi u pacientov lie¢enych epizodicky, ako u pacientov, ktori dostévali
udrziavaciu liecbu.

®  Obmedzené Udaje u pacientov so psoriazou ukazuiju, Ze riziko reakcii na infuziu (vratane tych
zavaznych) je v porovnani s udrziavacou liecbou, po opakovanom podavani, vyssie.

®  Pacienti maju byt sledovani pre prejavy anafylaktickych priznakov a priznakov podobnych anafylaxii.
Medzi priznaky reakcie na infuziu patri dychavi¢nost, Zihlavka, opuch tvare a nizky krvny tlak.

®  Aksa objavi akutna reakcia na infuziu, infuzia infliximabu sa ma ihned ukoncit. K dispozicii musi byt
vybavenie na urgentné vykony (adrenalin, kortikosteroidy, antihistaminika a pristroj na arteficidlnu
ventilaciu).

® Ak sa objavi reakcia na infuziu pocas skratenej inflzie, pri buducich inflzidch sa moze zvazit pomalsia
rychlost infuzie (ak ma lie¢ba pokracovat).

Sérova choroba (oneskorena reakcia z precitlivenosti)
* Infliximab je kontraindikovany u pacientov s anamnézou precitlivenosti na infliximab.

®  Dostupné udaje naznacuju zvysené riziko oneskorenej precitlivenosti so zvySujuicim sa intervalom bez
infliximabu. Ak sa pacienti opatovne liecia po dlhsom ¢asovom obdobi, musia sa starostlivo sledovat,
¢i sa nevyskytnu prejavy a priznaky oneskorenej precitlivenosti.

®  Prejavy a priznaky oneskorenej precitlivenosti zahfiiaju: myalgiu a/alebo artralgiu s hortickou a/alebo
vyrazkou; svrbenie; opuch tvére, rik alebo pier; dysfagiu (tazkosti s prehitanim); zihlavku; bolest hrdla;
bolest hlavy.

®  Pacientom sa md odporucit vyhladat okamzitu lekdrsku pomoc, ak sa u nich vyskytne akykolvek
oneskoreny neziaduci ucinok.

® Ak sa vyskytne zavazna reakcia, pacientom sa mé podat symptomatickd lie¢ba. Dalsie infuzie
infliximabu sa nemaju podavat.

Leukémia a lymfém (okrem hepatosplenického T-bunkového lymfému)

®  Riziko vzniku lymfémov alebo inych typov rakoviny nie je mozné vylucit u pacientov liecenych
anti-TNF. Po uvedeni lieku na trh boli hldsené pripady leukémie u pacientov liecenych anti-TNF.

Pacienti lieceni infliximabom mézu mat zvy$ené riziko vzniku lymfémov alebo inych typov rakoviny.
Pacienti s dlhodobou vysoko aktivnou zdpalovou reumatoidnou artritidou maju zvysené riziko vzniku
leukémie a lymfomu.

®  Prizvazovani infliximabu u pacientov s anamnézou rakoviny a pri zvazovani pokracujucej liecby u
pacientov, u ktorych sa vyvinie rakovina, je potrebné postupovat s opatrnostou.

®  Pacientov, u ktorych je zvysené riziko, je potrebné starostlivo sledovat. Ak sa vyvinie rakovina,
je potrebné zvazit prerusenie liecby infliximabom.

Hepatosplenicky T-bunkovy lymféom (HSTCL)
®  Nie je mozné vylucit riziko vzniku HSTCL u pacientov lie¢enych anti-TNF.

®  Potencidlne riziko spojené s kombindciou azatioprinu (AZA) alebo 6-merkaptopurinu (6-MP) a
infliximabu sa ma starostlivo zvazit u pacientov s Crohnovou chorobou alebo s ulceréznou kolitidou
(najmé u dospievajucich alebo u mladych dospelych muzov).

®  Pacientov, u ktorych je zvysené riziko, je potrebné starostlivo sledovat. Ak sa vyvinie HSTCL, ma sa
zvazit prerusenie liecby infliximabom.

Kongestivne srdcové zlyhanie

* Infliximab je kontraindikovany u pacientov so stredne zavaznym alebo zdvaznym srdcovym zlyhanim
[New York Heart Association (NYHA) trieda lll/1V].

®  Pouvedenilieku na trh boli hlasené zhorsenia srdcového zlyhania u pacientov lie¢enych infliximabom
s identifikovatelnymi vyvolavajucimi faktormi. Vyskytli sa aj zriedkavé postmarketingové hlasenia o
novom srdcovom zlyhani vratane zlyhania srdca u pacientov bez zndmeho uz existujiceho
kardiovaskularneho ochorenia. Niektori z tychto pacientov boli mladsi ako 50 rokov.

* Infliximab sa mé pouzivat s opatrnostou u pacientov s miernym zlyhanim srdca (NYHA trieda I/ll) a
pacienti sa maju starostlivo sledovat.

* Infliximab sa musi vysadit, ak sa objavia nové alebo zhor3ujlce sa priznaky srdcového zlyhania.
Pacienti by mali dostat liecbu podla sticasnych zdravotnych standardov.

Reaktivacia virusu hepatitidy B (HBV)

® Liecba anti-TNF vratane infliximabu moze sposobit reaktivaciu HBV u pacientov, ktori st nositelmi
tohto virusu. V niektorych pripadoch to méze byt Zivot ohrozujuce.

®  Pacienti by sa mali pred zacatim liecby testovat na HBV.

®  Nositelia virusu HBV by sa mali starostlivo sledovat v suvislosti s prejavmi a priznakmi reaktivacie
pocas liecby a niekolko mesiacov potom.

®  Prejavy a priznaky reaktivacie HBV zahitiaju postupné zvysenie replikacie HBV a vyskyt poskodenia
pecene.

* Infliximab sa ma vysadit, ak sa objavi reaktivacia HBV. M4 sa zacat s antivirusovou liecbou s vhodnou
podpornou lie¢bou.

Zhubny nador
®  Vyskyt zhubného néddoru v anamnéze (pacienta a/alebo rodiny).

®  Melaném, karcindm Merkelovych buniek a zriedkavé postmarketingové pripady hepatosplenického
T-bunkového lymfomu (HSTCL) boli hldsené u pacientov lie¢enych anti-TNF vratane infliximabu.

®  Je potrebné postupovat s opatrnostou v pripade pacientov so psoriazou a s anamnézou rozsiahlej
imunosupresivnej liecby alebo predizenej liecby PUVA.

®  Odportca sa pravidelné kozné vysetrenie najma u pacientov s rizikovymi faktormi rakoviny koze.
Odporuca sa pravidelné vysetrenie rakoviny krcka maternice u Zien vratane Zien nad 60 rokov veku.

®  Vsetci pacienti s ulceréznou kolitidou, ktori st vystaveni zvysenému riziku dysplazie alebo karcinému
hrubého ¢reva (napr. pacienti s dlhotrvajicou ulceréznou kolitidou alebo s priméarnou sklerotizujicou
cholangitidou) alebo ktori mali dyspléziu alebo karciném hrubého ¢reva v minulosti, by sa pred
lietbou a pocas celého obdobia ochorenia mali vysetrovat v pravidelnych intervaloch na dyspléziu.
Toto hodnotenie by malo zahfat kolonoskopiu a biopsiu podla miestnych odporucani.
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