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Zakladni informace o pfipravku: Remsima 120 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce, Remsima 120 mg injekéni roztok v predplnéném peru

SloZeni: Jedna predplnéna jednodavkova injekéni stiikacka/jednodavkové predplnéné pero o objemu Tml obsahuje infliximabum 120 mg. Indikace: Revmatoidni artri-
tida, Crohnova choroba, ulcerézni kolitida, ankylozujici spondylitida, psoriaticka artritida, psoriaza. Davkovani a zptisob podani: Doporucené davkovani pii udrzovaci
|écbé je 120 mg s.c. kazdy 2. tyden. Lécbu je tieba zahdjit jako udrzovaci [é¢bu 4 tydny po poslednim podani 2 intravendznich infuzi infliximabu 5 mg/kg (3 mg/kg pfilécbé
revmatoidni artritidy) podanych v rozmezi 2 tydn(. U revmatoidni artritidy je mozné Ié¢bu zahdjit ivodni davkou 120 mg s.c. nasledovanou dalsi davkou 120mgs.c.v 1., 2.,
3.a4.tydnu po podani prvniinjekce, a pak pokracovat v obvyklém davkovani. Pfi pfechodu z udrzovaci lécby infliximabem i.v. na s.c. formu, Ize infliximab s.c. podat 8 tydnt
po poslednim podani infliximabu i.v.. Davkovani u zvlastnich skupin pacientt a ve zvlastnich pripadech viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku,
na jiné mysi proteiny nebo na kteroukoli pomocnou latku, aktivni tuberkuldza nebo jiné zavazné infekce, jako je sepse, abscesy a oportunniinfekce, stredné zavazné nebo
zévazné srdecni selhani (NYHA ttida Ill/IV). Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: V zajmu lepsi sledovatelnosti biologickych lé¢ivych pfipravkd je tieba peclivé
zaznamenat nazev a Cislo Sarze podavaného lécivého pripravku. Uzivani infliximabu bylo spojeno s akutnimi reakcemi souvisejicimi s injekci, véetné anafylaktického soku,
a opozdénymi hypersenzitivnimi reakcemi. Pacienti uzivajici TNF-antagonisty jsou vice nachylni k zavaznym infekcim, véetné sepse, pneumonie, oportunnich infekci (in-
vazivni mykotické, virové), tuberkuldzy, listeridzy, kandidézy, pneumocystézy a dalsich. U pacientd, ktefi jsou chronickymi nositeli viru, mlize dojit k reaktivaci hepatitidy B.
Infliximab miize zpUsobit vzacné demyeliniza¢ni onemocnéni CNS, poruchy jater a Zlucovych cest, imunosupresi, maligni onemocnénti, bylo téZ pozorovano zhorseni mést-
navého srde¢niho selhdni a zvyseni mortality na né. Vice viz platné SPC. Interakce: Pfipravek se nedoporucuje kombinovat s jinou biologickou lé¢bou pouzivanou k 1é¢bé
stejnych stavd, véetné anakinry a abataceptu. Soucasné s pfipravkem se nedoporucuje aplikovat zivé vakciny. Vice viz platné SPC. Nezadouci ucinky: Mezi velmi casté
nezadouci Ucinky patii virové infekce (napf. chiipkova onemocnéni, infekce virem herpes simplex), neutropenie, leukopenie, anemie, lymfadenopatie, bolest hlavy, infek-
ce hornich cest dychacich, bolest bficha, nauzea, reakce spojena s infuzi, bolest a dalsi, viz platné SPC. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C -
8°C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v pdvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Pfipravek Ize uchovavat pfi teplotach maximalné az 25 °C po dobu az
28 dn0. Baleni: 1 ml x 2 pfedplnéné injek¢ni stiikacky nebo 2 predplnéna pera. Drzitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare Hungary Kft., 1062 Budapest Vaci Ut
1-3.WestEnd Office Building B torony, Madarsko. Registracni ¢isla: EU/1/13/853/010 a EU/1/13/853/013. Datum schvaleni: 22.11.2019. Zptsob vydeje: Vazany na |ékai-
sky predpis. Zptisob thrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. DFive, nez pfipravek predepisete, seznamte se, prosim, s tiplnou informaci o pripravku (SPC).




