Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a
Remicade 100 mg prasok na pripravu infuzneho koncentratu

infliximab

Pozorne si precitajte celi pisomni informéaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

J Vas lekar vam da tiez kartu s pripomienkami pre pacienta, ktora obsahuje dolezité informacie
o0 bezpecnosti, o ktorych by ste mali vediet’ pred a pocas vasej liecby Remicade.

J Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra.

J Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj

akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Remicade a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Remicade
Ako sa Remicade podava

Mozn¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Remicade

Obsah balenia a d’alSie informacie

AU S e

1. Co je Remicade a na ¢o sa pouZiva

Remicade obsahuje liecivo infliximab. Infliximab je monoklonalna protilatka — typ bielkoviny, ktora
sa viaze na urcité miesto (ciel’) v tele nazyvané TNF (tumor nekrotizujuci faktor) alfa.

Remicade patri do skupiny liekov nazyvanych ,,blokatory TNF*“. Pouziva sa u dospelych pri
nasledujucich zapalovych ochoreniach:

. reumatoidna artritida,

. psoriaticka artritida,

o ankylozujuca spondylitida (Bechterevova choroba),
. psoriaza.

Remicade sa tiez pouziva u dospelych a deti vo veku od 6 rokov na:
. Crohnovu chorobu,
o ulcer6znu kolitidu.

Remicade pdsobi selektivnym naviazanim sa na TNF alfa a blokovanim jeho G¢inku. TNF alfa sa
podiel’a na zapalovych procesoch v tele a jeho blokovanim sa méze znizit’ zapal vo vasom tele.

Reumatoidna artritida

Reumatoidna artritida je zdpalové ochorenie kibov. Ak mate aktivnu reumatoidni artritidu, budete
najprv dostavat’ iné lieky. Ak tieto lieky dostatocne dobre net¢inkuju, budete dostavat’ Remicade,
ktory budete pouzivat’ v kombinacii s inym lickom nazyvanym metotrexat na:

. zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
. spomalenie poskodenia vasich klbov,
. zlepSenie vasich telesnych funkcii.
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Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie kibov, ktoré je zvy&ajne sprevadzané psoriazou. Ak mate
aktivnu psoriaticku artritidu, budete najprv dostavat iné lieky. Ak tieto lieky dostatocne dobre
neucinkuji, budete dostavat’ Remicade na:

. zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
. spomalenie poskodenia vasich klbov,
. zlepSenie vasich telesnych funkcii.

Ankylozujica spondylitida (Bechterevova choroba)
Ankylozujuca spondylitida je zapalové ochorenie chrbtice. Ak mate ankylozujiucu spondylitidu, budete
najprv dostavat’ iné lieky. Ak tieto lieky dostatocne dobre netcinkuju, budete dostavat’ Remicade na:

o zmiernenie prejavov a priznakov vasej choroby,
o zlepSenie vasich telesnych funkcii.
Psoridza

Psoridza je zapalové ochorenie koze. Ak mate stredne tazka az tazku plakova psoridzu, budete
najskor dostavat’ iné lieky alebo iné liecby, ako je fototerapia. Ak tieto lieky alebo liecby dostatocne
dobre neucinkuju, budete dostavat’ Remicade na zmiernenie prejavov a priznakov vasho ochorenia.

Ulcerézna kolitida

Ulcerdzna kolitida je zapalové ochorenie ¢reva. Ak mate ulcerdznu kolitidu, budete najprv dostavat’
iné lieky. Ak tieto lieky dostatocne dobre neucinkuji, budete dostavat’ Remicade na liecbu vasho
ochorenia.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zdpalové ochorenie ¢reva. Ak trpite Crohnovou chorobou, budete najprv

dostavat’ iné lieky. Ak tieto lieky dostatone dobre neucinkuju, budete dostavat’ Remicade na:

o lie¢bu aktivnej Crohnovej choroby,

o znizenie poctu neprirodzenych otvorov (fistil) medzi vasim ¢revom a vasou kozou, ktoré neboli
zvladnuté inymi liekmi alebo chirurgickym zakrokom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Remicade

Nesmiete dostavat’ Remicade, ak:

. ste alergicky na infliximab alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek Remicade (uvedenych v casti
6),

. ste alergicky (precitliveny) na bielkoviny pochadzajuce z mysi,

o mate tuberkulozu (TBC) alebo int zavaznu infekciu, ako je zapal plic alebo otrava krvi (sepsa),

o mate zlyhavanie srdca, ktoré je stredne zavazné alebo zavazné.

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych bodov, nepouzivajte Remicade. Ak si nie ste nie¢im isty,
pred podanim Remicade sa porad’te so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Pred zacatim lieCby Remicade alebo pocas lieCby sa obrat'te na svojho lekara, ak:

ste boli uz predtym lieCeny Remicade

° Povedzte svojmu lekarovi, ak ste boli v minulosti uz lieceny Remicade a teraz zaCinate
liecbu Remicade znovu.

Ak ste mali prestavku viac ako 16 tyzdnov vo vasej liecbe Remicade, je vyssie riziko

alergickych reakcii, ked’ znova zacinate liecbu.

mate infekcie
. Predtym, ako dostanete Remicade, povedzte svojmu lekarovi, ak mate infekciu, aj ked’ je
vel'mi slaba.
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. Predtym, ako dostanete Remicade, povedzte svojmu lekarovi, ak ste niekedy Zzili alebo
cestovali do oblasti, kde su bezné infekcie nazyvané histoplazmoza, kokcidioidomykoéza
alebo blastomykdza. Tieto infekcie su vyvolané Specifickymi typmi hub, ktoré mézu
zasiahnut’ pl'uca alebo iné Casti vasho tela.

. Pocas liecby Remicade mdzete I'ahSie dostat’ infekcie. Ak mate 65 rokov alebo viac, mate
vyssie riziko.
° Tieto infekcie mozu byt zavazné a mo6zu zahtnat tuberkuldzu, infekcie spdsobené

virusmi, hubami, baktériami alebo inymi organizmami v prostredi a sepsu, ktord méze
byt Zivot ohrozujuca.
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas liecby Remicade objavia prejavy
infekcie. Su to horticka, kasel’, prejavy podobné chripke, pocit nepohody, ¢ervena alebo hortica
koza, rany alebo problémy so zubami. Vas lekar mdéze odporucit’ docasné vysadenie Remicade.

mate tuberkul6ézu (TBC)

. Je veI'mi dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali TBC alebo ste boli
v uzkom kontakte s niekym, kto mal alebo ma TBC.
. Vas lekar vas vysSetri, aby zistil, ¢i mate TBC. U pacientov lieCenych Remicade sa hlasili

pripady TBC aj u pacientov uz lieCenych liekmi na TBC. Vas lekar zaznamena tieto
vySetrenia do vasSej karty s pripomienkami pre pacienta.
. Ak sa vasmu lekarovi zda, ze vam hrozi TBC, pred podanim Remicade vas moze liecit
liekmi na TBC.
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia prejavy TBC pocas liecby Remicade.
Prejavy zahfiaju pretrvavajuci kasel’, ubytok telesnej hmotnosti, pocit unavy, horacku, no¢né
potenie.

mate virus hepatitidy B (HBV)

. Predtym, ako dostanete Remicade, povedzte svojmu lekarovi, ak ste nositel'om alebo ste
niekedy mali hepatitidu B.

. Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze by ste mohli byt infikovany hepatitidou B.

. Vas lekar vas ma vysetrit’ na virus hepatitidy B.

. Liecba blokatormi TNF, ako je Remicade, méze vyvolat’ reaktivaciu virusu hepatitidy B
u pacientov, ktori su nositel'mi virusu, co moze byt’ v niektorych pripadoch zivot
ohrozujuce.

mate problémy so srdcom

. Povedzte svojmu lekérovi, ak mate akékol'vek problémy so srdcom, ako je mierne
zlyhavanie srdca.
. Vas lekar vam bude chciet’ starostlivo sledovat’ srdce.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavia nové prejavy alebo sa prejavy
zlyhéavania srdca zhorSia pocas liecby Remicade. Prejavy zahimaju dychavi¢nost’ alebo opuch
chodidiel.

mate rakovinu a lymfom

. Predtym, ako dostanete Remicade, povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste nieckedy
mali lymfom (typ rakoviny krvi) alebo inu rakovinu.

. U pacientov so zavaznou reumatoidnou artritidou, ktori mali toto ochorenie dlhodobo,
moze byt vyssie riziko vzniku lymfomu.

. Deti a dospeli pouzivajuci Remicade mozu mat’ zvySené riziko vyvoja lymfomu alebo
inej rakoviny.

. U niektorych pacientov, ktori dostavali blokatory TNF vratane Remicade, sa vyvinul

zriedkavy typ rakoviny nazyvany hepatosplenicky T-bunkovy lymfoém. Vacsina z tychto
pacientov boli dospievajlici a mladi muzi a vid¢sina mala bud’ Crohnovu chorobu alebo
ulcer6znu kolitidu. Tento typ rakoviny sa zvycajne skoncil smrt'ou. Takmer vsetci tito
pacienti dostavali okrem blokatorov TNF aj lieky obsahujuce azatioprin alebo 6-
merkaptopurin.
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. U niektorych pacientov lieCenych infliximabom sa objavili urcité typy rakoviny koze. Ak
sa vyskytnl pocas liecby alebo po liecbe akékol'vek zmeny vo vzhl'ade vasej pokozky
alebo vyrastky na kozi, povedzte to svojmu lekarovi.

. U niektorych Zien s reumatoidnou artritidou lieCenych Remicade sa vyvinula rakovina
kréka maternice. Zenam pouzivajicim Remicade vratane tych vo veku nad 60 rokov,
moze lekar odporucit’ pravidelné vySetrenia na rakovinu kr¢ka maternice.

mate ochorenie pltc alebo ste silny fajéiar

. Predtym, ako dostanete Remicade, povedzte svojmu lekarovi, ak trpite ochorenim pltc
nazyvanym chronické obstrukéna choroba pl'ac (CHOCHP) alebo ste silny fajciar.
. U pacientov s CHOCHP a u pacientov, ktori st silni faj¢iari, méze byt vyssie riziko

vzniku rakoviny pri liecbe Remicade.

mate ochorenie nervového systému

. Pred podanim Remicade povedzte svojmu lekéarovi, ak mate alebo ste mali problém, ktory
ovplyviioval vas nervovy systém. Jedna sa o sklerozu multiplex, Guillainov-Barrého
syndrom, ak mate zachvaty kicov alebo vam diagnostikovali ,,opticka neuritidu®.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavili priznaky nervového ochorenia pocas

liecby Remicade. Prejavy zahffiaji zmeny vo videni, slabost’ rik alebo noh, necitlivost’ alebo

brnenie akejkol'vek Casti vasho tela.

mate neprirodzené kozné otvory
. Pred podanim Remicade povedzte svojmu lekéarovi, ak mate akékol'vek neprirodzené
kozné otvory (fistuly).

ste boli alebo mate byt’ ofkovany

. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste boli nedavno ockovany alebo sa chystate na ockovanie.

. Pred zacatim lieCby Remicade mate dostat’ odporti¢ané ockovania. Pocas lieCby
Remicade moZete dostat’ niektoré ockovania, ale nemaju sa vam podat’ ockovania zivymi
vakcinami (vakciny obsahujuce zivi, ale oslabentl infek¢éni latku), pretoze tie mozu
vyvolat’ infekcie.

. Ak ste dostavali Remicade pocas tehotenstva, vase dieta moze mat’ tiez vysSie riziko
vzniku infekcie v dosledku podania Zivej vakciny pocas prvého roka Zivota. Je dolezite,
aby ste povedali lekarom svojho dietat’a a d’al$im zdravotnickym pracovnikom o vaSom
pouzivani Remicade, aby mohli rozhodnut’, kedy ma vase dieta dostat’ akukol'vek
vakcinu vratane Zivych vakcin, ako je BCG vakcina (pouzivana na prevenciu
tuberkulozy).

J Ak dojcite, je dolezité, aby ste povedali lekarom vasho diet'ata a d’al§$im zdravotnickym
pracovnikom o vaSom pouzivani Remicade predtym, ako vase diet'a dostane aktkol'vek
vakcinu. Viac informécii pozri v Casti Tehotenstvo a dojcenie.

ste dostali, alebo mate dostat’ infekéné latky na lieCebné ucely

. Ak ste v nedavnej minulosti dostali alebo je u vas naplanované, ze dostanete lieCbu
infekénymi latkami na liecebné ucely (ako je napr. podanie BCG pouzivané na liecbu
rakoviny), porozpravajte sa so svojim lekarom.

mate mat’ chirurgické zakroky alebo zakroky na zuboch

. Povedzte svojmu lekarovi, ak sa chystate podstupit’ akékol'vek chirurgické zakroky alebo
zakroky na zuboch.
. Povedzte svojmu chirurgovi alebo zubérovi, Ze sa lieCite Remicade a ukazte mu svoju

kartu s pripomienkami pre pacienta.

mate problémy s peceiou
. U niektorych pacientov dostavajiicich Remicade sa vyvinuli zavazné problémy s pecetiou.
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Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas liecby Remicade objavia priznaky
probléemov s peceiiou. Prejavy zahffaju zozltnutie koZe a oci, tmavohnedo sfarbeny mo¢, bolest
alebo opuch v pravej hornej oblasti zaludka, bolest’ klbov, vyrazky na kozi alebo horucku.

mate nizky pocet krviniek

. U niektorych pacientov dostavajiicich Remicade méze dojst’ k tomu, Ze telo nevytvara
dostatok krviniek, ktoré pomahaju v boji proti infekcii a pri zastave krvacania.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas liecby Remicade objavia priznaky

nizkeho poctu krviniek. Prejavy zahfiaju pretrvavajucu hortcku, krvacanie alebo modriny

vznikajuce ovela rychlejsie, malé Cervené alebo fialové Sskvrny vyvolané krvacanim do koze

alebo bledost.

mate poruchu imunitného systému

. U niektorych pacientov dostavajticich Remicade sa vyvinuli priznaky poruchy
imunitného systému nazyvanej lupus.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas liecby Remicade objavia priznaky

lupusu. Prejavy zahffiajti bolest’ kibov alebo vyrazku na licach alebo rukach, ktora je citliva na

sinko.

Deti a dospievajuci

Informacie uvedené vysSie sa tykaju aj deti a dospievajucich. NavysSe:

. U niektorych detskych a dospievajucich pacientov, ktori dostavali blokatory TNF ako je
Remicade, sa vyvinula rakovina vratane neobvyklych typov, ktora niekedy skoncila

smrt’ou.
. V porovnani s dospelymi sa infekcie vyvinuli ¢astejSie u deti dostavajucich Remicade.
. Pred zacatim liecby Remicade maju deti dostat’ odporuc¢ané ockovania. Po¢as pouZzivania

Remicade mozu deti dostat’ niektoré o¢kovania, ale nemaji sa im podat’ Zivé vakciny.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas niektory z vyssie uvedenych bodov tyka, pred podanim Remicade sa
porad’te so svojim lekarom.

Iné lieky a Remicade

Pacienti, ktori trpia zapalovym ochorenim, uz uzivaju lieky na liecbu svojho problému. Tieto lieky
mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky. Vas lekdr vam poradi, ktoré d’alsie lieky musite d’alej uzivat’ pocas
liecby Remicade.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alSie lieky vratane akychkol'vek inych liekov na
liecbu Crohnovej choroby, ulcerdznej kolitidy, reumatoidne;j artritidy, ankylozujtcej spondylitidy,
psoriatickej artritidy alebo psoriazy alebo liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, ako
su vitaminy a rastlinné pripravky, povedzte to svojmu lekarovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

. lieky, ktoré ovplyvituju vas imunitny systém.
o Kineret (anakinra). Remicade a Kineret sa nemajti pouzivat’ sucasne.
o Orencia (abatacept). Remicade a Orencia sa nemaju pouzivat’ sucasne.

Pocas pouzivania Remicade nesmiete byt ockovany zivymi vakcinami. Ak ste pocas tehotenstva
pouzivali Remicade alebo ked” dostdvate Remicade pocas dojcenia, povedzte o tom lekdrovi svojho
dietata a d’al§im zdravotnickym pracovnikom, ktori sa staraju o vase diet'’a predtym, ako vase diet’a
dostane akékol'vek vakciny.

Ak si nie ste isty, €i sa vas niektory z vysSie uvedenych bodov tyka, pred podanim Remicade sa
porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te
sa so svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek. Remicade sa ma pouzivat’ pocas
tehotenstva alebo dojcenia, len ak to vas lekar povazuje za potrebné.

. Zabraite otehotneniu pocas liecby Remicade a eSte 6 mesiacov po skonceni liecby.
Porozpravajte sa s vaSim lekdrom o pouzivani antikoncepcie pocas tohto obdobia.

. Ak ste dostali Remicade pocas tehotenstva, vase dieta mdze mat’ vysSie riziko ziskania infekcie.

. Je dolezité, aby ste lekarom vasho diet'at’a a ostatnym zdravotnickym pracovnikom povedali

o vasej liecbe Remicade predtym, ako sa vaSmu dietat'u poda akakol'vek vakcina. Ak ste dostali
Remicade pocas tehotenstva, podanie BCG vakciny (pouzivanej na prevenciu tuberkul6zy)
vasmu dietat'u do 12 mesiacov po narodeni moze viest’ k infekcii so zdvaznymi komplikaciami
vratane umrtia. Zivé vakeiny, ako je BCG vakcina, sa nemajii podat’ va$mu dietatu do

12 mesiacov po narodeni, pokial’ lekar vasho diet'ata neodporuci inak. Viac informacii pozri

v Casti 0 ockovani.

o Ak dojcite, je dolezité, aby ste povedali lekarom vasho dietat’a a d’alSim zdravotnickym
pracovnikom o vasom pouzivani Remicade predtym, ako vase diet’a dostane aktikol'vek
vakcinu. Kym dojcite, vaSmu diet’at'u sa nemaju podat’ zivé vakciny, pokial’ lekar vasho diet’at’a
neodporuci inak.

o Zavazne znizeny pocet bielych krviniek sa hlasil u dojciat narodenych Zenam lieCenym
Remicade pocas tehotenstva. Ak mé vase diet’a pretrvavajuce horicky alebo infekcie, okamzite
kontaktujte lekara vasho dietat’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, Ze by Remicade ovplyviioval vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
nastroje alebo stroje. Ak sa po podani Remicade citite unaveny, mate pocit zavratu alebo sa necitite
dobre, neved’te vozidla alebo nepouzivajte ziadne nastroje Ci stroje.

Remicade obsahuje sodik

Remicade obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika. Predtym, ako sa vdm Remicade poda, sa v§ak zmieSa s roztokom obsahujiicim
sodik. Ak ste na diéte s nizkym obsahom soli, porozpravajte sa so svojim lekarom.

3. Ako sa Remicade podava

Reumatoidna artritida
Zvycajna davka je 3 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti.

Psoriaticka artritida, ankylozujica spondylitida (Bechterevova choroba), psoriaza, ulcerézna
kolitida a Crohnova choroba

Zvyc€ajna davka je 5 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti.

Ako sa Remicade podava

o Remicade vam bude podavat’ vas lekar alebo zdravotna sestra.
o Vas lekar alebo zdravotna sestra pripravi liek na infaziu.
o Liek sa bude podavat’ ako infuzia (kvapkova inflzia) (pocas 2 hodin) do jednej z vasich zil,

zvycajne na ruke. Po tretej lieCbe sa vas lekar moze rozhodnut’ vam podat’ vasu davku
Remicade pocas 1 hodiny.
o Pocas podavania Remicade a tiez 1 az 2 hodiny po podani budete sledovany.

Kol’ko Remicade sa podava

° Vas lekar uréi vasu davku a ako ¢asto budete dostavat’ Remicade. To zavisi od vasho ochorenia,
telesnej hmotnosti a od vasej odpovede na Remicade.

. Nizsie uvedena tabul'ka ukazuje, ako Casto budete zvycajne dostavat’ tento lick po vasej prvej
davke.
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2. davka 2 tyzdne po vasej 1. davke
3. davka 6 tyzdnov po vasej 1. davke
Dalsie davky kazdych 6 az 8 tyzdiov v zavislosti od vasho ochorenia

Pouzitie u deti a dospievajucich
Remicade sa ma pouzivat’ u deti len v pripade, Ze su liecené na Crohnovu chorobu alebo ulceréznu
kolitidu. Tieto deti musia byt’ 6-rocné alebo starsie.

AK dostanete viac Remicade, ako mate
Kedze vam tento liek podava vas lekar alebo zdravotna sestra, je nepravdepodobné, ze ho dostanete
prilis vela. Nie st zname Ziadne vedl'ajsie uc¢inky po podani prili$ velkej davky Remicade.

Ak zabudnete alebo vynechate infiziu Remicade
Ak zabudnete alebo vynechate termin na podanie Remicade, ¢o najskor si dohodnite iny termin.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéara.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajSich ucinkov je miernych az stredne zavaznych. U niektorych pacientov sa v§ak mozu
vyskytnut’ zavazné vedl'ajsie ucinky a moézu vyzadovat’ liecbu. VedlajsSie ti€inky sa mdzu objavit’ tiez
po skonceni vasej liecby Remicade.

Okamzite povedzte vaSmu lekarovi, ak si vS§imnete ¢okol'vek z nasledujiceho:

. prejavy alergickej reakcie, ako st opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ktoré¢ mo6zu spdsobit’
tazkosti s prehitanim alebo dychanim, koznu vyrazku, zihPavku, opuch rik, chodidiel alebo
¢lenkov. Niektoré z tychto reakcii mézu byt zavazné alebo zivot ohrozujuce. Alergicka reakcia
sa moze objavit’ v priebehu 2 hodin od injekcie alebo neskor. Dalsie prejavy vedlajsich uéinkov
suvisiacich s alergiou, ktoré sa mozu vyskytnut’ pocas 12 dni po podani injekcie, st bolest’
svalov, horacka, bolest’ kibov alebo &eluste, bolest’ v hrdle alebo bolest hlavy.

o prejavy problému so srdcom, ako st neprijemny pocit alebo bolest’ na hrudniku, bolest’
ramena, bolest’ zaltidka, dychavi¢nost’, izkost,, toCenie hlavy, zdvrat, mdloby, potenie,
nevol'nost’ (napinanie na vracanie), vracanie, chvenie alebo buSenie v hrudi, rychly alebo
pomaly srdcovy rytmus a opuch chodidiel.

o prejavy infekcie (vratane TBC), ako su horucka, pocit unavy, kasel’, ktory moze pretrvavat,
dychavicnost’, priznaky podobné chripke, tibytok telesnej hmotnosti, no¢né potenie, hnacka,
rany, hromadenie hnisu v ¢reve alebo okolo konec¢nika (absces), problémy so zubami alebo
pocit palenia pri moceni.

o prejavy naznacujuce rakovinu, ktoré zahfnaju, ale nie si obmedzené na opuch lymfatickych
uzlin, tibytok telesnej hmotnosti, horacku, nezvycajné kozné vyrastky, zmeny materskych
znamienok alebo sfarbenia pokozky alebo nezvycajné krvacanie z posvy.
prejavy problému s pl'icami, ako st kaSel’, problémy s dychanim alebo tlak na hrudi.

. prejavy problému nervového systému (vratane problémov s ofami), ako su prejavy cievnej
mozgovej prihody (néhla strata citlivosti alebo slabost’ tvare, ruky alebo nohy, najmé na jednej
strane tela; nahla zmétenost’, problémy s recou alebo jej porozumenim; problémy s videnim
u jedného alebo oboch o¢i, tazkosti s chddzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie alebo
silna bolest’ hlavy), zachvaty ki€ov, brnenie/strata citlivosti akejkol'vek ¢asti vasho tela, alebo
slabost’ rik alebo néh, zmeny vo videni, ako je dvojité videnie alebo iné problémy s oCami.

. prejavy problému s peceiiou (vratane infekcie hepatitidy B, ak ste mali hepatitidu B
v minulosti), ako st zozltnutie koZe alebo o¢i, tmavohnedo sfarbeny moc, bolest’ alebo opuch
v pravej hornej oblasti zaludka, bolest’ kibov, vyrazky na kozi alebo horacka.

. prejavy poruchy imunitného systému, ako su bolest’ kibov alebo vyrazka na licach alebo
rukach, ktora je citliva na slnko (lupus) alebo kasel’, dychavi¢nost’, horacka alebo vyrazka na
kozi (sarkoidoza).
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. prejavy nizkeho pocétu krviniek, ako su pretrvavajtica horticka, krvacanie alebo modriny
vznikajuce ovela rychlejsie, malé Cervené alebo fialové Skvrny vyvolané krvacanim do koze
alebo bledost.

. prejavy zavaznych koznych problémov, ako st cervenkasté tercovité Skvmy alebo okruhle
flaky na trupe Casto s pluzgiermi v strede, vel'ké plochy odlupujucej sa koze, vredy v ustach,
hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach alebo malé hrcky naplnené hnisom, ktoré sa mézu
$irit’ po tele. Tieto kozné reakcie mézu byt’ sprevadzané horuckou.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si vSimnete ktorykol'vek z vyssie uvedenych tucinkov.
Nasledujuce vedlajsie ti€inky boli pozorované pri Remicade:

Vel’mi ¢asté: méZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

bolest’ zaludka, pocit nevolnosti,

virusové infekcie, ako je herpes alebo chripka,

infekcie hornych dychacich ciest, ako je zapal prinosovych dutin,
bolest’ hlavy,

vedl'ajsi ti¢inok z d6évodu infuzie,

bolest.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb

o zmeny vo funkcii pecene, zvySena hladina pecenovych enzymov (ktord sa prejavi pri vysetreni
krvi),

infekcie pl'uc alebo hrudnika, ako je zapal priedusiek alebo zapal pl'tic,

problémové alebo bolestivé dychanie, bolest’ na hrudi,

krvacanie do zaludka alebo Criev, hnacka, porucha travenia, palenie zahy, zapcha,
zihlavka, svrbiaca vyrazka alebo sucha koza,

problémy s rovnovahou alebo pocit zavratu,

hortcka, zvysené potenie,

problémy s krvnym obehom, ako je nizky alebo vysoky krvny tlak,

modriny, naval horucavy alebo krvacanie z nosa, tepla ¢ervena koza (néval horticavy),
pocit tinavy alebo slabosti,

bakterialne infekcie, ako je otrava krvi, vred alebo infekcia koze (celulitida),
infekcia koze vyvolana hubami,

problémy s krvou, ako je anémia alebo nizky pocet bielych krviniek,

opuchnuté lymfatické uzliny,

depresia, problémy so spankom,

problémy s o¢ami, vratane ¢ervenych o¢i a infekeii,

rychly tlkot srdca (tachykardia) alebo palpitacie (busenie srdca),

bolest’ v kiboch, svaloch alebo chrbte,

infekcia mocovych ciest,

psoriaza, kozné problémy, ako je ekzém a vypadavanie vlasov,

reakcie v mieste podania injekcie, ako je bolest’, opuch, sCervenanie alebo svrbenie,
zimnica, hromadenie tekutiny pod koZou, ¢o spdsobuje opuch,

pocit znecitlivenia alebo brnenia.

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

. nedostatocné krvné zdsobovanie, opuch zily,

. hromadenie krvi mimo krvnych ciev (hematéom) alebo modrina,

J kozné problémy, ako su pl'uzgiere, bradavice, nezvycajné sfarbenie koze alebo pigmentacia
alebo opuch pier alebo zhrubnutie koze alebo Cervend, Supinatd a olupujtca sa koza,

. zavazné alergické reakcie (napr. anafylaxia), porucha imunitného systému nazyvana lupus,
alergicke reakcie na cudzie bielkoviny,

o rany, ktoré sa hoja dlhsie,

. opuch pecene (hepatitida) alebo zl¢nika, poskodenie pecene,
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roztrzitost', podrazdenost’, zmitenost’, nervozita,

problémy s ocami, vratane rozmazaného alebo zhorSeného videnia, opuchnutych oci alebo
jacmenov,

nové alebo zhorsené srdcové zlyhavanie, pomaly srdcovy tep,

mdloby,

kfce, nervové problémy,

otvor v ¢reve alebo nepriechodnost’ ¢riev, bolest’ zalidka alebo kice,

opuch podzaludkovej Zl'azy (pankreatitida),

hubové¢ infekcie, ako je kvasinkova infekcia alebo hubova infekcia nechtov,

problémy s pl'ucami (ako je edém),

tekutina v oblasti pl'uc (pleuralny vypotok),

zuzené dychacie cesty v pl'icach vyvolavajlce stazené dychanie,

zapal vystelky plic vyvolavajici ostra bolest’ v hrudniku, ktora sa zhorSuje pri dychani (zapal
pohrudnice),

tuberkuloza,

infekcie obliciek,

nizky pocet krvnych dosticiek, prili§ vel'a bielych krviniek,

infekcie posvy,

vysledky krvného vySetrenia preukazujtice ,,protilatky* proti vlastnému telu,

zmeny hladin cholesterolu a tukov v krvi,

prirastok telesnej hmotnosti (u vacsiny pacientov bol prirastok telesnej hmotnosti maly).

Zriedkavé: moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob

typ rakoviny krvi (lymfom),

vasa krv nedostato¢ne zasobuje vase telo kyslikom, problémy s krvnym obehom, ako je zizenie
krvnych ciev,

zapal vystelky mozgu (meningitida),

infekcie z dovodu oslabeného imunitného systému,

infekcia hepatitidy B, ak ste mali hepatitidu B v minulosti,

zépal peCene vyvolany problémom s imunitnym systémom (autoimunitna hepatitida),
problém s pecenou vyvolavajlci zoZltnutie koze alebo oci (zltacka),

nezvyc¢ajny opuch alebo rast tkaniva,

zavazna alergicka reakcia, ktora moze vyvolat’ stratu vedomia a mézZe byt Zivot ohrozujica
(anafylakticky $ok),

opuch malych krvnych ciev (vaskulitida),

poruchy imunity, ktoré mézu ovplyvnit’ pl'ica, kozu a lymfatické uzliny (ako je sarkoidoza),
hromadenie imunitnych buniek vyvolané imunitnou odpoved’ou (granulomatdzne 1ézie),
Pahostajnost’ alebo chybanie citov,

zavazné kozné problémy, ako je toxicka epidermalna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrém
a akatna generalizovana exantematozna pustuldza,

iné kozné problémy, ako st multiformny erytém, lichenoidné reakcie (svrbiaca ¢erveno-
purpurova kozna vyrazka a/alebo vlaknité bielosivé Ciary na slizniciach), pluzgiere

a olupovanie koze alebo vriedky (furunkuldza),

zavazné poruchy nervového systému, ako je transverzna myelitida, ochorenie podobné skleroze
multiplex, zapal o¢ného nervu a Guillainov-Barrého syndrom,

zapal oka, ktory mdze vyvolat’ zmeny vo videni vratane slepoty,

tekutina vo vystelke srdca (perikardialny vypotok),

zavazné problémy s pl'icami (ako je intersticialna pl'icna choroba),

melanom (typ rakoviny koze),

rakovina kré¢ka maternice,

nizke pocCty krviniek, vratane zavazne znizeného poctu bielych krviniek

malé cervené alebo fialové Skvmy vyvolané krvacanim do koze,

nezvycajné hodnoty bielkoviny v krvi nazyvanej ,.komplementovy faktor®, ktory je sucast'ou
imunitného systému.
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Nezname: ¢astost’ nie je mozZné odhadnut’ z dostupnych udajov

. rakovina u deti a dospelych,

. zriedkava rakovina krvi, ktora postihuje va¢sinou dospievajucich chlapcov alebo mladych
muzov (hepatosplenicky T-bunkovy lymfom),

° zlyhanie pecene,

. nador z Merkelovych buniek (typ rakoviny koze),

J Kaposiho sarkom, zriedkaveé nadorové ochorenie suvisiace s infekciou I'udskym herpesovym
virusom typu 8. Kaposiho sarkém sa najcastejSie vyskytuje vo forme Cervenofialovych 1ézii na
kozi,

J zhorSenie stavu nazyvan¢ho dermatomyozitida (vyzera ako koznd vyrazka sprevadzana

svalovou slabost'ou),

srdcovy infarkt,

cievna mozgova prihoda,

prechodna strata videnia vyskytujlca sa pocas infuzie alebo do 2 hodin po nej,
infekcia vyvolana zivou vakcinou v dosledku oslabeného imunitného systému.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajiicich

U deti, ktor¢ dostavali Remicade na Crohnovu chorobu, sa ukazalo niekol’ko rozdielov vo vedl'ajsich
ucinkoch oproti dospelym, ktori dostavali Remicade na Crohnovu chorobu. Vedrlajsie ti¢inky, ktoré
boli Castejsie u deti, sii: malo cervenych krviniek (anémia), krv v stolici, nizke celkové hladiny bielych
krviniek (leukopénia), sCervenanie (naval tepla), virusové infekcie, nizke hladiny bielych krviniek,
ktoré bojuju proti infekciam (neutropénia), zlomenina kosti, bakteridlna infekcia a alergické reakcie
dychacich ciest.

Hlasenie vedPajsich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedrajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507

01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku
je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Remicade

Remicade budu zvycajne uchovavat’ zdravotnicki pracovnici. Podrobnosti o uchovavani, v pripade

potreby, su nasledujuce:

. Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

. Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

. Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

. Tento liek sa moZe tiez uchovavat’ v pdvodnej Skatuli mimo chladni¢ky, do maximalne 25 °C
pocas jedného 6-mesacného obdobia, nesmie vSak presiahnut’ pdvodny datum exspiracie.

V takomto pripade liek nevracajte naspét’ do chladnicky. Novy datum exspiracie zahfnajlci
defi/mesiac/rok napiste na Skatul'u. Tento liek zlikvidujte, ak ho nepouzijete do konca nového
datumu exspiracie, alebo do datumu exspirdcie vytlacenom na Skatuli, podla toho, ktory nastane
skor.

o Po priprave Remicade na infuziu sa odporaca pouzit’ ho ¢o najskor (v priebehu 3 hodin). Ak sa
vSak roztok pripravi za sterilnych podmienok, mdze sa uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C
az 8 °C az pocas 28 dni a pocas d’al§ich 24 hodin pri 25 °C po vybrati z chladnicky.

o Nepouzivajte tento liek, ak ma zmenenu farbu alebo obsahuje Castice.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Remicade obsahuje

. Liecivo je infliximab. Kazd4 injek¢na liekovka obsahuje 100 mg infliximabu. Po priprave
obsahuje kazdy ml 10 mg infliximabu.

. Dalsie zlozky st sachardza, polysorbat 80, hydrogenfosfore¢nan sodny a dihydrogenfosfore¢nan
sodny.

Ako vyzera Remicade a obsah balenia

Remicade sa dodava v sklenenej injek¢nej liekovke, ktora obsahuje prasok na pripravu infuzneho
koncentratu. Prasok su lyofilizované biele pelety.

Remicade sa vyrdba v baleniach po 1, 2, 3, 4 alebo 5 injekénych liekovkéach. Na trh nemusia byt
uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.0.
Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pacienti, ktori st lieCeni Remicade, maju dostat’ kartu s pripomienkami pre pacienta.

Navod na poufitie a zaobchddzanie — podmienky na uchovdavanie

Uchovavajte pri 2 °C — 8 °C.

Remicade sa moze uchovavat pri teplotach do maximalne 25 °C pocas jedného 6-mesacného obdobia,
nesmie vSak presiahnut’ povodny datum exspiracie. Novy datum exspiracie sa musi napisat’ na
Skatul'u. Po vybrati z chladnicky sa Remicade nesmie vratit’ spét’ do chladnicky.

Navod na pouZitie a zaobchddzanie — rekonstitiicia, zriedenie a podanie

Aby sa zlepSenila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov
a Cislo Sarze podaného lieku.

1.

Vypocitajte davku a potrebny pocet injekénych liekoviek Remicade. Kazda injek¢na liekovka
Remicade obsahuje 100 mg infliximabu. Vypocitajte celkovy potrebny objem
rekonstituovaného roztoku Remicade.

Za aseptickych podmienok rekonstituujte obsah kazdej injek¢nej liekovky Remicade s 10 ml
vody na injekcie za pouzitia striekacky s ihlou kalibru 21 (0,8 mm) alebo mensou. Odstrante
vyklapaci kryt z injekénej liekovky a jej vrch utrite tamponom namocenym v 70 % alkohole.
Vpichnite injeként ihlu do injekénej liekovky cez stred gumenej zatky a prad vody na injekcie
nasmerujte na sklenenu stenu injekénej liekovky. Otacanim injek¢énej liekovky jemne rozvirte
roztok, aby sa lyofilizovany prasok rozpustil. Vyhnite sa dlhodobému alebo vel'mi silnému
mieSaniu. Injekénou liekovkou NETRASTE. Spenenie roztoku pri rekonstitacii nie je
nezvycajné. Rekonstituovany roztok nechajte 5 minut stat’. Skontrolujte, ¢i je roztok bezfarebny
az bledozlty a opaleskujici. Pretoze infliximab je bielkovina, mdze sa v roztoku vytvorit’
niekol’ko malo jemnych priesvitnych Castic. Roztok nepouzite, ak st v lom nepriesvitné Castice,
ma zmenenu farbu alebo st v fiom iné cudzie Castice.

Zried'te cely objem davky rekonstituovaného roztoku Remicade 9 mg/ml (0,9 %) infiznym
roztokom chloridu sodného na 250 ml. Rekonstituovany roztok Remicade neried’te ziadnym
inym rozpustadlom. Riedenie sa méze uskutocnit’ tak, ze z 250 ml sklenenej fl'ase alebo
infizneho vaku 9 mg/ml (0,9 %) infazneho roztoku chloridu sodného odoberiete rovnaky
objem, ako je objem rekonstituovaného roztoku Remicade. Potom pomaly pridajte cely objem
rekonstituovaného roztoku Remicade do 250 ml infiiznej fTase alebo vaku. Jemne premiesajte.
Pre objemy vicsie ako 250 ml bud’ pouzite vac¢si infuzny vak (napr. 500 ml, 1000 ml) alebo
pouzite viaceré 250 ml infuzne vaky, aby sa zabezpecilo, Ze koncentracia infizneho roztoku
neprekroc¢i 4 mg/ml. Ak sa po rekonstitucii a zriedeni uchovava v chladnicke, infazny roztok sa
musi pred krokom 4 (podanie infuzie) nechat’ dosiahnut’ izbovu teplotu 25 °C pocas 3 hodin.
Uchovavanie pocas viac ako 24 hodin pri 2 °C — 8 °C sa vztahuje len k priprave Remicade

v infiznom vaku.

Infazny roztok nepodavajte kratSie, nez je odporucané trvanie inféizie. Pouzite len infiznu
supravu vybavenu prietokovym, sterilnym, nepyrogénnym, bielkoviny malo viazucim filtrom
(velkost’ pérov 1,2 mikrometrov alebo menej). Ked'Ze infuzny roztok neobsahuje konzervacné
latky, odporuca sa zacat’ ho podavat’ ¢o najskor a pocas 3 hodin po rekonstitucii a zriedeni. Ak
sa nepouzije okamzite, ¢as a podmienky uchovavania poc¢as pouzivania a pred samotnym
pouzitim s zodpovednost'ou pouzivatel'a a nema byt’ dlh§i ako 24 hodin pri 2 °C — 8 °C, pokial’
rekonstitiicia/riedenie neprebehli za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.
Akukol'vek nepouzitu ¢ast’ infuzneho roztoku neuchovavajte na d’alSie pouzitie.
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Skusky fyzikalnej a biochemickej kompatibility na vyhodnotenie si¢asného podavania
Remicade s inymi latkami sa nevykonali. Neinfundujte Remicade jednou intravenéznou linkou
spolu s inymi latkami.

Remicade pred podanim vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuje ¢iastocky alebo ¢i jeho farba nie je
zmenena. Roztok nepouzite, ak ste si v§imli nepriehl'adné Castice, zmenu farby alebo cudzie
Castice.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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