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Zkracend informace o pfipravku: Remsima™ 100mg praSek pro koncentrat pro infuzni roztok. SloZeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 100myg infliximabum. Po rozpusténi obsahuie jeden ml roztoku 10 mg infliimabum. Terapeuticke indikace: Revmatoidn artritida: v kombina- \&

¢i s methotrexatem k redukci znamek a priznak(, jakoZ i zlepSeni fyzické funkce u dospéljch pacientii s aktivni chorobou, jestlize odpovéd na antirevmatickd léciva modifikujici chorobu (DMARD), véetné methotrextu, neni postacujict; dospéljch pacientd s tézkou, aktivni a progresivni
chorobou, diive nelécenych methotrexatem nebo ostatnimi DMARD. Crohnova choroba u dospelich: Iécha stiedné zavazng a7 zavazné aktivni Crohnovy choroby, u dospélych pacientli nereagujicich na piny a adekvatni lécebny rezim kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy, nebo kteff tuto
é¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana; Iécha dospéljch pacientti s aktivni Crohnovou chorobou s pistélemi, nereagujicich na piny a adekvatni léSebn reZim konvencni léchy. Crohnova choroba u déti: Iécha tézke aktivni Crohnovy choroby u déti a dospivajicich ve véku 6-17
let, kteff nereagovali na konvencni 1éSbu zahmujict kortikosteroid, imunomodulétor a primarni nutrién terapi; nebo kteff tuto 16Cbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovéna. Ulcerézni kolitida: 1éCba stfedné zavazné a7 zavazng aktivni ulcerdzni kolitidy u dospélych pacientd adekvétné
nereagujicich na konvencni 1écbu, véetné kortikosteroidd a 6-merkaptopurinu (BMP) nebo azathioprinu (AZA), nebo kieft tuto 1é¢bu netoleruii nebo u kterych je kontraindikovéna. Ulcerdzni kolitida u déti: 1éCha zavazng aktivni ulcerdzni kolitidy u détf a dospivajicich ve véku 6-17 let adekvt-
né nereagujicich na konvencni Iéchu, véetné kortikosteroiddi a 6-MP nebo AZA, nebo kteff tuto Icbu netoleruji nebo u kterjch je kontraindikovna. Ankylozuiici spondyitida: 1écha zavazné aktivni ankylozujict spondylitidy u dospéljich pacientd, kteff nereagovali adekvétné na konvencni
é¢hu. Psoriaticka artritida: Iécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych pacientdi v pripad, Ze u nich nebyla predchozi odpovéd na lécbu DMARD adekvatni. Psoriéza-Iécha stiedné a7 velmi zavazné psoridzy s plaky u dospélich pacientd, u nichz selhala, byla kontraindikova-
na ¢ nebyla tolerovana jind systémova Iécha, véetné cyklosporinu, methotrexatu nebo PUVA. Dévkovani: Iécha pripravkem Remsima musf bjt zahdjena a kontrolovéna kvalifikovangmi Iékafi se zkusenostmi v diagnostice a I&Ebé revmatoidni artritidy, zanétiivich onemocnén stfev, anky-
lozujici spondylitidy, psoriatické artritidy nebo psoridzy. Pripravek Remsima se musi podavat intravendzng. Infize pripravku Remsima by méla bjt podévana kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem proskolenym v rozpoznavani jakychkoli problémi v souvislosti s poddvanim infize.
V/ pribéhu Iéchy Remsimou by méla byt Iécha soucasné podévanymi Iéky, jako napf. kortikosteroidy @ imunosupresivy, upravena. Davkovani dospéli: revmatoidni artritida: 3 mg/kg podané ve formé intravendzni infuze a nésledné dalsf infuze 3 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvni infuzi a pak
kazdy 8. tyden. Pripravek Remsima musf byt poddvan soucasné s methotrexdtem. Stfedn€ zdvaznd a7 zévaznd aktivni Crohnova choroba: 5 mg/kg podanych ve formé intravendzni infuze a nésledné dalsf infuze 5 mg/kg 2 tydny po prvni infuzi. Udrzovaci faze: Dodatecnd infuze dévky 5 mg/
kg v 6. tydnu po pocétecni dévce, s néslednymi infuzemi kazdy 8. tyden. Opétovné podéni: Infuze davky 5 mg/kg v pripadé, Ze se opét objevily zndmky a symptomy nemoci. Crohnova choroba s pistélemi: 5 mg/kg podanych ve formé intravendzni infuze a nésledné dalsi infuze 5 mg/kg
ve 2. a6 tydnu po prvni infuzi. UdrZovaci féze: infuze 5 mg/kg kazdy 8. tyden. Opétoné podani: Infuze 5 mg/kg, objevi-li se znovu znémky a symptomy nemoci, nsledované infuzemi 5 mg/kg kazdy 8. tyden. Ankylozujici spondylitida: 5 mg/kg podanych ve formé intravendzni infuze
andsledné dalf infuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvni infuzi, a pak kazdych 6 a7 8 tydn. Ulcerdzni kolitida, psoriaticka artritida, psoridza: 5 mg/kg podanych ve forme intravendzni infuze a nésledné dalsf infuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tjdnu po prvni infuzi, a pak kazdy 8. tycen. Pediatricka
populace: Crohnova choroba (6-17 let): 5 mg/kg podanych ve formé intravendzni infuze a nésledné dalsi infuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prni infuzi a pak kazdjch 8 tydndi. Ulcerdzni koltida (6-17 let): 5 mg/kg podanych ve formé intravendzni infuze a ndsledné dalst infuze 5 mg/kg
ve 2. a 6. tydnu po prni infuzi a pak kazdych 8 tycndi. Kontraindikace: pacienti s hypersenzivitou na infliximab v anamnéze, na jing mysf proteiny, na kteroukoli pomocnou I&tku. Pacienti s tuberkuldzou nebo s ostatnimi zdvaznymi (abscesy a oportunni infekce), pacienti se stiedné zavaz-
nym nebo zavaznym srdecnim selhénim (NYHA trica l111). Upozomeéni a opatieni pro pouZiti: v dokumentaci pacienta se musi zfetelné zaznamendvat ochranné znémka a ¢islo $arZe podavaného pfipravku, proti infliximabu se mohou vyvinout protilétky, spojené se vzrlstem frekvence
infuznich reakcf. Infekees pred zapoCetim, v priibéhu a po ukoncenf Iécby pripravkem Remsima musf byt pacienti peClivé monitorovani na piftomnost infekce véetné tuberkuldzy. Tuberkuléza: u pacientti [é¢enych infliimabem byly hidSeny pripady aktivni tuberkuldzy. Aktivni tuberkuldza:
Ié¢ba pripravkem Remsima nesmi byt zapocata. Diagnostikovand neaktivni (iatentni) tuberkuldza: mus byt pred zahéjenim Iécby pripravkem Remsima zapocata Iécba latentni tuberkulézy antituberkulotiky. U rizikovych pacientll by se méla pred zahdjenim podavani pfipravku Remsima
vzt antituberkulézni terapie. Hepatitida B: pacienti pred zahdjenim 6Cby pripravkem Remsima majf byt vySetfeni na HBV infekc. U pacientd s pozitivnim vjsledkem testu na HBV infekei se doporucuie konzultace s Iékarem se zkusenostmi s 1écbou hepatitidy B. Prenaseci HBV, kteff po-
trebujf Iéchu pripravkem Remsima, by méli bt peclive monitorovani ohledné znémek a pfiznak( aktivni infekce HBV béhem I6¢by a po nékolik mésicd po jejim. U pacientd, u kterych dojde k reaktivaci HBV, by se mélo podévni pripravku Remsima zastavit a méla by se zahdjit Gcinnd anti-
virova terapie s vhodnou podpdmou Ié¢hou. Neurologické prihody: pouzivni TNF blokujicich latek, véetng infliximabu, bylo spojeno s piipady vzniku nebo exacerbact Klinickych symptom{ a/nebo radiografického ndlezu demyelinizacnich poruch CNS a perifernich demyelinizacnich poruch.
U pacient(i s preexistuicimi nebo neddvno vzniklymi demyelinizacnimi poruchami, je nutné peclivé zvéZit prospéch a riziko anti-TNF terapie pred zahdjenim Iéchy pripravkem Remsima. Jestlize se tyto poruchy rozvinou, je nutné zvazit preruSent 16Cby piipravkem Remsima. Malignity:
U pacientdl, kteff byl Iéceni Iétkami blokujicimi TNF véetné infliximabu byl hiésen vzacny vyskyt lymfomu, nehodgkinského lymfomu, Hodgkinovy choroby, leukémie, melanomu a karcinomu dglozniho krcku; déle HSTCL a karcinomu Merkelovjich bunék. Hematologické reakce: byly hléseny
pancytopenie, leukopenie, neutropenie a trombocytopenie. Prerusent I6chy pripravkem Remsima by se mélo zvéZit u pacient(i s potwzenymi vjznamnymi hematologickymi abnormalitami. Interakee: kombinace pifpravku Remsima s jinou biologickou Iécbou pouzivanou k IgEbé stejnjch
stavil jako pripravek Remsima, vcetné anakinry a abataceptu, se nedoporucuje. Soucasné s pripravkem Remsima se nedoporucuje aplikovat Zivé vakciny. Soucasné podavani Zivich vakein s pripravkem Remsima se nedoporucuje. U kojenc, kteff byli inutero vystaveni infliximabu, se
po narozeni doporuuje pockat alespoii 6 mésicti pred poddnim Zivjch vakein. Fertilita, téhotensti a kojeni: Zeny ve fertiinim véku musi uZivat adekvétni antikoncepei k zébrané otéhotnéni a v jejim uzivani musf pokracovat nejméné 6 mésicti po posledni kife pifpravkem Remsima.
Infliximab prochdz( placentou a byl detekovan v séru kojencll po dobu a7 6 mésicl od narozeni. Nezadouci téinky: virové infekce (napf. chiipkova onemocnéni, infekce virem herpes simplex), bolest hlavy, vertigo, zavraté, hypestezie, parestezie, hypotenze, hypertenze, ekchymaza, né-
valy, zrudnuti, infekce honich cest djchacich, sinusitida, infekce dolnich cest djichacich (napf. bronchitica, pneumonie), dyspnoe, epistaxe, bolesti bficha, nauzea, préjem, dyspepsie, zvsené transamindzy, urtikarie, exantém, pruritus, hyperhidréza, suchost kiize, reakce spojend s infuzi,
holest, bolest na prsou, inava, horecka, reakce v misté vpichu injekce. Doba pouitelnosti: Pred rozpusténim: 60 mésicl pfi teploté 2°C-8°C. Pripravek Remsima mGze byt uchovévan pfi teplotdch maximainé a7 do 25°C jednorazové po dobu az 6 mésict, nesmi ale prekroCit plvodni
dobu pouZitelnosti. Nova doba pouZitelnosti musf byt napséna na krabicku. Po vyjmuti z chladnicky nesmi byt pripravek Remsima do chladnicky vracen. Uchovavani: Uchovavejte v chiadnicce (2°C-8°C). Drzitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare Hungary Kt., 1051
Budapest, Madarsko. Registracni éisla: EU/1/13/853/001, EU/1/13/853/003. Datum revize textu: 29. 5. 2020

Pred predepsanim pfipravku se, prosim, seznamte s tipinym znénim Souhrnu tidajii o pfipravku. ‘
Vydej pfipravku je vazan na Iékafsky predpis a je hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi. ‘ EG’S
Reference: http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/ntmi/h853.htm
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