PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Remicade 100 mg prasek pro pripravu koncentratu pro infuzni roztok
Infliximabum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat.

o Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o VAS lékar Vam da také kartu pacienta, ktera obsahuje dualezité informace o bezpeénosti 1écby,
které byste mél/a znat diive, nez za¢nete piipravek Remicade pouzivat a v prabéhu Iécby
piipravkem Remicade.

) Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

) Tento piipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z neZadoucich G¢inka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli neZzadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Remicade a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podavan piipravek Remicade
Jak se bude Remicade podavat

Mozné nezé&douci Ucinky

Jak pripravek Remicade uchovavat

Dalsi informace

SOk wnNE

1. CO JE REMICADE A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Remicade obsahuje lé¢ivou latku zvanou infliximab. Infliximab je druh bilkoviny, ktera je
kombinaci lidské a mysi bilkoviny.

Remicade patii do skupiny Iéciv zvané ,,blokatory TNF*“. PouZiva se u dospélych pacientt k leche
nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

o Revmatoidni artritida

Psoriaticka artritida

Ankylozujici spondylitida (Bechtérevova choroba)

Psoriaza

Ulcerozni kolitida

Remicade je také pouZivan u dospélych pacientu a déti ve véku 6 let nebo starSich k 1é¢bé:
o Crohnovy choroby

Remicade pasobi v organismu blokadu ug¢innosti bilkoviny zvané tumor nekrotizujici faktor alfa nebo
TNF,,. Tato bilkovina se zapojuje do zanétlivych procest v organismu a jeji blokovani sniZuje zanét
ve Vasem téle.

Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubt. Pokud méte aktivni revmatoidni artritidu,
budete nejprve lé¢en/a jinymi léky. Pokud vSak nebudete na tuto Iécbu reagovat dostate¢né, bude Vam
podavan Remicade v kombinaci s jinym lékem, methotrexatem, ke:

. Zmirnéni zndmek a piiznakt Vaseho onemocnéni,

o Zpomaleni poSkozeni kloubd,

o Zlepseni Vaseho fyzického stavu.
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Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zané&tlivé onemocnéni kloubi, obvykle doprovazené psoriazou. Pokud timto
onemocnénim trpite, budete nejprve Ié¢en/a jinymi Iéky. Pokud v3ak nebudete na tyto Iéky reagovat
dostate¢né, dostanete Remicade ke:

. Zmirnéni znamek a priznaka Vaseho onemocnéni,

. Zpomaleni poSkozovani Vasich kloubt,

. Zlep3eni Vaseho fyzického stavu.

Ankylozujici spondylitida (Bechtérevova choroba)

Ankylozujici spondylitida je zanétlivé onemocnéni patefe. Pokud timto onemocnénim trpite, budete
nejprve Iécen/a jinymi léky. Pokud vSak nebudete na tyto 1éky reagovat dostatecné, bude Vam
podavan Remicade ke:

. Zmirnéni zndmek a piiznakt Vaseho onemocnéni,

o ZlepsSeni Vaseho fyzického stavu.

Psoriaza

Psoriaza (lupénka) je zanétlivé onemocnéni kiiZze. Pokud trpite stiedné zavaznou az téZkou psoriazou
s plaky, budete nejprve 1é¢en/a jinymi l1éky nebo 1é¢ebnymi metodami, napt. fototerapii. Pokud vSak
nebudete na tyto 1éky nebo lé¢ebné metody reagovat dostate¢né, bude Vam podavan Remicade ke
zmirnéni projevu a piiznakt VaSeho onemocnéni.

Ulcerozni kolitida

Ulcer6zni kolitida je zanétlive stievni onemocnéni. Pokud méte ulcerdzni kolitidu, budete nejprve
Ié¢en/a jinymi Iéky. Pokud vSak nebudete na tyto léky reagovat dostate¢né, bude Vam podavan
Remicade k 1é¢bé VVaseho onemocnéni.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni stieva. Pokud trpite Crohnovou chorobou, budete nejprve

Ié¢en/a jinymi léky. Pokud v3ak nebudete na tyto Iéky reagovat dostate¢né, bude Vam podavan

Remicade k:

. Léché tézké, aktivni Crohnovy choroby,

o SniZeni po¢tu abnormalnich vyasténi stiev na povrch kuze (pistéli), které se nedati zvladnout
jinymi 1éky nebo chirurgickymi vykony.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM BUDE PODAVAN REMICADE

Nemél/a byste dostavat Remicade, jestlize:

) Jste alergicky/a (precitlivély/a) na infliximab (lé¢ivou latku pripravku Remicade) nebo na
kteroukoli dalSi sloZzku obsaZenou v piipravku Remicade (uvedenou v bodé 6)

. Jste alergicky/a (precitlivély/a) na mysi bilkoviny

. Trpite tuberkulézou (TBC) nebo jinou zdvaZnou infekci jako napt. pneumonii nebo sepsi

o Jestlize trpite stiedné zavaznym nebo zavaznym srdeé¢nim selhanim.

Pokud trpite nékterym z vySe uvedenych stavi, nepouZivejte Remicade. Pokud si nejste jist/a, feknéte
to svému lékafi diive, nez Vam bude podavan Remicade.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Remicade je zapotrebi
Porad’te se se svym lékaiem diive, nez Vam bude podavan Remicade, jestlize:

Jste uz diive byl/a lé¢en/a piipravkem Remicade
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o Jestlize jste jiz v minulosti byl/a l1é¢en/a piipravkem Remicade a ted’ zahajujete znovu
lecbu pripravkem Remicade, sdélte to svému lékaii.

. Jestlize jste pripravek Remicade vysadil/a na dobu del3i neZ 16 tydna, nedoporucuje se
uZivani znovu zahdjit, protoZe v tomto piipadé je vyssi riziko alergickych reakci.

Infekce

o JestliZe trpite infekénim onemocnénim, a to i v pfipadg, Ze se jedna o mirné onemocnéni,
sdélte to svému lékaii diive, nez Vam bude podavan Remicade

. JestliZe jste Zil(a) nebo cestoval(a) do oblasti, kde jsou béZné infekce histoplasmoéza,
kokcidiomykodza nebo blastomykdza, sdélte to svému lékati diive, neZ Vam bude podavéan
Remicade. Tyto infekce jsou zpisobeny zvIlastnim typem hub, které mohou napadnout
plice nebo dalsi ¢asti Vaseho téla

o Béhem lécby ptipravkem Remicade muZete byt vice nachylny/a k infekénim
onemocnénim

. Tyto infekce mohou byt zdvazné a zahrnuji tuberkul6zu, infekce zpusobené viry, houbami
nebo bakteriemi, nebo jiné oportunistické infekce a otravy, které mohou ve vzacnych
piipadech ohroZovat Vas Zivot.

Pokud tedy u sebe béhem lécby piipravkem Remicade zaznamenate kterykoli z piiznaki

infekce, oznamte to neprodlené svému lékaii. Mezi tyto piiznaky patii horecka, kaSel, piiznaky

chripky, celkova Unava, zarudla nebo horka kuze, rany nebo problémy s chrupem. Vs lékar

maZe doporucit do¢asné pierudeni ptipravku Remicade.

Tuberkuléza (TBC)

o Je velmi dilezité sdélit svému lékafi, zda jste nékdy mél/a TBC nebo byl/a v blizkém
kontaktu s nékym, kdo mél nebo ma TBC

o Vas lékar Vas vysetti, zda netrpite TBC. U pacientt lé¢enych ptipravkem Remicade byly
hlaSeny piipady onemocnéni TBC. Va3 lékai zaznamena vysledky téchto vySetreni do
Vasi karty pacienta

. Pokud se VS lékar bude domnivat, Ze je u Vas riziko onemocnéni TBC, muzZete byt
lécen/a pripravky proti TBC jeSté piedtim, nez Vam bude podavan Remicade.

Pokud se u Vas béhem Iécby pripravkem Remicade objevi kterykoli z ptiznaki tuberkuldzy,

oznamte to neprodlen¢ svému lékati. Mezi tyto ptiznaky patti pretrvavajici kasel, Ubytek

hmotnosti, pocit Unavy, hore¢ka, no¢ni poceni.

Virus hepatitidy B (HBV)

o Sdelte svému lékati, Ze trpite hepatitidou B, jesteé predtim, nez VAm bude podavan
Remicade

o Upozornéte svého Iékaie, pokud si myslite, Ze miizete byt v riziku nakazy HBV

o Lécbha TNF blokatory, jako je Remicade, mize u lidi, ktefi pienaeji tento virus,
zpusobovat reaktivaci HBV.

Srdec¢ni obtize

o Informujte svého lékaie, jestlize trpite jakymikoli srde¢nimi obtiZzemi, napt. mirnym
srde¢nim selhanim

. V&S lékar bude peclive sledovat VaSe srdeéni funkce.

Pokud se u Vas béhem Iécby piipravkem Remicade objevi nové ptiznaky srde¢ni

nedostatec¢nosti nebo se stavajici ptiznaky zhorsi, je nutno neprodlené kontaktovat Iékate. Mezi

tyto piiznaky patii dusnost nebo otoky nohou.

Néadorové onemocnéni a lymfom

o Dtive nez Vdm bude podavan Remicade, sdélte svému lékaii, zda trpite nebo jste nékdy
v minulosti trpél/a lymfomem (typ rakoviny krve) ¢i jinym nadorovym onemocnénim

o U pacientt se zavaznou revmatoidni artritidou, trpicich timto onemocnénim dlouhou dobu
mutize byt nadpramérné riziko vzniku lymfomu
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o U déti a dospélych, kteri uzivaji piipravek Remicade se maze zvysit riziko vzniku
lymfomu nebo jiného nadorového onemocnéni

o U nékterych déti a dospivajicich pacientu, ktefi uZivali latky blokujici TNF, jako je
piipravek Remicade se rozvinula nddorova onemocnéni, véetné neobvyklych druht, které
nékdy kongily smrti

. U nékterych pacienti s Crohnovou chorobou nebo ulcerdzni kolitidou, kteii dostavali
Remicade, se rozvinul vzacny typ rakoviny zvany hepatosplenicky T-bunéeny lymfom.
VétSina téchto pacientt byli dospivajici nebo mladi muzi. Tento typ maligniho
nadorového onemocnéni obvykle kong¢il smrti. VSichni tito pacienti také dostavali léky
znamé jako azathioprin nebo 6-merkaptopurin.

Plicni onemocnéni nebo silni kufaci

o Jestlize trpite chronickou obstrukéni plicni chorobou (CHOPN) nebo jste silny kuiék/siln
kuracka, sdélte to svému lékafi, diive neZ Vam bude podavan Remicade

o U pacientti s CHOPN a pacienta silnych kuraki/kuracek mize byt zvySené riziko vzniku
rakoviny pii 1é¢bé piipravkem Remicade.

Onemocnéni nervového systému
o Diive nez Vam bude podavan Remicade, sdélte svému lékafi, zda trpite nebo jste
v minulosti trpél/a néjakym onemocnénim, tykajicim se nerovové soustavy. Napfi.
roztrouSenou sklerdzou, Guillian-Barrého syndromem (z&nétlivé onemocnéni nervovych
kotenu), pokud trpite epilepsii nebo byl u Vs diagnostikovan zanét o¢niho nervu.
Pokud se u Vs béhem lécby pripravkem Remicade objevi piiznaky nervového onemocnénti,
oznamte to neprodlené svému lékari. Mezi tyto ptiznaky patii poruchy vidéni, slabost pazi a
nohou, necitlivost nebo brnéni jakékoliv ¢asti Vaseho téla.

Abnormalni oteviené rany na kuzi
o JestliZe trpite abnormalnimi otevienymi ranami na kazi (fistulemi), sdélte to svému Iékati
diive, nez Vam bude podavan Remicade.

Ockovani

o JestliZe jste v nedavné dobé byl/a o¢kovan/a nebo planujete o¢kovani, informujte prosim
svého lékaie

. Béhem lécby piipravkem Remicade byste nemél/a byt o¢kovan/a uréitymi vakcinami.

Operace a stomatologické zakroky

o Jestlize se chystate podstoupit chirurgicky vykon nebo stomatologicky zakrok, sdélte to
svemu lékari

o Sdélte svému chirurgovi ¢i stomatologovi, ze uzivate ptipravek Remicade a ukazte mu
svou kartu pacienta.

Pokud si nejste jist/a, jestli se Vas tyka néktera z vySe uvedenych informaci, konzultujte to se svym
Iékarem jesSte pred zahajenim podavani ptipravku Remicade.

Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Pacienti, ktefi trpi n¢jakou formou infekéniho onemocnéni, obvykle jiz uzivaji nekteré z lécivych
piipravku k 1é¢bé tohoto onemocnéni. Tyto léCivé pripravky mohou zpasobovat nezadouci uginky.
V&S lékar Vam poradi, které z téchto Ié¢ivych piipravka musite i nadale pouzivat béhem lécby
piipravkem Remicade.

Informujte svého lékate o vSech dalSich lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dobé, atoio
Iécich vydavanych bez Iékaiského piedpisu, jako jsou napi. vitaminy a rostlinné piipravky.

V kazdém piipadé informujte svého lékaie, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1écivych pripravka:
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o Léky ovliviwujici Vas imunitni systém
o Kineret (anakinra). Remicade a Kineret se nesmi uZivat souc¢asné
o Orencia (abatacept). Remicade a Orencia se nesmi uzivat soucasné.

Pokud si nejste jist/a, jestli se Vas tyka néktera z vySe uvedenych informaci, konzultujte to se svym
Iékarem nebo lékarnikem jeste pred pouzitim pripravku Remicade.

Téhotenstvi a kojeni

) Jesté pred podavanim pripravku Remicade sdélte svému Iékaii, zda jste téhotna nebo muZete
otéhotnét

o V prabéhu téhotenstvi se pouZivani pripravku Remicade nedoporucuje

o Je nutno, abyste zabranila otéhotnéni v prabéhu Ié¢by pripravkem Remicade a jeSté pod dobu
6 mésict od ukonceni lé¢by pripravkem Remicade. Ur¢ité pouzivejte antikoncepci béhem této
doby

. V prabéhu 1é¢by piipravkem Remicade a jeSté po dobu 6 mésicu od jejiho ukonceni nesmite
kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Je nepravdépodobné, Ze by podavani piipravku Remicade ovlivnilo Vasi schopnost fizeni dopravnich
prostredki, obsluhovani piistroji nebo stroji. Pokud se po podani piipravku Remicade citite unaven/a
nebo se necitite dobie, netid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte Zadné piistroje nebo stroje.

3. JAK SE BUDE REMICADE PODAVAT

Jak se Remicade podava

. Remicade VVdm bude podavat lékat nebo zdravotni sestra ve zdravotnickém zatizeni

. V/a$ lékar nebo sestra ptipravi Remicade injekéni roztok

. Roztok pripravku Remicade Vdm bude podavan pomalou injekci (po dobu 2 hodin) do jedné
z Vasich zil. Obvykle to byva Zila na pazi. Toto podani se nazyva ,,intravendzni infuze* nebo téz
kapacka

o Po dobu infuze a 1 aZ 2 hodiny poté budete sledovéan/a.

Jaké mnoZzstvi pfipravku Remicade se podava

o O individualni velikosti davky (v mg) a davkovacim intervalu piipravku Remicade rozhodne
V&3 |ékat. Bude to zaviset na charakteru VVaSeho onemocnéni, na Vasi hmotnosti a na Vasi
reakci na lecbu ptipravkem Remicade

o Nasledujici tabulka Vam ukaze, jak ¢asto budete obvykle dostavat tento Iécivy pripravek.

1. lécbha 0 tydnt

2. lécha 2 tydny po podani Vasi 1. lécby

3. lécha 6 tydni po podani Vasi 1. lécby

Dalsi davky Kazdych 6 az 8 tydna v zavislosti na VaSem
onemocnéni

Revmatoidni artritida
Obvykla davka je 3 mg na kazdy kg télesné hmotnosti. Po tieti 1éc¢bé Iéciva maZe V&S Iékar
rozhodnout o podavani piipravku Remicade po dobu 1 hodiny.

Psoriaticka artritida, ankylozujici spondylitida (Bechtérevova choroba), psoriaza,
ulcero6zni kolitida, Crohnova choroba
Obvykla davka je 5 mg na kazdy kg télesné hmotnosti.

Pouziti u déti
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Pripravek Remicade by mél byt pouZivan pouze u déti leéenych pro Crohnovu chorobu. Tyto déti musi
byt ve véku 6 let nebo starsi.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Remicade, neZ mélo byt podano

Je velmi nepravdépodobné, Ze by Vam bylo podano ptili§ mnoho piipravku Remicade, protoZe tento
Iék podava vzdy lékai nebo zdravotni sestra. NeZadouci G¢inky po predavkovani pripravkem
Remicade nejsou znamy.

JestliZe zapomenete nebo vynechate svou infuzi pripravku Remicade
Pokud zapomenete nebo zmeSkate navstévu pro podani piipravku Remicade, domluvte si novou
navstévu co nejdiive.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, maZe mit i Remicade neZadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. V¢tSina z nich je pouze mirnych, nejvyse stiedné zavaznych. Av3ak u nékterych pacienta se
mohou vyskytnout zavazné nezadouci G¢inky a mohou vyZadovat lé¢bu. Nezadouci U¢inky se mohou
projevit i po ukonceni Iécby pripravkem Remicade.

Kontaktujte neprodlené svého lékare vZdy, kdyZ zaznamenate kterykoli z nasledujicich
priznakii:

. Priznaky alergické reakce jako jsou otoky obliceje, rta, ustni dutiny nebo krku, které mohou
zpasobit obtiZe pii polykéni nebo dychani, kozni vyrdZka, koptivka, otoky rukou, nohou nebo
kotniku. Alergicka reakce se muze objevit béhem 2 hodin podani injekce nebo i pozdéji. Dalsi
projevy alergické reakce, které se mohou projevit aZz do 12 dnt po podani injekce, jsou bolest
svalt, hore¢ka, bolest kloubi nebo ¢elisti, bolest v krku, bolest hlavy

o Piiznaky srde¢nich obtiZi jako je dusnost, otoky nohou, zmény srde¢niho rytmu

o Piiznaky infekce (véetné TBC) jako je horecka, Unava, dlouhotrvajici kasel, dusnost,
chripkové piiznaky, Ubytek telesné hmotnosti, no¢ni poceni, prajem, rany, problémy se zuby
nebo péleni pti moceni

o Piiznaky plicnich obtizi jakou jsou kasel, dechové potize nebo pocit tihy na hrudi

. Piiznaky neurologickych potizi (zahrnujici o¢ni potize) jako jsou epileptické zachvaty,
brnéni nebo necitlivost jakékoli ¢asti VVaseho téla, slabost rukou nebo nohou, poruchy vidéni
jako napt. dvojité vidéni ¢i jiné o¢ni problémy

o Priznaky jaternich potizi jako je zbarveni kuze ¢i o¢i doZluta, tmavohnédé zbarveni moci,
bolest v horni ¢asti bticha, horecka

. Pi#iznaky poruchy imunitniho systému zvané lupus jako jsou bolesti kloubti nebo vyraZzka na
tvarich ¢i pazich, ktera je citliva na sluneéni zareni

o Priznaky zhor$eni krevniho obrazu jako je pretrvavajici horecka, ¢asté krvaceni nebo vyskyt
modfin, bledost.

Pokud se u Vas objevi kterykoliv z vy3e uvedenych nezadoucich G¢inka, kontaktujte neprodlené svého
lékaie.

Casté nezadouci u¢inky (vyskytujici se u 1 az 10 pacienti ze 100)

o Zvyseni jaternich enzyma (projevi se pti vySetieni krve, které provadi Va3 lékar)
o Alergické reakce na pritomnost cizi bilkoviny

o Plicni nebo hrudni infekce jako je bronchitida nebo pneumonie

o ObtiZni nebo bolestivé dychani, bolest na hrudi

o Bolest Zaludku, prijem, nevolnost (pocit nemoci), poruchy traveni
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Koprivka, svédiva vyrazka nebo sucha kuze
Virové infekce jako napi. opar ¢i chiipka
Problémy s rovnovahou nebo pocit zavraté
Horecka, zvysené poceni

Horka kaze, zarudnuti kaze (navaly)

Pocit Unavy ¢i slabosti

Infekce dutin

Bolest hlavy.

Méné casté nezadouci ucinky (vyskytujici se u 1 aZ 10 pacientt z 1 000)

Poruchy prokrveni, nizky nebo vysoky krevni tlak, nedostate¢né prokrveni, otoky nebo zuzeni
cév, modriny, navaly nebo krvaceni z nosu

Kozni problémy jako jsou puchyie, viidky (nezity), ekzém, bradavice, neobvykla zabarveni
ktize nebo pigmentace, ztrata vlasi, otoky rta

Zavazné alergické reakce (napt. anafylaxe), autoimunitni onemocnéni zvané lupus

Reakce v misté vpichu injekce, jako napt. bolest, otok, zarudnuti nebo svédéni

Zhor3ené hojeni ran, tresavka, hromadéni tekutiny pod kazi zpuasobujici otoky

Otok Zluéniku a poruchy jaterni ¢innosti (které se projevi pii vySetieni krve)

Deprese, zapomnétlivost, podrazdénost, zmatenost, nervozita, ztrata zajmu a emoci

Oc¢ni problémy véetné rozmazaného, neostrého ¢i zhorSeného vidéni, cervené nebo oteklé oci
nebo je¢né zrno

Poruchy spanku

Bakterialni infekce jako jsou napi. otrava krve, abscesy, infekce podkoZi (celulitida)
Srdec¢ni obtiZe (napt. zhorSeni srde¢ni nedostatecnosti)

Poruchy nervového systému (jako napt. roztrousend sklerdza)

Bolest nebo kiece bricha, paleni zahy, zacpa

Plisnové infekce, napt. kvasinkové

Plicni obtize (napi. edém)

Bolesti kloub, svalt nebo zad

Infekce ledvin nebo mocovych cest

Krevni obtiZe jako napi. anémie

Vaginalni infekce.

Vziacné nezadouci ucinky (vyskytujici se u 1 az 10 pacienti z 10 000)

Druh rakoviny krve (lymfom)

Krvéceni nebo perforace v gastrointestinalnim traktu nebo blokada stiev
Obéhové selhani (nedostatek kysliku ve VaSem téle)

Zanét mozkovych blan (meningitida)

Nadmérné mnoZstvi tekutiny kolem plic (pleuralni vypotek)
Abnormalni otoky nebo rast tkani

Zduteni jater (hepatitida)

Zrychleni srde¢niho rytmu (tachykardie).

Jiné nezadouci ucinky (Cetnost neznama)

Nadorové onemocnéni u déti a dospélych

Vzacny druh rakoviny krve, ktery se vyskytuje u mladych lidi (hepatosplenicky T-bun&eny
lymfom)

Lupénka, zavazné kozni problémy jako napt. toxicka epidermalni nekrolyza, Stevens—
Johnsonuv syndrom nebo erythema multiforme

Zavazna nervova onemocnéni jako napt. Guillain-Barrého syndrom (zanétlivé onemocnéni
nervovych kotent), z&nét o¢niho nervu a transverzalni myelitida

Vyskyt tekutiny v perikardialni duting (perikardialni vypotek)
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Znovuobjeveni hepatitidy B, pokud jste hepatitidou typu B trpél/a v minulosti
Zavazné plicni obtize (jako napf. intersticialni plicni onemocnéni)

Infekce z dtivodu oslabeni imunitniho systému

Otoky malych krevnich cév (vaskulitida)

Zdureni slinivky (pankreatitida)

Infekce bakteriemi rodu Salmonela

Jaterni nedostatec¢nost nebo selhani jater.

Pokud se kterykoli z neZzadoucich ucinka vyskytne v zdvazné mite nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich Uginki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii.

5. JAK PRIPRAVEK REMICADE UCHOVAVAT

Pripravek Remicade bude uchovavan odbornymi zdravotnickymi pracovniky ve zdravotnickém

zafizeni. Podminky pro uchovévani, které byste mél/a znat, jsou nasledujici:

o Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

o Pripravek Remicade nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, kterd je vyznacena na Stitku a
krabi¢ce. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice

o Uchovavejte v chladni¢ce (od 2°C do 8°C).

o Po priprave pripravku Remicade pro infuzi se doporucuje jeho pouZiti co nejdiive (nejpozdégji do
3 hodin). Avsak pokud je rozpusténi a fedéni provedeno za aseptickych podminek, Ize infuzni
roztok ptipravku Remicade uchovavat v chladni¢ce pii 2°C do 8°C po dobu 24 hodin

Roztok piipravku by nemél byt pouZzit, pokud se je jinak zbarveny nebo se v ném objevi cizi ¢astice.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Remicade obsahuje

o Lécivou latkou je infliximab. Kazda injekeni lahvicka obsahuje 100 mg infliximabu. Po ptipravé
obsahuje jeden mililitr 10 mg infliximabu

o Pomocnymi latkami jsou sacharosa, polysorbat 80, monohydréat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného a dihydrat hydrogenfosforeénanu sodného.

Jak pripravek Remicade vypada a co obsahuje toto baleni

Remicade se dodava jako sklenéna injekéni lahvicka obsahujici praSek pro pripravu koncentratu pro
infuzni roztok. Pré3ek je lyofilizovany bily granulat.

Remicade se vyrabi v balenich po 1, 2, 3, 4 nebo 5 injekénich lahvick&ch. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Centocor B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Nizozemsko

Vyrobce
Centocor B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Rue de Stalle/Stallestraat 73 Rue de Stalle 73
B-1180 Bruxelles/Brussel/Brussel B-1180 Bruxelles/Brissel
Tél/Tel: + 32-(0)2 37092 11 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32-(0)2 37092 11
Bnarapus Magyarorszag
Wiicr Iapk Tpeiin LenTsp Alkotas u. 53
By ,,H.I1.Barmapos” 53A, er. 2 H-1123 Budapest
BG-Codus 1407 Tel.:+36 1 457-8500
Ten.: +359 2 806 3030
Ceska republika Malta
Ke Stvanici 3 Triq I-Esportaturi
CZ-186 00 Praha 8 Mriehel
Tel: +420 221771250 Birkirkara BKR 3000

Tel.: +35622778000
Danmark Nederland
Lautrupbjerg 2 Walmolen 1
DK-2750 Ballerup NL-3994 DL Houten
TIf: + 45-44 39 50 00 Tel: + 31-(0)800 999 90 00
Deutschland Norge
Thomas-Dehler-StraRe 27 Pb. 398
D-81737 Miinchen N-1326 Lysaker
Tel: + 49-(0)89 627 31-0 TIf: + 47 67 16 64 50
Eesti Osterreich
Jarvevana tee 9 Am Euro Platz 2
EE-11314 Tallinn A-1120 Wien
Tel: + 372 654 96 86 Tel: +43(0) 18131231
EALGoa Polska
Ayiov Anuntpiov 63 ul. Tasmowa 7
GR-174 55 Ahpoc PL-02-677 Warszawa
TnA: +30-210 98 97 300 Tel.: + 48-(0)22 478 41 50
Espaia Portugal
Km. 36, Ctra. Nacional | Rua Agualva dos Agores 16
E-28750 San Agustin de Guadalix - Madrid P-2735-557 Agualva-Cacém
Tel: + 34-91 848 85 00 Tel: + 351-21 433 93 00
France Roméinia
34 avenue Léonard de Vinci Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr. 17-21, Baneasa Center,
F-92400 Courbevoie et. 8, sector 1
Tél: + 33-(0)1 80 46 40 40 Bucuresti, 013682-RO

Tel. + 40 21 233 35 30
Ireland Slovenija
Shire Park Dunajska 22
Welwyn Garden City S1-1000 Ljubljana
Hertfordshire AL7 1TW Tel. + 386 01 3001070

United Kingdom
Tel: + 44-(0)1 707 363 636
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Island

Hdorgatan 2

1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

Via fratelli Cervi snc

Centro Direzionale Milano Due
Palazzo Borromini

1-20090 Segrate (Milano)

Tel: + 39-02 21018.1

Kvbmpog

086¢ Ayiov Nikordov, 8
CY-1055 Asgvkooio
TnA: +357-22 757188

Latvija

Bauskas 58a-401
Riga LV-1004

Tel: + 371-7 21 38 25

Lietuva

Kestucio g. 65/40

LT 08124 Vilnius
Tel. + 370 52 101 868

Slovenska republika
Strakova 5

SK-811 01 Bratislava
Tel.: + 421 (2) 5920 2712

Suomi/Finland

PL 86/PB 86

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358-(0)20-7570 300

Sverige

Box 6185

S-102 33 Stockholm

Tel: + 46-(0)8 522 21 500

United Kingdom

Shire Park

Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 1TW
Tel: + 44-(0)1707 363 636

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena v 27.dubna2010

Podrobné informace o tomto pripravku jsou dostupné na webovych strankach Evropské Iékové
agentury: http://www.ema.europa.eu. Jsou zde také odkazy na dalSi webové stranky tykajici se
vzéacnych onemocnéni a jejich Iéchy.
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NASLEDUJICI INFORMACE JE URCENA POUZE PRO LEKARE NEBO
ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY:

Pokyny pro pouZziti a manipulaci — rozpusténi, Fedéni a podani

1. Vypoctéte potrebnou davku a pocet potiebnych injekénich lahvicek ptipravku Remicade. Jedna
injekeni lahvicka obsahuje 100 mg infliximabu. Vypoctéte, jaky bude poZadovany celkovy
objem roztoku pripravku Remicade.

2. Zaaseptickych podminek rozpust'te obsah kaZdé z injekenich lahvicéek 10 ml vody na injekci, a
to za pouZiti injekeni stiikacky s jehlou 21-gauge (0,8 mm) nebo mensi. Odstraite z hrdla
injekeni lahvicky kryt a otiete hrdlo tamponem namocenym v 70 % lihu. Zasurite stiedem
gumové zatky do injekeni lahvicky injekéni jehlu a vstiiknéte do ni natazenou vodu na injekci, a
to smérem na sklenénou sténu injekéni lahvicky. Pokud v injekéni lahvicce s lyofilizatem bylo
poruseno vakuum, nepouZzivejte ji. Jemné injekéni lahvickou zatocte, abyste dosahli
rovnomérného rozpusténi lyofilizovaného koncentratu ve vode. Vyhnéte se piilis dlouhému
nebo ptili§ agresivnimu pohybovani injekéni lahvickou. INJEKCNI LAHVICKOU
NETREPEJTE. Neni neobvyklé, aby se pii rozpusténi vytvorila péna. Nechejte roztok ustat po
dobu 5 minut. Zkontrolujte, zda je roztok bezbarvy aZ svétle Zluty a opalizujici. MaZe se v ném
objevit mensi pocet prasvitnych ¢astic, nebot’ infliximab je protein. NepouZivejte roztok, pokud
se v ném objevi neprahledné ¢i jiné cizi ¢astice nebo je odlisng zbarven.

3. Rozied'te cely objem ptipraveného roztoku piipravku Remicade na objem 250 ml roztokem
chloridu sodného na infuzi 9 mg/ml (0,9 %). To maZe byt provedeno tak, Ze odsajete objem
roztoku chloridu sodného na infuzi 9 mg/ml (0,9 %) z 250 ml sklen&né lahve nebo infuzniho
vaku, ekvivalentni objemu rozpusténého piipravku Remicade. Potom pomalu pridejte celkové
mnozstvi roztoku pripravku Remicade do infuzni lahve o obsahu 250 ml nebo vaku. Jemné
promichejte.

4.  Pripraveny infuzni roztok musi byt podavan po dobu ne kratsi, nez je doba infuze doporu¢ena
pro jednotlivou indikaci. PouZijte pouze infuzni set s in-line vestavénym sterilnim,
nepyrogennim filtrem s nizkou vazbou bilkovin (velikost port 1,2 mikrometru nebo méng).
Vzhledem k tomu, Ze ptipravek neobsahuje Zadné konzervacni ptisady, doporucuje se podat
roztok pro infuzi co nejdiive, nejpozdéji vsak do 3 hodin po rozpusténi a nafedéni. Pokud
rozpusténi a naredéni probéhlo za aseptickych podminek, infuzni roztok ptipravku Remicade
maZe byt pouzit béhem 24 hodin, pokud byl uchovavan pri teploté 2°C aZz 8°C. Neuchovavejte
jakékoli zbylé mnozstvi infuzniho roztoku pro opakované pouZziti.

5. Nebyly provedeny Zadné studie fyzikalni a biochemické kompatibility pii podavani ptipravku
Remicade s dalSimi l1éky. Nepodavejte Remicade v jedné intravendzni infuzi soucasné s
jakymkoli dalSim ptipravkem.

6.  Pred podanim vizualné zkontrolujte Remicade, zda neobsahuje cizi ¢astice nebo neni odlisné
zabarven. NepouZivejte roztok, pokud se v ném objevi neprahledné ¢i jiné cizi ¢astice nebo
odlisné zabarveni.

7. Jakykoli nepouZity piipravek nebo zbyly material by se mél zlikvidovat v souladu s mistnimi
pozadavky.
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