Zkracena informace o 1é¢ivém pripravku Remicade 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Lékova forma: Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. SloZeni: Léciva latka: Infliximabum. Pomocné latky: Sacharosa, polysorbat 80, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného. Indikace: Revmatoidni artritida: Lécba revmatoidni artritidy v kombinaci s methotrexatem, pro redukci zndmek a pfiznakt jakoz i zlepSeni fyzické funkce u:
dospélych pacientt s aktivni chorobou jestlize odpovéd’ na antirevmaticka 1é¢iva modifikujici chorobu (DMARD:s), veetné methotrexatu, neni postacujici; dospélych pacientt s tézkou, aktivni a
progresivni chorobou, dfive neléCenych methotrexatem nebo ostatnimi DMARDs. Crohnova choroba u dospélych: Lécba stfedné tézké az tézké aktivni Crohnovy choroby, u dospélych pacientt
nereagujicich na plny a adekvatni lécebny rezim kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy; nebo ktefi tuto 1écbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana. Lécba dospélych pacientd s aktivni
Crohnovou chorobou s pistélemi, nereagujicich na plny a adekvatni 1écebny rezim konvenéni 1é€by (vEetn€ antibiotik, drendze a imunosupresivni 1é€by). Crohnova choroba u déti: Lécba zavazné
aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientl ve v€ku 6 az 17 let, ktefi nereagovali na konvenc¢ni 1écbu zahrnujici kortikosteroid, imunomudulator a primarni nutri¢ni terapii; nebo kteti tuto
lécbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana. Ulcer6zni kolitida: Lécba stiedné zavazné az zavazné aktivni ulcerdzni kolitidy u dospélych pacienti adekvatné nereagujicich na konvencni
1écbu véetné kortikosteroid a 6-merkaptopurin (6-MP) nebo azathioprin (AZA), nebo ktefi tuto 1é¢bu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana. Ulcer6zni kolitida u déti: Lécba zavazné
aktivni ulcerdzni kolitidy u détskych pacientti ve véku 6 az 17 let, kteti adekvatné nereagovali na konvencni lécbu vcetné kortikosteroidii a 6-MP nebo AZA, nebo ktefi tuto 1é¢bu netoleruji nebo u
kterych je kontraindikovana. Ankylozujici spondylitida: Lécba zavazné, aktivni ankylozujici spondylitidy u dospélych pacientli, ktefi nereagovali adekvatné na konvencni 1écbu. Psoriaticka
artritida: Lécba aktivni a progresivni psoriatické artritidy u dospélych pacientd v piipade, Ze u nich nebyla pfedchozi odpoveéd na lécbu DMARD adekvatni. Remicade by mél byt podavan v
kombinaci s methotrexatem nebo samotny u pacientl s nesnasenlivosti methotrexatu nebo pacientli s kontraindikaci podavani methotrexatu. Psoridza: Lécba stfedné az velmi zavazné psoriazy s
plaky u dospélych pacientl, u nichZ selhala, byla kontraindikovana ¢i nebyla tolerovana jina systémova 1é€ba véetné cyklosporinu, methotrexatu nebo PUVA. DavKkovani a zpisob podani:
Pacienti 1é¢eni Remicade by méli obdrzet ptibalovou informaci a zvlaStni kartu pacienta. Dospeli (= 18 let): Revmatoidni artritida: Pacienti dosud neléceni Remicade: 3 mg/kg ve formé
intraven6zni infuze a nasledné dalsi infuze 3 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvni infuzi a pak kazdy 8. tyden. Remicade musi byt podavan soucasné s methotrexatem. Sttedné tézkd az tézka aktivni
Crohnova choroba: 5 mg/kg v i.v. infuzi a nasledn¢ infuze 5 mg/kg 2 tydny po prvni infuzi. Udrzovaci faze: Dodatecnd infuze 5 mg/kg v 6. tydnu po pocatecni davce, s naslednymi infuzemi kazdy
8. tyden. Opétovné podani: Infuze 5 mg/kg v pfipad¢, ze se opét objevily zndmky a symptomy nemoci. Crohnova choroba s pistélemi: 5 mg/kg v i.v. infuzi, dalsi infuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po
prvni infuzi. Udrzovaci faze: Dalsi infuze 5 mg/kg kazdy 8. tyden. Opétovné podani: Infuze 5 mg/kg, objevi-li se znovu znamky a symptomy nemoci, nasledovana infuzemi 5 mg/kg kazdy
8. tyden. Ankylozujici spondylitida: 5 mg/kg v i.v. infuzi a dal$i infuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvni infuzi, a pak kazdych 6 az 8 tydnd. Ulcerdzni kolitida, psoriaticka artritida, psoriaza:
5 mg/kg v i.v. infuzi a dal$i infuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvni infuzi, a pak kazdy 8. tyden. Zkracené doby infuze u vSech indikaci u dospélych osob: U peclivé vybranych dospélych
pacientt, ktefi tolerovali alesponi tfi uvodni 2-hodinové infuze piipravku Remicade (indukéni faze) a kterym je podavana udrzovaci lécba, je mozné uvazovat o podani naslednych infuzi trvajicich
nejméne 1 hodinu. Pokud pfi zkracené infuzi dojde k reakci na infuzi, Ize v pfipadé pokracovani lécby zvazit u dalsich infuzi nizsi rychlost podavani infuze. Zkracené infuze davek > 6 mg/kg
nebyly studovany. Pediatricka populace: Crohnova choroba (6 az 17 let): 5 mg/kg v i.v. infuzi trvajici 2 hodiny a nasledné dalsi infuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvni infuzi a pak kazdych
8 tydni. U pacienti s Crohnovou chorobou ve véku pod 6 let nebyl Remicade studovan. Ulcer6zni kolitida (6 az 17 let): 5 mg/kg v i.v. infuzi trvajici 2 hodiny a nasledn¢ dalsi infuze 5 mg/kg ve 2.
a 6. tydnu po prvni infuzi a pak kazdych 8 tydni. U pacientil s ulcerdézni kolitidou mladsich nez 6 let nebyl Remicade studovan. Kontraindikace: Pacienti se stiedn€ zdvaznym nebo zédvaznym
srdecnim selhanim (NYHA tfida III/IV). Pacienti s tuberkuldzou nebo s ostatnimi zdvaznymi infekcemi, jako jsou sepse, abscesy a oportunni infekce. Pacienti s hypersenzitivitou na infliximab v
anamnéze, na jiné mys$i proteiny nebo na kteroukoli pomocnou latku. Vybrané bezpecénostni informace: Riziko infekei: Tuberkul6za (TBC) (vétSinou extrapulmondlni, projevujici se jako lokalni
nebo diseminované onemocnéni), bakteridlni infekce véetné sepse, invazivni mykotické infekce a jiné oportunni infekce. Nékteré z téchto infekcei vedly k hospitalizaci a umrti. U pacientil je tfeba
zhodnotit rizikové faktory TBC a provést test na latentni TBC. Lécba latentni TBC musi byt zahajena pied zacatkem 1écby REMICADE. U pacientii s anamnézou latentni nebo aktivni TBC, u
kterych adekvatni antituberkul6zni [écba nemtze byt potvrzena, nebo u pacientd s negativnim testem na latentni TBC a s vicecetnymi nebo vyznamnymi rizikovymi faktory TBC, po konzultaci s
lékafem se zkuSenostmi v 1é¢bé TBC, je nutno pfed zahajenim podavani REMICADE zvazit antituberkulozni terapie. U pacientl, kterym se béhem 1écby a po 1é¢bé latentni tuberkulézy podaval
pripravek Remicade, bylo hlaseno nékolik pfipadt aktivni tuberkul6zy. Vsichni pacienti uzivajici REMICADE se monitoruji na znamky a pfiznaky aktivni TBC. U pacientt lécenych REMICADE
samostatné nebo soubézné s imunosupresivni lécbou, ktera je kromé samotné nemoci, mize navic predisponovat k infekcim, se vyskytly zavazné infekce. Pacienti, u kterych se vyvine zavazné
systémové onemocnéni, by méli byt vySetfeni na invazivni myotické infekce jako je histoplazmoza, kokcidiomykoza, aspergiloza, kandidoza, blastomyko6za nebo pneumocystoza, a jiz v ¢asné fazi
by mél byt konzultovan specialista na 1écbu mykotickych infekci. REMICADE se nema podavat pacientim s klinicky vyznamnou, aktivni infekci. Pokud se rozvine vazna infekce, 1écba
REMICADE se musi pferusit. U pacientll s anamnézou infekce podéavat s opatrnosti. V prubéhu a po ukonceni 1é¢by je nutno pacienty monitorovat a poucit o riziku infekce. Pii 1é€b¢ starSich
pacientl (=65 let) je tfeba vé€novat zvlastni pozornost riziku infekci. Malignity: Byly vzacné hlaSeny piipady hepatosplenického T-bunécného lymfomu. Vsechny piipady se vyskytly u pacienti
s Crohnovou chorobou nebo ulcer6zni kolitidou, vétSinou adolescentli nebo mladych muzt uzivajicich AZA ¢i 6-MP soucasné s REMICADE nebo tésné pied jeho nasazenim. V klinickych
studiich s latkami blokujicimi TNF, bylo pozorovéano vice pripadi malignit véetn€¢ lymfomu u pacientt, ktefi dostavali TNF blokator ve srovnani s kontrolnimi pacienty. Pfestoze potencialni role
inhibitord TNF ve vyvoji malignit neni zndma, obezietné je tieba postupovat pii 1écbé TNF blokatorem u pacientll s nadorovym onemocnénim v anamnéze nebo pti zvazovani 1é¢by u pacientil se
souc¢asnym nadorovym onemocnénim nebo jinymi rizikovymi faktory, jako je chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN). U pacienti 1é¢enych anti TNF latkami v¢. Remicade byl hlasen vyskyt
melanomu a karcinomu z Merkelovych bunék. Doporucuje se pravidelné kozni vysetfeni, zvl. u pacientt s rizikovymi faktory pro vznik rakoviny kiize. Reaktivace hepatitidy B: TNF inhibitory,
vcetné REMICADE, jsou spojovany s reaktivaci viru hepatitidy B (HBV) u pacientt, ktefi jsou chronickymi nosici. Pfed zahajenim 1écby REMICADE maji byt pacienti vySetfeni na HBV infekci.
U pacientt s pozitivnim testem se doporucuje konzultace s Iékatem se zkuSenostmi s 1é¢bou HBV. Prenaseci HBV, ktefi potiebuji 1é¢bu REMICADE, by méli byt peclivé monitorovani ohledné
znamek a piiznaki aktivni infekce HBV béhem 1écby a po nekolik mésict po jejim ukonceni. U pacienti, u kterych dojde k reaktivaci HBV, by se mélo podavani REMICADE zastavit a zahajit
ucinnou antivirovou terapii s vhodnou podpiirnou 1écbou. Hepatotoxicita: U pacientl 1éenych REMICADE byly vzacné hlaSeny zavazné jaterni reakce, véetné akutniho selhani jater, zloutenky,




hepatitidy a cholestazy. U pacientd s ptiznaky nebo znamkami jaterni dysfunkce ma byt zhodnocen prikaz jaterniho poskozeni. Jestlize se objevi zloutenka a/nebo zvySeni ALT > 5 krat horni limit
normalniho rozmezi, je tieba prerusit podavani REMICADE a zajistit peclivé vySetfeni abnormality. Hematologické reakce: Byly hlaseny pfipady leukopenie, neutropenie, trombocytopenie,
pancytopenie. Preruseni 1écby REMICADE by se mélo zvazit u pacientll s potvrzenymi vyznamnymi hematologickymi abnormalitami. Hypersenzitivita: Podavani REMICADE bylo spojeno s
hypersenzitivnimi reakcemi s odliSnym ¢asem nastupu. V souvislosti s REMICADE infuzi doslo k vyskytu akutni kopfivky, dusnosti a hypotenze. Zavazné infuzni reakce vcetné anafylaxe byly
tidké. Musi byt k dispozici 1éky k 1écbe reakei z precitlivélosti. Neurologické prihody: Pouzivani TNF blokujicich latek, véetné infliximabu, bylo spojeno s pfipady vzniku nebo exacerbaci
klinickych symptomil a/nebo radiografického nalezu demyelinizacnich poruch centralniho nervového systému a perifernich demyeliniza¢nich poruch. U pacientl s preexistujicimi nebo nedavno
vzniklymi demyelinizaénimi poruchami, je nutné peclivé zvazit prospéch a riziko anti-TNF terapie pfed zahajenim 1écby Remicade. Jestlize se tyto poruchy rozvinou, je nutné zvazit preruSeni
1écby Remicade. U pediatrickych pacienti se pfed zahdjenim 1é€by Remicade doporucuje provést vSechny vakcinace dle soucasnych smérnic o ockovani. Pokud se u nemocného po 1écbé
infliximabem objevi pfiznaky, které svéd¢i pro lupus-like syndrom a pacient ma pozitivni protilatky proti dvouvlaknové DNA, dalsi 1é¢ba Remicade nesmi byt podavana. Remicade by mél byt
podavan s opatrnosti u pacienti s mirnym srde¢nim selhanim (NYHA tfida I/II). Pacienti by méli byt peclivé monitorovani a 1é¢ba Remicade nesmi pokracovat u pacientd s rozvinutym novym ¢i
zhorSenym puvodnim pfiznakem srde¢niho selhani. Pti planovani chirurgického vykonu je tieba vzit v uvahu dlouhy polocas eliminace infliximabu. Podavani infliximabu v pribéhu t€hotenstvi se
nedoporuduje. Zeny lé¢ené infliximabem nesmi kojit minimalné po dobu 6 mésicti po ukonéeni 16¢by. Infliximab prochazi placentou a byl detekovan v séru kojenci po dobu az 6 mésicti od
narozeni. U téchto kojenci muze byt vyssi riziko infekce, véetné zavaznych diseminovanych infekcei, které mohou byt fatalni. Podavani zivych vakcin kojencim se nedoporucuje po dobu 6 mésicti
od posledni infuze infliximabu podané matce béhem téhotenstvi. Interakce: Kombinace Remicade s jinou biologickou 1é¢bou pouzivanou k 1é€bé stejnych stavt jako Remicade, véetné anakinry a
abataceptu se nedoporucuje. Soucasné s Remicade se nedoporucuje aplikovat zivé vakciny. Nedoporucuje se podavat terapeuticka infek¢ni agens soucasné s pripravkem Remicade. Pii zméné 1é¢by
z jedné biologické latky na jinou se miize zvySovat riziko nezadoucich Gginkd, véetné infekce. Fertilita, téhotenstvi a kojeni*: Zeny, které mohou otéhotnét, maji zvazit uZivani adekvatni
antikoncepce, v jejim uzivani maji pokracovat nejméné 6 mésici po posledni 1écbé pripravkem. Tehotenstvi: Nevelky pocet prospektivné shroméazdénych téhotenstvi vystavenych infliximabu se
znamymi vysledky, véetné pfiblizné 1 100 téhotenstvi vystavenych plsobeni béhem prvniho trimestru, nenaznacuje zvysSenou Cetnost malformaci u novorozencii. Potencialni piinos expozice
infliximabem a/nebo zavaznost zakladniho onemocnéni ve vztahu k témto vysledkim zlstavaji nejasné. Dostupna klinicka zkuSenost je omezena. Infliximab ma byt v pribéhu téhotenstvi
pouzivan, pouze pokud je to zcela nezbytné. Infliximab prochazi placentou a byl detekovan v séru kojencti po dobu az 12 mésici od narozeni. U kojenct, kteti byly in utero vystaveni infliximabu,
muze byt zvysené riziko infekce, véetné zavaznych diseminovanych infekci, které mohou byt fatalni. Nedoporuéuje se podavani zivych vakcin (napf. BCG vakcina) kojenciim vystavenym in utero
infliximabu po dobu 12 mésicii po narozeni. Pokud jsou sérové hladiny infliximabu u kojence nedetekovatelné nebo bylo podavani infliximabu omezeno na prvni trimestr téhotenstvi, je mozné
literatury naznacuji, ze infliximab byl detekovan v nizkych hladinach v matefském mléce v koncentracich az do 5 % jeho hladiny v séru matky. Infliximab byl také detekovan v séru kojence po
expozici infliximabem prostfednictvim matefského mléka. Prestoze se ocekava, Zze systémova expozice u kojeného ditéte bude nizka, protoze je infliximab do zna¢né miry degradovan
v gastrointestindlnim traktu, podavani zivych vakcin kojenému ditéti béhem doby, kdy je matce podavan infliximab, se nedoporucuje, ledaze sérové hladiny infliximabu u kojence jsou
nedetekovatelné. Podavani infliximabu mize byt zvazovano béhem kojeni. Fertilita: Preklinicka data jsou nedostatecnd, aby mohl byt uc¢inén zavér o ucincich infliximabu na fertilitu a na celkovou
reprodukéni funkci. Nezadouci ucinky: Hlasené v klinickych studiich a ze zkuSenosti po uvedeni na trh s vyskytem casté (> 1/100 az < 1/10): Virové infekce (napf. chiipkova onemocnéni, infekce
virem herpes simplex), reakce podobna sérové nemoci, bolest hlavy, vertigo, zavraté, zrudnuti, infekce dolnich cest dychacich (napf. bronchitida, pneumonie), infekce hornich cest dychacich,
sinusitida, dyspnoe, bolesti bficha, prijem, nausea, dyspepsie, zvySené transaminazy, urtikarie, exantém, pruritus, hyperhidroza, suchost kiize, reakce spojena s infuzi, bolest na prsou, Unava,
horecka, lichenoidni reakce*. Po uvedeni na trh byly s podavanim piipravku Remicade spojeny piipady reakci podobnych anafylaktickym, véetné laryngealniho/faryngealniho otoku a zavazného
bronchospazmu, a zachvaty kieci. Byly hlaSeny piipady docasné ztraty zraku vyskytujici se béhem infuze nebo do dvou hodin po infuzi pfipravku Remicade. Byly také hlaseny ptipady (n¢které
smrtelné) myokardialni ischémie/infarktu a arytmie, nékteré v tésné Gasové spojitosti s infuzi infliximabu. Pro vice informaci ohledné NU viz SPC piipravku. Uschovavani: V chladniéce (2 °C —
8 °C). Jednorazoveé az 6 mésict pii teplotach max do 25 °C, po vyjmuti z chladnicky nesmi byt do chladnic¢ky vracen. Baleni: 1 injekéni lahvicka a 100 mg infliximabu. DrZitel rozhodnuti o
registraci: Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 2333 CB Leiden, Nizozemsko. Registrac¢ni ¢islo: EU/1/99/116/001. Datum posledni revize textu: 25.2.2022
* Vsimnéte si prosim zmén v informacich o 1é¢ivém ptipravku.

Za ucelem zlepseni sledovatelnosti biologickych 1é¢ivych pripravki, se musi zietelné zaznamenavat ochranna znamka a ¢islo SarZe podavaného pripravku v dokumentaci pacienta.
Vazan na lékarsky piedpis. PIné hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojiSténi. Diive neZ pripravek predepiSete, seznamte se prosim s iplnym souhrnem udaja o pripravku.
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