INFLECTRA™Y (INFLIXIMAB):
PRO DETI SE ZANETLIVYM
ONEMOCNENIM STREV

BEZPECNOSTNI INFORMACE

INFLECTRA"je indikovana pro pouZiti p¥i:
Crohnové chorobé u déti
K lécbe tézké aktivni Crohnovy choroby u déti a dospivajicich ve véku 6-17 let, kter:

e nereagovali na konvencni 1é¢bu zahrnuijici kortikosteroid, imunomodulator a primarni nutriéni terapii;
nebo

tr

e tuto |éCbu netoleruji, nebo je u nich kontraindikovana.

Infliximab byl studovan pouze v kombinaci s konven¢ni imunosupresivni [écbou.

Ulcerézni kolitida u dé&ti
K'lécbe zavazneé aktivni ulcerdzni kolitidy u détf a dospivajicich ve véku 6-17 let, kter:

ty

® adekvatné nereaguji na konvencni 1é¢bu, véetné kortikosteroidd a 6-MP nebo AZA;
nebo

vy

e tuto lécbu netoleruji nebo je u nich kontraindikovana.

INFLECTRA™ je biologicky lé&ivy
pripravek. Po uéely sledovani

je nutné, kdykoli je to mozné,
zaznamenat jak obchodni nazey,
tak i Sarzi pripravku, ktery

pacient dostal, a to zvlasté

v pripadé ocekavanych

nezadoucich Gé&inka. m
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UPOZORNENI PRO POUZITI

Podavani infliximabu muzZe byt spojeno se
zavaZnymi, potencialné Zivot ohrozujicimi
nezadoucimi Gcinky, kterym je potifeba zabranit,
nebo musi byt rozpoznany a lé€eny co nejdFive
je to mozné.

V nasledujicich pokynech jsou uvedeny kli¢ové
informace ke znamym rizikim p¥i 1écbé déti
s Crohnovou chorobou a s ulcerézni kolitidou.

Uplné informace o preskripci najdete v souhrnu
udaju o pripravku.

INFEKCE

Pacienti uzivajici blokatory tumor nekrotizujictho faktoru
(TNF) jsou nachylngjsi k zavaznym infekcim.V klinickych
studiich byly infekce u populaci pediatrickych pacientd
hlaseny cast€ji nez u populaci dospélych pacientd.

e Pacienti by méli byt pouceni a maji se podle potreby
vyhybat expozici potencialné rizikovym faktordm.

U pacientd [écenych infliximabem byly pozorovany
tuberkuléza (TB), bakteridlni infekce, véetné sepse
a pneumonie, invazivni mykotické, virové a ostatni
oportunni infekce.

® Pacienti musi byt pred lécbou, béhem lécby
a po ukoncent lécby pripravkem INFLECTRATM
monitorovani na pritomnost infekce, véetné TB.

e ProtoZe eliminace infliximabu mdze trvat az 6 mésica,
monitorovani ma pokracovat po celou tuto dobu.

Pripravek INFLECTRA™ je kontraindikovan u pacientd
s TB nebo s jinymi zavaznymi infekcemi, jako jsou sepse,
abscesy a oportunni infekce.

e Pacienti, u kterych se v prabéhu Iécby pripravkem
INFLECTRA™ objevi nova infekce, by méli byt peclivé
monitorovani

e Pokud se u pacienta rozvine nova zavazna infekce

nebo sepse, podavani pripravku INFLECTRA™
by se mélo prerusit.

Tuberkuléza (TB)

U pacientl |écenych infliximabem byly hlaseny
pripady aktivni TB. Pred zahajenim |écby pripravkem
INFLECTRA™ musi byt v3ichni pacienti vy3etreni
na pritomnost aktivni a inaktivni (latentnf) TB.

e V pripadé diagndzy aktivni TB se Ié¢ba pripravkem
INFLECTRA™ nesmi zahdjit.

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

VAKCINACE

U pediatrickych pacientd méze byt vyssi riziko vzniku
infekce a ma se u nich dodrzovat aktudlni ockovani podle
ockovaciho kalendare.

e U pediatrickych pacientd se pred zahajenim Iécby
pripravkem INFLECTRA™ doporucuje, pokud je to
moZné, provést viechny vakcinace podle soucasnych
smeérnic o ockovant.

e Nedoporucuje se podavat zivé vakciny soucasné
s pripravkem INFLECTRA™,



INFUZNI REAKCE
A HYPERSENZITIVITA

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

Akutni reakce po infuzi

Akutnf infuzni reakce se mohou rozvinout (béhem
nékolika sekund) v prabéhu infuze nebo béhem nékolika
malo hodin po podant infuze.

o Jestlize se objevi akutni infuzni reakce, infuze pripravku
INFLECTRA™ musi byt okamZité prerusena.

o Sledujte vSechny pacienty po podani pripravku
INFLECTRA™ minimalné po dobu |-2 hodin
po ukonceni infuze pro moznost vzniku akutnich
reakci po infuzi.

o Kdispozici musi byt vybaveni pro akutni pomoc, jako
je adrenalin, antihistaminika, kortikosteroidy a vybavent
pro umélé dychani.

o Ke snizeni rizika vzniku reakci po infuzi, zvIasté
pokud se jiz v minulosti objevily, mohou byt pacienti
predléceni napf: antihistaminikem, hydrokortisonem
a/nebo paracetamolem a mize byt snizena rychlost
infuze.

Sérova nemoc

(opozdéna hypersenzitivni reakce)

V souvislosti s opétovnym podanim infliximabu
dostupna data nasvédcuji zvysenému riziku opozdéné
hypersenzitivity s prodluzujicim se intervalem bez
|écby infliximabem.V klinickych studiich byly opozdéné
hypersenzitivni reakce méné casté a objevily se po
intervalu bez lé¢by infliximabem kratsim nez | rok.

e Pacienti by méli byt pouceni, Ze v piipadé vyskytu
jakychkoli opozdénych nezadoucich Ucinkd musi
neprodlené vyhledat Iékarskou péci.

e Pokud jsou pacienti op&tovné léceni po delsim obdobf
bez I&¢by, musi byt peclivé sledovani z hlediska vyskytu
znamek a symptomU opozdéné hypersenzitivity.

e V pfipadé preruseni |éCby pripravkem INFLECTRA™
a nutnosti nového zahdjeni lécby se pouzivant
reindukéniho rezimu nedoporucuje.V této situaci
by mélo byt podavani pripravku INFLECTRA™
znovu zahdjeno jednorazovou davkou nasledovanou
udrZovaci davkou podle doporuceni uvedenych
v SPC.

MALIGNITY
A LYMFOPROLIFERATIVNI
PORUCHY

Malignity, nékteré fatalni, byly hlaseny

v postmarketingovém sledovani u déti, dospivajicich

a mladych dospélych (az do 22 let véku), ktefi byli léceni
latkami blokujicimi TNF (zacatek lécby < 18 let véku),
vcetné infliximabu. Priblizné polovina pripadd

byly lymfomy.

o Obezretné je ti'eba postupovat pii zvazovani &by
pripravkem INFLECTRA™ u pacientl s nadorovym
onemocnénim v anamnéze nebo pri zvazovani
pokracovani |é¢by u pacientd, u nichZ se vyvinulo
nadorové onemocnéni.

Hepatosplenicky T-bunéény lymfom (HSTCL)
PU pacientd lé¢enych blokatory TNF véetné infliximabu

byly v obdobf po uvedent pfipravku na trh vzacné hlaseny
pripady HSTCL.

Vsechny pripady tohoto onemocnéni v souvislosti

s infliximabem se vyskytly u pacientd s Crohnovou
chorobou nebo ulceroznf kolitidou a vétsina z nich
byla hlasena u dospivajicich nebo mladych dospélych
muzd.Vsichni tito pacienti byli soucasné s infliximabem
nebo tésné pred jeho nasazenim léceni také AZA
(azathiporinem) ¢i 6-MP (6-merkaptopurinem).

o Meélo by se peclivé zvazit potencidlnf riziko kombinace
AZA ¢&i 6-MP s infliximabem.



RIZIKA UVEDENAV TECHTO
POKYNECH MUSI BYT PROJEDNANA
S PACIENTY, KTERI DOSTAVA|I
PRIPRAVEK INFLECTRA™,

NIZE UVEDENE MATERIALY LZE
POUZIT K USNADNENT JEDNANL.

Na zacatku lécby piipravkem INFLECTRA™, pacient musf obdrzet:
e Kartu pacienta

o Planovac infuzi

____________________________________________________________________________________________________

Karta pacienta Planovac infuzi

Informace uvedené v karté pacienta je tfeba e Obsahuje misto pro zaznamenani obchodniho

s pacientem nebo s jeho osetiovatelem projednat, nazvu a Sarze kazdé infuze.

aby bylo zajisténo, Ze jim porozumél. . . > o, ,
7 Byio 24 jimp e Upozorriuje pacienty na priznaky nezadoucich

o Vyzyva pacienty, aby neprodlené oznamili Ucinkd, o kterych musf neprodlené informovat
svému lékari priznaky infekce nebo srdecnf lékare.
obtize, které se vyskytnou pred lé¢bou nebo ., . . S .
yskyt P o Vyzyva pacienty, aby informovali Iékare, zda byli

b&hem lecby. : e
v minulosti [éCeni infliximabem.

o Upozorniuje pacienty, ze je dllezité zaznamenat

obchodni nazev a 3arzi kazdé infuze.

____________________________________________________________________________________________________

Kontakt Hospira UK Ltd:
Lékarské informace: +44 (0) 1926 834400

medinfoUK@hospira.com m
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