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Pri a m a  k o m u ni k á ci a  z dr a v ot ní c k y m  pr a c o v ní k o m  

 

7. 3. 2 0 2 2  

I nfli xi m a b ( R e mi c a d e, I nfl e ctr a, R e m si m a  a  Z e s sl y):  P o d á v a ni e  ži v ý c h  o č k o v a cí c h  l át o k d oj č at á m  
v y st a v e n ý m  i nfli xi m a b u i n ut er o  al e b o  p o č a s  d oj č e ni a  

 

V á ž e n ý  z dr a v ot ní c k y  pr a c o v ní k,  

dr žit eli a   r o z h o d n utí  o  r e gi str á cii  li e k o v  o b s a h uj ú ci c h   i nfli xi m a b  si   V ás   p o   d o h o d e   s E ur ó ps k o u   li e k o v o u  a g e nt úr o u  
a  Št át n y m  úst a v o m  pr e  k o ntr ol u  li eč i v d o v o ľuj ú  i nf or m o v ať o  n asl e d o v n ý c h  s k ut o č n osti a c h:  

 

Z hr n uti e  

D oj č at á  v y st a v e n é  i nfli xi m a b u i n ut er o  (t.j. p o č a s  gr a vi dit y)  

  I nfli xi m a b pr e c h á d z a  pl a c e nt o u  a  b ol  zi st e n ý  v  s ér e  d oj č i at a ž  1 2  m e si a c o v  p o  n ar o d e ní.  U  d oj č i at v y st a v e n ý c h  
i nfli xi m a b u i n ut er o  m ô ž e  b y ť  z v ý š e n é  ri zi k o i nf e k ci e vr át a n e  z á v a ž n ej  di s e mi n o v a n ej  i nf e k ci e, kt or á  m ô ž e  b y ť 
f at ál n a. 

  Ži v é  o č k o v a ci e  l át k y ( n a pr. o č k o v a ci a  l át k a pr oti  t u b er k ul ó z e, B C G)  s a  n e m aj ú  p o d a ť  1 2  m e si a c o v  p o  n ar o d e ní  
d oj č at á m  v y st a v e n ý m  i nfli xi m a b u i n ut er o  . 

  P o ki a ľ e xi st uj e  j a s n ý kli ni c k ý  prí n o s  pr e  j e d n otli v é d oj č a,  p o d a ni e  ži v ej  o č k o v a c ej  l át k y j e m o ž n é  z v á ži ť v  s k or š o m  
č a s e,  a k  s ú  hl a di n y  i nfli xi m a b u v  s ér e  d oj č a ťa  n e d et e g o v at e ľn é  al e b o  b ol o  p o d á v a ni e  i nfli xi m a b u o b m e d z e n é  n a  
pr v ý  tri m e st er gr a vi dit y.  

 

D oj č at á  v y st a v e n é  i nfli xi m a b u c e z  m at er s k é  mli e k o  

  V  m at er s k o m  mli e k u  b oli  d et e g o v a n é  ní z k e  hl a di n y  i nfli xi m a b u. I nfli xi m a b b ol  d et e g o v a n ý  aj  v  s ér e  d oj č i at p o  
v y st a v e ní  i nfli xi m a b u c e z  m at er s k é  mli e k o.  

  P o d a ni e   ži v ý c h   o č k o v a cí c h   l át o k  d oj č e n é m u   di e ťa ťu   p o č a s   t o h o,  a k o   j e  m at k a   li eč e n á   i nfli xi m a b o m,  s a  
n e o d p or ú č a,  p o ki a ľ ni e  s ú  hl a di n y  i nfli xi m a b u v  s ér e  d oj č a ťa  n e d et e g o v at e ľn é.  
 

Z á kl a d n é  i nf or m á ci e o  b e z p e č n o st n o m  pr o bl é m e  

I nfli xi m a b j e c hi m éri c k á  ľu d s k o ‐m yši a  m o n o kl o n ál n a  pr otil át k a  p o dtri e d y  i m u n o gl o b ulí n G 1  (I g G 1), kt or á  s a  š p e cifi c k y 
vi a ž e  n a  ľu d s k ý  T N F α . V  E ur ó ps k ej  ú nii  j e i n di k o v a n ý n a  li eč b u  r e u m at oi d n ej artrití d y,  Cr o h n o v ej  c h or o b y  ( d os p elí aj  
p e di atri c k á   p o p ul á ci a),   ul c er ó z n ej   k olití d y   ( d os p elí  aj   p e di atri c k á   p o p ul á ci a),   a n k yl o z uj ú c ej   s p o n d ylití d y,   ps or i ati c k ej 
artrití d y  a  ps ori á z y.  

 

P o d á v a ni e  ži v ý c h  o č k o v a cí c h  l át o k d oj č at á m  v y st a v e n ý m  i nfli xi m a b u i n ut er o  

I nfli xi m a b pr e c h á d z a  pl a c e nt o u  a  b ol  zi st e n ý  v  s ér e  d oj č i at v yst a v e n ý c h  i nfli xi m a b u i n ut er o  a ž  1 2  m esi a c o v  p o  n ar o d e ní  
(J uls g a ar d a  k ol,  2 0 1 6).  U  t ý c ht o d oj č i at m ô ž e  b y ť z v ýš e n é  ri zi k o i nf e k ci e vr át a n e  z á v a ž n ej  dis e mi n o v a n ej  i nf e k ci e, kt or á  
m ô ž e  b y ť  f at ál n a. T o  z a h ŕ ňa  di s e mi n o v a n ú  i nf e k ci u B a cill us  C al m ett e ‐G u éri n  ( B C G), kt or á  b ol a  hl ás e n á  p o  p o d a ní  ži v ej  
o č k o v a c ej  l át k y B C G  p o  n ar o d e ní.  

S  p o d a ní m  ži v ý c h  o č k o v a cí c h  l át o k d oj č at á m  v y st a v e n ý m  i nfli xi m a b u i n ut er o  s a  pr et o  o d p or ú č a  p o č k a ť 1 2  m esi a c o v  p o  
n ar o d e ní.   P o ki a ľ  e xi st uj e   j a s n ý  kli ni c k ý   prí n os   pr e   j e d n otli v é  d oj č a,   p o d a ni e   ži v ej   o č k o v a c ej   l át k y  j e  m o ž n é   z v á ži ť 
v  s k orš o m   čas e,  a k  s ú hl a di n y  i nfli xi m a b u v  s ér e  d oj č a ťa  n e d et e g o v at e ľn é  al e b o  b ol o  p o d á v a ni e  i nfli xi m a b u o b m e d z e n é  
n a  pr v ý  tri m est er gr a vi dit y  ( k e d y s a  pl a c e nt ár n y  pr e n os  I g G p o v a ž uj e  z a  mi ni m ál n y).  

 

P o d á v a ni e  ži v ý c h  o č k o v a cí c h  l át o k d oj č at á m  v y st a v e n ý m  i nfli xi m a b u c e z  m at er s k é  mli e k o  

O b m e d z e n é  m n o žst v o  ú d aj o v  z  p u bli k o v a n ej  lit er at úr y n a z n a č uj e,  ž e v  m at ers k o m  mli e k u  b oli  d et e g o v a n é  ní z k e  hl a di n y  
i nfli xi m a b u v  k o n c e ntr á ci á c h  a ž  d o  5  %  hl a di n y  v  s ér e  m at k y  ( Frit zs c h e a  k ol,  2 0 1 2).  

I nfli xi m a b b ol  d et e g o v a n ý  aj  v  s ér e  d oj č i at p o  v yst a v e ní  i nfli xi m a b u c e z  m at er s k é  mli e k o.  O č a k á v a  s a,  ž e  s yst é m o v á  
e x p o zí ci a  d oj č e n é h o  di e ťa ťa  b u d e  ní z k a  z  d ô v o d u  r o zsi a hl ej d e gr a d á ci e  i nfli xi m a b u v  g astr oi nt esti n ál n o m  tr akt e.  

P o d a ni e  ži v ý c h  o č k o v a cí c h  l át o k d oj č e n é m u  di e ťa ťu  p o č a s  t o h o, a k o  j e m at k a  li eč e n á  i nfli xi m a b o m, s a  n e o d p or ú č a,  p o ki a ľ 
ni e  s ú  hl a di n y  i nfli xi m a b u v  s ér e  d oj č a ťa  n e d et e g o v at e ľn é.  
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I nf or m á ci e o  li e k o c h 

S ú hr n  c h ar a kt eristi c k ý c h  vl ast n ostí  li e k o v, Pís o m n á  i nf or m á ci a pr e  p o uží v at e ľa  a  K art a  s pri p o mi e n k a mi  pr e  p a ci e nt a  
pr e  li e k y s o bs a h o m  i nfli xi m a b u, s a  a kt u aliz uj ú,  a b y  o bs a h o v ali  a kt u ál n e  i nf or m á ci e o  p o d a ní  ži v ý c h  o č k o v a cí c h  l át o k 
d oj č at á m  p o  v yst a v e ní  i nfli xi m a b u i n ut er o  al e b o  p o č a s  d oj č e ni a.  P a ci e nt o m  li eč e n ý m  i nfli xi m a b o m s a  m á  p os k yt n ú ť 
Pís o m n á  i nf orm á ci a  pr e  p o u ž í v at eľa  a  K art a  s pri p o mi e n k a mi  pr e  p a ci e nt a.  Ž e n y  li eč e n é  i nfli xi m a b o m m aj ú  b y ť 
p o u č e n é  o  d ôl e žit osti  k o n z ult á ci e  o h ľa d o m  ( ži v ý c h) o č k o v a cí c h  l át o k s l e k ár mi i c h di e ťa ťa,  p o ki a ľ ot e h ot n ej ú  al e b o  s a  
r o z h o d n ú d oj č iť p o č a s  p o u ží v a ni a  i nfli xi m a b u. 

 

P o vi n n o s ť hl á s e ni a  p o d o zr e ní  n a  n e ži a d u c e  ú č i n k y 

O d  z dr a v ot ní c k y c h  pr a c o v ní k o v  s a  v y ž a d uj e,  a b y  hl ásili  a k é k o ľv e k  p o d o zr e ni a  n a  n eži a d u c e  r e a k ci e s ú visi a c e  s 
p o u ží v a ní m  i nfli xi m a b u n a  Š Ú K L:  

 
Št át n y  úst a v  pr e  k o ntr ol u  li eč i v  
S e k ci a  kli ni c k é h o  s k úš a ni a  li e k o v a  f ar m a k o vi gil a n ci e  
K v et n á  1 1   
8 2 5  0 8  Br atisl a v a   
t el: +  4 2 1  2  5 0 7  0 1  2 0 6  
e ‐m ail:  n e zi a d u c e. u ci n k y @s u kl.s k  

 

Tl a č i v o n a  hl ás e ni e  p o d o zr e ni a  n a  n e ži a d u ci  ú č i n o k li e k u j e n a  w e b o v ej  str á n k e  htt ps:// w w w.s u kl.s k/  v   ča sti  B e z p e č n os ť 
li e k o v/ Hl ás e ni e p o d o zr e ní  n a  n e ži a d u c e  ú č i n k y li e k o v.  

F or m ul ár  n a  el e ktr o ni c k é  p o d á v a ni e  hl ás e ní:  htt p s:// p ort al. s u kl. s k/ e s k a dr a/  

V  hl ás e ní,  pr osí m,  u v e ď t e aj   čísl o š ar ž e,  kt or á  b ol a  p a ci e nt k e  p o d a n á.   

 

K o nt a kt n é  ú d aj e  s p ol o č n o stí  

S p ol o č n o s ť  N á z o v  li e k u  E ‐m ail   T el ef ó n  

M er c k  S h ar p  &  D o h m e,  s.r. o.  
K ar a dži č o v a  8/ A  
8 2 1  0 8  Br atisl a v a  

R e mi c a d e   d p o c _ c z e c hsl o v a k @ m er c k. c o m   + 4 2 1  2  5 8 2 8  2 0 1 0  

Pfiz er  L u x e m b o ur g  S A R L,  o. z.  
Pri bi n o v a  2 5  
8 1 1  0 9  Br atisl a v a  

I nfl e ctr a  v as pfiz er @ pfiz er. c o m  

S V K. A E R e p orti n g @ pfiz er. c o m  

+ 4 2 1  2  3 3 5 5  5 5 0 0  

S A N D O Z  d. d.  –  or g a ni z a č n á  zl o ž k a  
Žiž k o v a  2 2 B  
8 1 1  0 2  Br atisl a v a  

Z essl y   vi gil a n ci a.s k @ n o v artis. c o m   + 4 2 1  2  5 0 7 0  6 1 1 1  

C elltri o n  H e alt h c ar e  H u n g ar y  Kft.   R e msi m a   c elltri o n. p v mi @ bi o m a p as. c o m  

 

+ 4 2 0  2 3 4  0 7 6  5 4 7   

 

V  m e n e  vš et k ý c h  dr žit e ľo v:  

Zit a  K er a k  L u k á č o v á  
C o u ntr y  M e di c al  Dir e ct or  C Z & S  
M er c k  S h ar p  &  D o h m e,  s.r. o.  

 

 

Lit er at úr a  

Frit zs c h e  J, Pil c h  A,  M ur y  D  et  al.  I nfli xi m a b a n d  a d ali m u m a b  u s e  d uri n g  br e a stf e e di n g.  J Cli n  G astr o e nt er ol.  2 0 1 2; 4 6: 7 1 8 ‐9.  d oi:  
1 0. 1 0 9 7/ M C G. 0 b 0 1 3 e 3 1 8 2 5f 2 8 0 7.  P MI D:  2 2 8 5 8 5 1 4.  

J ul s g a ar d M,  C hrist e n s e n  L A,  Gi bs o n  P R,  et  al.  C o n c e ntr ati o ns  of  a d ali m u m a b  a n d  i nfli xi m a b i n m ot h ers  a n d  n e w b or n s,  a n d  eff e cts  o n  
i nf e cti o n. G astr o e nt er ol o g y.  2 0 1 6; 1 5 1: 1 1 0 ‐1 1 9.  d oi:  1 0. 1 0 5 3/j. g astr o. 2 0 1 6. 0 4. 0 0 2.  E p u b  2 0 1 6  A pr  8.  P MI D:  2 7 0 6 3 7 2 8.  




