Demyeliniza¢ni poruchy

e U pacientl s preexistujicimi nebo nedavno vzniklymi
demyeliniza¢nimi poruchami, je nutné peclivé zvazit
prospéch a riziko anti-TNF terapie pred zahdjenim
|éCby pripravkem INFLECTRA™.

e Jestlize se tyto poruchy rozvinoy, je nutné zvazit
preruseni 1é¢by piipravkem INFLECTRA™.

Hepatosplenicky T-bunéény lymfom (HSTCL)
U pacientl |é¢enych piipravkem INFLECTRA™ nelze
vyloucit riziko rozvoje HSTCL.

e U pacientl s Crohnovou chorobou nebo ulcerdzni
kolitidou a priedevsim u adolescentd nebo mladych
dospélych muzl je nutné peclivé zvazit potencialni
riziko vzniku HSTCL pri pouziti kombinace AZA
(azathioprinu) ¢i 6-MP (6-merkaptopurinu)

s infliximabem.

Lymfom (mimo HSTCL)

U pacienttd Iécenych latkami blokujicimi TNF nelze
vyloucit mozné riziko vyvoje lymfomd a ostatnich
malignit.

e Obezretné je treba postupovat pri zvazovani
lécby TNF blokatorem u pacientl s nadorovym
onemocnénim v anamnéze nebo pri zvazovani
pokracovani [é¢by u pacientd, u nichZ se vyvinulo
nadorové onemocnént.

Poruchy jater a Zlucovych cest

e U pacient(, ktefi dostavaji pripravek INFLECTRA™
a kterf majf priznaky nebo znamky jaterni dysfunkce,
by mél byt zhodnocen prikaz jaterniho poskozeni.

e Jestlize se objevi Zloutenka a/nebo zvyseni ALT = 5
krat hornf limit normalniho rozmezi, je treba prerusit
podavani pripravku INFLECTRA™ a zajistit peclivé
vySetrenf abnormality.

Intestinalni nebo perianalni absces
(u Crohnovy choroby)

e U pacientl s fistulizujici Crohnovou chorobou
s akutn& hnisajicimi piStélemi nesmf byt zahajena
léCba pripravkem INFLECTRA™ dokud neni
vyloucen zdroj mozné infekce, zvIasté absces.

Sarkoidé6zal/reakce podobna sarkoid6ze

U pacientd [écenych infliximabem byla ve vzacnych
pripadech pozorovana sarkoiddza/reakce podobna
sarkoidoze.
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e Pokud se u pacienta vyvinou priznaky naznacujici
reakci podobnou sarkoiddze, dalsf Iécba pripravkem
INFLECTRA™ se nesmi podavat.

Zavazné infuzni reakce v priibéhu opétovné
Iécby po vzplanuti nemoci

Podavanf infliximabu bylo spojeno s akutnimi reakcemi
po infuzi, véetné anafylaktického Soku a opozdénych
hypersenzitivnich reakci.

Jestlize se objevi akutnf reakce pri infuzi, musi byt infuze
pripravku INFLECTRA™ okamZité prerusena.

Infuzni reakce po opé&tovném podani infliximabu:

e V klinickém hodnocenf u pacientl se stredné t€zkou
az tézkou psoridzou se vétsina zavaznych reakci na
infuzi se objevila béhem druhé infuze ve 2. tydnu.

e Priznaky zahrnovaly mimo jiné dusnost, kopfivku,
otok obliceje a hypotenzi.

e Ve viech pripadech byla lécba infliximabem
prerusena a/nebo byla zahajena jina terapie s Uplnym
vymizenim znamek a priznakd.

Pediatrické malignity

Nelze vyloucit riziko rozvoje malignit u détf

a dospivajicich Ié¢enych TNF blokatory véetné pripravku
INFLECTRA™. Priblizné polovina pripadl pediatrickych
malignit v pripadech hlasenych v postmarketingovém
sledovani byly lymfomy.

U pacientt [écenych blokatory TNF véetné infliximabu
byly v obdobi po uvedeni pripravku na trh vzacné
hlaseny pripady HSTCL.

e Vsechny pripady tohoto onemocnéni v souvislosti
s infliximabem se vyskytly u pacientd s Crohnovou
chorobou nebo ulcerdzni kolitidou a vétsina z nich
byla hlasena u adolescentl nebo mladych dospélych
muzd.

e Vsjchni tito pacienti byli [éceni AZA & 6-MP
soucasné s infliximabem nebo t&sné pred jeho
nasazenim.

e Meélo by se peclivé zvazit potencidlni riziko
kombinace AZA ¢i 6-MP s infliximabem.

Leukemie

V obdobi po uvedeni pripravku na trh byly

u pacientl lécenych antagonisty TNF hlaseny pripady
leukemie. Existuje zvySend moznost rizika lymfomu

a leukemie u pacientd s revmatoidni artritidou, kteri
trpf dlouhotrvajicim, vysoce aktivnim, zanétlivym
onemocnénim.
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INFLECTRA™ Y(INFLIXIMAB)
BEZPECNOSTNI INFORMACE
PRO PREDEPISUJICI LEKARE

Podavanti infliximabu mdZze byt
spojeno se zavaznymi, potencialné
zivot ohrozujicimi nezadoucimi Ucinky,
kterym je potreba zabranit, nebo musi
byt rozpoznany a |éCeny, co nejdrive
je to mozné.

V nasledujicich pokynech jsou uvedeny
klicové informace ke zjist€nym rizikdm
pri lecbe pacientd ve vSech schvalenych
indikacich.

Uplné informace o preskripci najdete
v souhrnu Udajd o pripravku.

INFLECTRA™ je biologicky lé&ivy

i pripravek. Po ucely sledovani

i je nutné, kdykoli je to mozné,

{ zaznamenat jak obchodni nazev,

i tak i arZi pFipravku, ktery

i pacient dostal, a to zvlasté

i v pripadé ocekavanych
nezadoucich ucinkad.
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UPOZORNENI PRO POUZITI

Méstnavé srdeéni selhani

INFLECTRA™ je kontraindikovana u pacientd se stfedné
zadvaZnym nebo zdvaznym srdecnim selhanim (NYHA
trida lII/IV).

e Pacienti s mirnym srdecnim selhanim (NYHA trida I/1l)
by méli byt peclivé monitorovani a Ié¢ba pripravkem
INFLECTRA™ se musi prrerusit u pacientd, u kterych
se rozvinuly nové nebo zhorsily pdvodni priznaky
srde¢niho selhan.

Tuberkuléza (TB)

U pacientt [écenych infliximabem byly hlaseny pripady

aktivni tuberkulézy. Pred zahajenim lécby pripravkem

INFLECTRA™ musi byt v3ichni pacienti vy3etieni

na prftomnost aktivni a inaktivni (latentnf) TB.

e V pripadé diagndzy aktivni TB se Iécba pripravkem
INFLECTRA™ nesmi zahajit.

e Pokud je diagnostikovana neaktivni (latentni) TB, musf
byt pred zahdjenim lécby pripravkem INFLECTRA™
zapocata lécba tuberkuldzy .

Jiné infekce

INFLECTRA™ je kontraindikovana u pacientd
se zavaznymi infekcemi, jako jsou sepse, abscesy
a oportunnf infekce.

e Pacienti, u kterych se v prabéhu Ié¢by objevi nova
infekce, by méli byt peclivé monitorovani.

e Pokud se u pacienta rozvine nova zavazna infekce,

podavani pripravku INFLECTRA™ by se mélo prerusit.

Zavazné infekce vcetné sepse
(kromé oportunni infekce a TB)

Pacienti uzivajici blokatory TNF véetné pripravku
INFLECTRA™ jsou nachylngjsi k zavaznym infekcim.

e Pokud se u pacienta rozvine nova zavazna infekce,

podavani pripravku INFLECTRA™ by se mélo prerusit.

e AZ do zvladnuti infekce by se méla podavat prislusna
antimikrobidlnf ¢i antimykoticka terapie.
Reaktivace hepatitidy B (HBYV)

e Pacienti maji byt pred zahdjenim Iécby pripravkem
INFLECTRA™ vy3etreni na HBV infekci.

tr

e Prenaseci HBV, kterf potrebuji [écbu pripravkem
INFLECTRA™, by mé&li byt peclivé monitorovani
ohledné znamek a priznakd aktivni infekce HBV
v prubéhu celé 1é¢by a po dobu nékolika mésicl
po jejim ukoncent.

e U pacientl, u kterych dojde k reaktivaci HBV, by mélo
byt podavani pripravku INFLECTRA™ preruseno
a méla by se zahdjit Ucinna antivirova terapie
s vhodnou podptrnou Iécbou.

Sérova nemoc

(opozdéna hypersenzitivni reakce)

Dostupna data nasvédcuji zvysenému riziku opozdéné
hypersenzitivity s prodluzujicim se intervalem bez Iécby
pripravkem INFLECTRA™.

e Pacienti by méli byt pouceni, Ze v pripadé vyskytu
Jakychkoli opozdénych nezadoucich Ucinkd must
neprodlené vyhledat Iékarskou péci.

e Pokud jsou pacienti opétovné Iéceni po delsim obdobf
bez |&cby, musf byt pecliveé sledovani z hlediska vyskytu
znamek a symptomU opozdéné hypersenzitivity.

Hematologické reakce

U pacientd, kterym byly podavany blokatory TNF, véetné
infliximabu, byla hlaSena pancytopenie, leukopenie,
neutropenie a trombocytopenie.

e Vsichni pacienti by méli byt pouceni, aby okamzité
vyhledali [ékarskou pédi, jestlize se u nich béhem
lécby objevi znamky nebo priznaky pripominajici
krevni dyskrazii (napr: pretrvavajici horecka, podlitiny,
krvéceni, bledost).

e U pacientl s potvrzenymi vyznamnymi
hematologickymi abnormalitami by se mélo zvazit
preruseni 1é¢by pripravkem INFLECTRA™.

Systémovy lupus erythematodes/lupus-like
syndrom

e Pokud se u nemocného po lé¢bé pripravkem
INFLECTRA™ objevi piiznaky, které svédii pro
lupusu podobny syndrom a pacient ma pozitivni
protilatky proti dvouvidknové DNA, 1é¢ba pripravkem
INFLECTRA™ musf byt prrerusena.



RIZIKA UVEDENAV TECHTO POKYNECH
MUSI BYT PROJEDNANA S PACIENTY,
KTERI DOSTAVA]I PRIPRAVEK INFLECTRA™,
NIZE UVEDENE MATERIALY LZE POUZIT

K USNADNENI JEDNANI.

Na zac4atku lécby pripravkem INFLECTRA™ pacient musf obdrzet:
e Kartu pacienta

o Planovac infuzi

____________________________________________________________________________________________________

\ Karta pacienta i 1 Planovat infuzi

1 1 1
i Informace uvedené v karté pacienta je tfeba .+ @ Obsahuje misto pro zaznamenani obchodniho
1

1
. s pacientem nebo s jeho osetfovatelem projednat, nazvu a SarZe kazdé infuze.

. aby bylo zajiténo, Ze jim porozumél .+ @ Upozoriuje pacienty na priznaky nezadoucich

Ucinkd, o kterych musf neprodlené informovat

i o Vyzyva pacienty, aby neprodlené oznamili

svému lékari priznaky infekce nebo srdecni
obtize, které se vyskytnou pred Ié¢bou nebo
béhem Iécby.

Upozorfiuje pacienty, Ze je dUleZité zaznamenat
obchodnf ndzev a Sarzi kazdé infuze.

|ékare.

Vyzyva pacienty, aby informovali Iékare, zda byli
v minulosti léeni infliximabem.

____________________________________________________________________________________________________






