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Základní informace o přípravku: Remsima 120 mg injekč ní  roztok v př edplně né  injekč ní  stř í kač ce, Remsima 120 mg injekč ní  roztok v př edplně né m peru
Složení: Jedna předplněná jednodávková injekční stříkačka/jednodávkové předplněné pero o objemu 1ml obsahuje in� iximabum 120 mg. Indikace: Revmatoidní artri-
tida, Crohnova choroba, ulcerózní kolitida, ankylozují cí  spondylitida, psoriatická artritida, psoriáza. Dávkování a způsob podání: Doporučené dávkování při udržovací 
léčbě je 120 mg s.c. každý 2. týden. Lé č bu je tř eba zahá jit jako udrž ovací  lé č bu 4 tý dny po poslední m podá ní  2 intravenó zní ch infuzí  in� iximabu 5 mg/kg (3 mg/kg při léčbě 
revmatoidní artritidy) podaný ch v rozmezí  2 tý dnů . U revmatoidní artritidy je možné léčbu zahájit úvodní dávkou 120 mg s.c. ná sledovanou dalš í  dávkou 120 mg s.c. v 1., 2., 
3. a 4. tý dnu po podá ní  první  injekce, a pak pokračovat v obvyklém dávkování. Př i př echodu z udrž ovací  lé č by in� iximabem i.v. na s.c. formu, lze in� iximab s.c. podat 8 tý dnů  
po poslední m podá ní  in� iximabu i.v.. Dávkování u zvláštních skupin pacientů a ve zvláštních případech viz platné SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku, 
na jiné myší proteiny nebo na kteroukoli pomocnou látku, aktivní tuberkulóza nebo jiné závažné infekce, jako je sepse, abscesy a oportunní infekce, středně závažné nebo 
závažné srdeční selhání (NYHA třída III/IV). Zvláštní upozornění a opatření pro použití: V zájmu lepší sledovatelnosti biologických léčivých přípravků je třeba pečlivě 
zaznamenat název a číslo šarže podávaného léčivého přípravku. Užívání in� iximabu bylo spojeno s akutní mi reakcemi souvisejí cí mi s injekcí, vč etně  anafylaktické ho š oku, 
a opož dě ný mi hypersenzitivní mi reakcemi. Pacienti užívající TNF-antagonisty jsou více náchylní k závažným infekcím, včetně sepse, pneumonie, oportunních infekcí (in-
vazivní mykotické, virové), tuberkulózy, listeriózy, kandidózy, pneumocystózy a dalších. U pacientů, kteří jsou chronickými nositeli viru, může dojít k reaktivaci hepatitidy B. 
In� iximab může způsobit vzácně demyelinizační onemocnění CNS, poruchy jater a žlučových cest, imunosupresi, maligní onemocnění, bylo též pozorováno zhoršení měst-
navého srdečního selhání a zvýšení mortality na ně. Více viz platné SPC. Interakce: Přípravek se nedoporučuje kombinovat s jinou biologickou léčbou používanou k léčbě 
stejných stavů, včetně anakinry a abataceptu. Současně s přípravkem se nedoporučuje aplikovat živé vakcíny. Více viz platné SPC. Nežádoucí účinky: Mezi velmi časté 
nežádoucí účinky patří virové infekce (např. chřipková onemocnění, infekce virem herpes simplex), neutropenie, leukopenie, anemie, lymfadenopatie, bolest hlavy, infek-
ce horních cest dýchacích, bolest břicha, nauzea, reakce spojená s infuzí, bolest a další, viz platné SPC. Zvláštní opatření pro uchovávání: Uchovávejte v chladničce (2 °C - 
8 °C). Chraňte před mrazem. Uchová vejte v pů vodní m obalu, aby byl př í pravek chrá ně n př ed svě tlem. Př í pravek lze uchová vat př i teplotá ch maximá lně  až  25 °C po dobu až  
28 dnů . Balení: 1 ml x 2 předplněné injekční stříkačky nebo 2 předplněná pera. Držitel rozhodnutí o registraci: Celltrion Healthcare Hungary Kft., 1062 Budapest Vá ci ú t 
1–3. WestEnd O�  ce Building B torony, Maď arsko. Registrační čísla: EU/1/13/853/010 a EU/1/13/853/013. Datum schválení: 22. 11. 2019. Způsob výdeje: Vázaný na lékař-
ský předpis. Způsob úhrady: Hrazený z veřejného zdravotního pojištění. Dříve, než přípravek předepíšete, seznamte se, prosím, s úplnou informací o přípravku (SPC).
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