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Remsima (infliximab): Nova intravenézna forma (100 mg a 350 mg koncentrat na
infGzny roztok) obsahuje sorbitol, a preto je kontraindikovana u pacientov s dedi¢cnou
intoleranciou fruktoézy.

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Drzitel rozhodnutia o registracii, spolo¢nost Celltrion Healthcare Hungary Kft. (,Celltrion“), si Vas
po dohode s Eurépskou agenttrou pre lieky (EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu lieciv (SUKL)
dovoluje informovat o nasledujtcich skuto¢nostiach:

Zhrnutie

Riziko zavazného metabolického poskodenia u pacientov s dedi¢nou intoleranciou

fruktozy (hereditary fructose intolerance - HFI) v ddsledku obsahu sorbitolu v novej
intravendznej forme lieku Remsima.

® Remsima 100 mg a 350 mg koncentrat na infizny roztok je nova intravenézna
(IV) forma infliximabu; obsahuje 45 mg sorbitolu na 1 ml.

® Intravendzne podavané lieky obsahujlice sorbitol sG u pacientov s HFI
kontraindikované.

® U pacientov s HFI mo6ze aj malé mnozstvo intravenézne podaného sorbitolu
viest k zavaznym neziaducim reakciam vratane hypoglykémie, akitneho
zlyhania pecene, hemoragického syndromu, zlyhania obliciek a smrti.

® Schvalena subkutanna (SC) forma Remsimy tiez obsahuje sorbitol, ale povazuje
sa za bezpecni pre pacientov s HFI vzhl'adom na SC sposob podania.

® Doteraz dostupna intravenozna forma lieku Remsima 100 mg prasok na infizny
koncentrat neobsahuje sorbitol.

Zamenitel'nost Remsimy 100 mg a 350 mg koncentrat na infazny roztok

Liek Remsima 100 mg a 350 mg koncentrat na infizny roztok nie je u pacientov
s HFI zamenitel'ny s inymi intravenéznymi formami infliximabu.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme
Remsima (infliximab) je biosimildrny liek, ktory je v Eurdpskej unii (EU) povoleny od 10.
septembra 2013 na liecbu nasledujucich ochoreni:

U dospelych:
e reumatoidna artritida
e ankylozujlca spondylitida
e psoriaticka artritida
e psoriaza
e Crohnova choroba
e ulcerdzna kolitida.

U pediatrickych pacientov (= 6 rokov):
e zavazna, aktivna Crohnova choroba
e zavazna, aktivna ulcerdzna kolitida.



Bola schvalena nova kvapalna liekova forma lieku Remsima na IV podanie - Remsima 100 mg a
350 mg koncentrat na inflzny roztok, ktora obsahuje sorbitol ako pomocnu latku. Intravendzne
lieky obsahujlce sorbitol si kontraindikované u pacientov s HFI. Liek Remsima 100 mg prasok
na infuzny koncentrat, ktory neobsahuje sorbitol, zostava nadalej dostupny pre pacientov.

HFI je zriedkavy, dedi¢ny, autozomalne recesivny deficit hlavného enzymu zodpovedného za
peCenovy metabolizmus fruktdzy. Tato porucha sa zvycajne diagnostikuje v detstve. Podavanie
sorbitolu pacientom s HFI mozZe viest k intracelularnej akumulacii fruktdza-1-fosfatu, ktory je
vysoko toxicky.

Informacie o lieku (Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomna informacia pre pouzivatela)
a karta pacienta pre liek Remsima budu aktualizované a budl obsahovat informaciu, Zze Remsima
100 mg a 350 mg koncentrat na inflzny roztok obsahuje sorbitol a nesmie sa podavat pacientom
s HFI.

Zdravotnicki pracovnici musia:

e pred podanim lieku Remsima 100 mg alebo 350 mg koncentrat na inflzny roztok potvrdit, ze
pacient nema HFI,

e brat na vedomie, Ze liek Remsima 100 mg a 350 mg koncentrat na inflzny roztok nie je u
pacientov s HFI zamenitelny s inymi intravendznymi formami infliximabu,

e zabezpedit, aby pacienti dostali aktualizovan( kartu pacienta, a

e informovat pacientov s HFI o kontraindikacii novej liekovej formy.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce uéinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie v suvislosti s uZivanim lieku Remsima na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava
tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v
¢asti Bezpecénost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spoloc¢nosti

Podozrenie na neZiaduce Uclinky modzZete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
Remsima.

Ak budete mat dalSie otdzky, alebo potrebovat doplriujlce informacie obratte sa, prosim na:

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
1062 Budapest

Madarsko

Email: celltrion.pvmi@biomapas.com

Tel: +421 233 070 647




