REMICADE - Lek biologiczny
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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgceg
o(EPAR). Wyja

$

nia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu
leczenianalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze stanowigcg cze$é EPAR) badz
skontaktowacé sie z lekarzem lub farmaceut

a

. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecenCHMP nalezy zapozna¢ sie z
dyskus;j

a

naukow

a
(takze stanowi

a
c
a
cze

7

S
¢ EPAR).

Co to jest Remicade?

Preparat Remicade jest dostarczany we fiolkach zawierajgcych proszek do przygotowywania
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REMICADE - Lek biologiczny

roztworudo wlewow dozylnych. Sktadnikiem czynnym tego preparatu jest infliksimab.

W jakim celu stosuje sie preparat Remicade?

Preparat Remicade jest lekiem przeciwzapalnym. Stosuje sie go zazwyczaj po niepowodzeniu
leczeniainnymi lekami, u 0s6b dorostych z nastepujgcymi chorobami: reumatoidalnym
zapaleniem stawéw (chorob a uktadu
immunologicznego, w przebiegu ktorej wystepuje stan zapalny stawdw). Preparat Remicade
stosuje sie w pot

a

czeniu z metotreksatem (lekiem, ktéry dziata na uktad immunologiczny), chorob

a
Crohna (chorob

a
powoduj

a
c

a

stan zapalny przewodu pokarmowego), gdy choroba ma ciezki przebieg lub gdy dochodzi w
niej do powstawania przetok (nieprawidtowych pot

a

czen pomigdzy jelitami i innymi narz

a

dami), wrzodziej

q
cym zapaleniem jelita grubego (chorob

a

, W ktorej wystepuje stan zapalny i owrzodzenia wy
$

ciotki jelita), zesztywniaj

a

cym zapaleniem stawdw kregostupa (chorob

q
powoduj

a
c

q
stan zapalny i bél stawdw kregostupa), tuszczycowym zapaleniem stawdw (chorob

q

, W ktérej wystepuj
q

czerwone, ztuszczaj

a
ce sie zmiany skorne i zapalenie stawow), tuszczyc
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a
(chorob

q

, W ktérej wystepuj

q

czerwone, ztuszczaj

q
ce sie zmiany skérne),

Szczegotowe informacje przedstawiono w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, ktéra takze stanowicze$¢é EPAR.

Lek jest dostepny wytgcznie na recepte.

Jak stosowa¢ Remicade?

Preparat Remicade nalezy podawac pod nadzorem i pod obserwacjg lekarza specjalisty
posiadaj acegodos$wiadcz
enie w rozpoznawaniu i leczeniu choréb, w leczeniu ktérych mozna stosowaé
preparatRemicade. W reumatoidalnym zapaleniu stawow preparat Remicade zazwyczaj podaje
sie w dawce3 mg na kilogram masy ciata, cho¢ w razie potrzeby dawke te mozna zwigkszyé. W
innych chorobachdawka wynosi 5 mg na kilogram. Czesto

$

¢ podawania dawek leku jest uzalezniona od leczonejchoroby oraz od odpowiedzi pacjenta na
lek. Preparat Remicade podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) przez 2 godziny. Wszyscy
pacjencis

a

monitorowani pod k

a

tem wszelkiego rodzaju reakcji podczas wlewu dozylnego oraz przez conajmniej 1 do 2 godzin
po jego zakonczeniu. Mog

a

oni otrzymywac inne leki przed podaniempreparatu Remicade lub podczas jego podawania w
celu zredukowania ryzyka reakcji zwi

a

zanych zwlewem dozylnym. Dodatkowe informacje przedstawiono w ulotce dla pacjenta.
Pacjenci przyjmu;j

a

cy preparat Remicade powinni otrzymac specjaln

a
karte informacyjn

a
zawieraj

a
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c
a
najwazniejsze informacje dotycz

a
ce bezpieczenhstwa stosowania leku.

Jak dziata Remicade?

Substancja czynna w preparacie Remicade, infliksimab, jest przeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwciato monoklonalne to przeciwciato (typ biatka), ktére jest skonstruowane w taki
sposbb, zerozpoznaje okreslone struktury (zwane antygenami), wystepujace w organizmie,
oraz wi agze sie z
tymistrukturami. Infliksimab zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby wi

a

zat sie w organizmiez przeka

z

nikiem chemicznym okre

$

lanym jako czynnik martwicy nowotworu-alfa (TNF-alfa).Przeka

z

nik ten uczestniczy w powstawaniu stanu zapalnego i wykrywa sie go w wysokich stezeniachu
pacjentéw z chorobami, w ktérych leczeniu stosuje sie preparat Remicade. Blokuj

q
¢ TNF-alfainfliksimab zmniejsza nasilenie stanu zapalnego i innych objawdw chordb.

Jak badano Remicade?

Preparat Remicade badano tgcznie u 1 432 pacjentéw w dwoch badaniach leczenia
reumatoidalnegozapalenia stawéw. Preparat Remicade podawano z metotreksatem i
poréwnywano z metotreksatemw monoterapii. Gtdwnym kryterium oceny skuteczno

$

ci byta poprawa objawéw przedmiotowychi podmiotowych reumatoidalnego zapalenia stawow,
uszkodzen stawéw oraz funkcjonowaniafizycznego pacjentéw po okresie do 54 tygodni.

W chorobie Crohna preparat Remicade poréwnywano z placebo (nieaktywnym preparatem)u 1
090 pacjentéw w czterech badaniach. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto
zmniejszeniestopnia nasilenia objawdw lub gojenie sie przetok. W badaniach tych oceniano
dziatanie pojedynczegowlewu dozylnego lub powtarzanych wlewoéw dozylnych w okresie do
jednego roku.

We wrzodziejgcym zapaleniu jelita grubego (728 pacjentéw), zesztywniajgcym zapaleniu
stawowkregostupa (70 pacjentow), tuszczycowym zapaleniu stawdw (104 pacjentow) i
tuszczycy(378 pacjentéw) preparat Remicade porownywano z placebo. We wszystkich
badaniach gtéwnymkryterium oceny skuteczno
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$
ci byta zmiana nasilenia objawow po okresie 8 do 16 tygodni.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Remicade zaobserwowano w badaniach?

We wszystkich badaniach preparat Remicade byt skuteczniejszy od lekow poréwnawczych.W
obu badaniach reumatoidalnego zapalenia stawdéw 20% zmniejszenie objawdéw
zaobserwowanou wiekszej liczby pacjentow przyjmujgcych preparat Remicade w potgczeniu z
metotreksatem nizu pacjentéw otrzymuj

a
cych metotreksat w monoterapii. U pacjentéw tych wyst

a
pito takze mniejuszkodzen stawow i nast

a

pita wieksza poprawa funkcjonowania fizycznego.

U pacjentéw z aktywng chorobg Crohna preparat Remicade przyczynit sie do zwiekszenia
poprawyobjawéw po 4 tygodniach od pojedynczego wlewu dozylnego (odpowiednio 65% i
17%), jak réwniezpo 30 tygodniach od rozpoczecia serii wlewdw dozylnych. U wigkszo
$

ci pacjentow z przetokamiwyst

a

pita takze redukcja liczby przetok o 50% w okresie do 26 tygodni po pojedynczym
wlewiedozylnym preparatu Remicade w poréwnaniu z placebo (62% i 26%). Ponadto u
pacjentéwotrzymu;j

a

cych serie wlewow dozylnych preparatu Remicade odpowied

z

na leczenie utrzymywata siedtuzej (40 tygodni) niz w

$

rod oséb otrzymuj

a

cych placebo (14 tygodni).

We wszystkich innych badanych chorobach preparat Remicade przyczynit sie do
zwiekszeniapoprawy objawéw w porownaniu do placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem preparatu Remicade?

Wiekszo$¢ dziatan niepozgdanych obserwowanych u pacjentdéw przyjmujgcych preparat
Remicade jestzwi a
zanych z wlewem dozylnym, a nie z samym lekiem; do dziatan tych nalezy duszno

$

¢, pokrzywka(swedz
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a

ca wysypka) i bole gtowy. U niektorych pacjentow moze wyst

a

piC wstrz

a

s anafilaktyczny(ciezka reakcja alergiczna) podczas wlewu dozylnego, jak rowniez nadwrazliwo
$

¢ opo6

z

niona (reakcjaalergiczna po pierwszym podaniu leku). U pacjentow z takimi objawami nalezy
zmniejszy¢ szybko

$

¢wlewu dozylnego lub przerwac leczenie.

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi (obserwowanymi u od 1 do 10 pacjentow na 100) s
a

:zakazenia wirusowe (takie jak grypa lub opryszczka), reakcje przypominaj

q
ce chorobe posurowicz

q

(w tym wysypka skdrna, bole stawdw lub gor

q

czka), béle gtowy, zawroty gtowy, uderzenia gor
q

ca,zakazenia gérnych drog oddechowych (przeziebienie), zakazenia dolnych drég
oddechowych (takiejak zapalenie oskrzeli lub zapalenie ptuc), duszno
$

¢, zapalenie zatok, nudno

$

ci (mdto

$

ci), biegunka,béle brzucha, niestrawno
$

¢ (zgaga), wysypka,

$

wi

a

d (swedzenie), pokrzywka (swedz

a

ca wysypka),nasilona potliwo

$

¢, sucho

$

¢ skory, uczucie zmeczenia (meczliwo
$

¢), béle w klatce piersiowej,gor

a
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czka i podwyzszenie poziomu enzyméw w

a

trobowych we krwi.

Peten wykaz dziatanniepozgdanych zgtaszanych po podaniu preparatu Remicade znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Remicade nie nalezy podawac pacjentom, u ktérych zaobserwowano nadwrazliwosc¢
(uczulenie) na infliksimab w przeszto

$

ci lub u ktérych wystepuje nadwrazliwo

$

¢ (alergia) na biatkamysie lub jakikolwiek inny sktadnik preparatu Remicade. Preparatu
Remicade nie nalezy stosowacu pacjentéw z gru

z

lic

a

, iInnymi ciezkimi zakazeniami lub umiarkowan

a

lub ciezk

a

niewydolno

$

ci

a

serca.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Remicade?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzy$ci ptynace
zestosowania preparatu Remicade przewyzszaj

a

ryzyko zwi

a

zane z leczeniem reumatoidalnegozapalenia stawéw, choroby Crohna, wrzodziej

a

cego zapalenia jelita grubego, zesztywniaj

a

cegozapalenia stawow kregostupa, tuszczycowego zapalenia stawow i tuszczycy u pacjentow,
u ktérychnie wyst

a

pita odpowiednia odpowied

z

na inne leki lub ktérzy nie mog

a
przyjmowac innych lekow.Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu
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Remicade do obrotu.

Preparat Remicade zostat wstepnie zatwierdzony w ,wyjatkowych okolicznosciach”, gdyz z
przyczynnaukowych w chwili udzielania aprobaty dostepne informacje na temat leku byty
ograniczone. Zchwil

a
dostarczenia przez firme dodatkowych wymaganych informacji, ,wyj

q

tkowe okoliczno

$

ci”wygasty w dniu 8 marca 2004 r.

Inne informacje o preparacie Remicade:

Dnia 13 sierpnia 1999 r. Komisja Europejska przyznata firmie Centocor B.V. pozwolenie
nadopuszczenie do obrotu preparatu Remicade wazne na terytorium catej Unii Europejskiej.
Pozwoleniena dopuszczenie do obrotu zostato odnowione dnia 13 sierpnia 2004 r.

Remicade

Nalezy zapoznac sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku. Jako uzupetnienie ulotki
pacjent otrzyma réwniez Karte Specjalnych

Ostrzezen zawierajaca wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa, o ktorych nalezy
wiedzie¢ przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekiem Remicade.

Nalezy zachowacé te ulotke oraz Karte Specjalnych Ostrzezen, aby w razie potrzeby méc jg
ponownie przeczytaé.
Nalezy zwr6cié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.

Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet je 8li objawy ich choroby sg
takie same.

Remicade 100 mg proszek do sporzgdzania koncentratu do przygotowania roztworu do infuzji -
Substanc; g czynng jest infliksymab.
Innymi sktadnikami sg: sacharoza, polisorbat 80, sodu diwodorofosforan, disodu fosforan.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Centocor B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Holandia

Remicade przeznaczony jest do stosowania w chorobie Crohna, reumatoidalnym zapaleniu
stawow, wrzodziejgcym zapaleniu jelita grubego, zesztywniajgcym zapaleniu stawow
kregostupa, tuszczycowym zapaleniu stawow lub tuszczycy w celu zmniejszenia stanu
zapalnego. Substancja czynna, infliksymab, jest ludzko-mysim rzeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwciata monoklonalne s a
biatkami, ktére rozpoznaj

a

i wi

a

z

a

inne specyficzne biatka. Infliksymab wi

a

ze sie ze specyficznym biatkiem zwanym czynnikiem martwicy nowotworu alfa (TNF?), ktére
bierze udziat w rozwoju stanu zapalnego. Zwiekszenie ilo

$

ci TNF? czesto wystepuje w chorobach zapalnych, takich jak reumatoidalne zapaleniu stawoéw,
choroba Crohna, wrzodziej

a

ce zapalenie jelita grubego, zesztywniaj

q
ce zapalenie stawow kregostupa, tuszczycowe zapalenie stawow i tuszczycy.

Reumatoidalne zapalenie stawow:

Reumatoidalne zapalenie stawdw jest chorobg zapalng stawow. W przypadku aktywnego
reumatoidalnego zapalenia stawdw najpierw podaje sig inne leki. Je

$

li podawane s

a
inne leki, a pacjent wci

a
z odczuwa objawy choroby bedzie podawany Remicade w skojarzeniu z metotreksatem w celu:

ztagodzenia objawow choroby
zwolnienia tempa uszkadzania stawow
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poprawy sprawnosci fizycznej.

Choroba Crohna:

Choroba Crohna jest zapalng chorobg jelit. W przypadku pacjentéw dorostych (?18 lat) i dzieci
(6 do 17 lat) chorych na chorobe Crohna najpierw podaje sie inne leki. Je

$

li pacjent wci

q

Z odczuwa objawy choroby bedzie dot

q

czony Remicade w celu: leczenia ciezkiej, czynnej postaci choroby, kiedy leczenie

kortykosteroidami i (lub)

S

rodkami immunosupresyjnymi nie przyniosto zadawalaj
a

cych efektéw; lub je

S

liten rodzaj leczenia jest

z

le tolerowany zmniejszenia liczby droznych przetok jelitowo-skérnych (nieprawidtowych
otworéw prowadz

a

cych z jelit do skory), ktdrych nie udato sie wyleczy¢ innymi

$

rodkami czy zabiegami chirurgicznymi.

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego:

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego jest zapalng chorobg jelit. W przypadku wrzodziejgcego
zapalenie jelita grubego najpierw podaje sie inne leki. Je

$

li pacjent nie reaguje wystarczaj

a

co na te leki zostanie podany lek Remicade w celu leczenia choroby.

Zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa:

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa jest zapalng chorobg kregostupa. W przypadku
zesztywniaj acego
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zapalenia stawow kregostupa najpierw podaje sie inne leki. Je
$

li pacjent nie reaguje wystarczaj

a

co na te leki bedzie dot

a

czony Remicade w celu:

ztagodzenia objawow choroby

poprawy sprawnosci fizycznej.

ZANIM ZASTOSUJE SIE REMICADE

Nie stosowac leku Remicade:

jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na infliksymab lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Remicade, lub biatka mysie je

$

li u pacjenta wystepuje powazne zakazenie, w tym gru

z

lica (patrz: ,Zachowac szczegdin

a

ostrozno

$

¢ stosu;j

a

¢ Remicade”). Bardzo wazne jest poinformowanie lekarza o wszelkich objawach zakazenia np.
gor

a

czce, ztym samopoczuciu, zranieniach, problemach z zebami; je

$

li u pacjenta wystepuje umiarkowana lub ciezka niewydolno

$

¢ serca. Bardzo wazne jest zeby pacjent poinformowat lekarza prowadz

q
cego o przebytych lub aktualnych powaznych schorzeniach serca.

Jest bardzo wazne zeby pacjent przedyskutowat z lekarzem prowadzgcym jesli uwaza, ze
dotyczy go jedno z wyzej wymienionych.
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Zachowacé szczeg6lng ostrozno$¢ stosujgc Remicade:

U niektérych pacjentdéw w ciggu 2 godzin po podaniu leku Remicade wystagpity reakcje
uczuleniowe. Miaty one przewaznie tagodny lub umiarkowany przebieg, jednakze w rzadkich
przypadkach byty powazniejsze. Najczestszymi objawami takich reakcji byty: wysypka skorna,
pokrzywka, uczucie zmeczenia, sapanie, trudno

$

ci w oddychaniu i (lub) niskie ci

$

nienie Krwi.

Nalezy poinformowaé lekarza o wystgpieniu wymienionych objawéw. Jesli objawy pojawig sie
w czasie wykonywania infuzji, lekarz moze zwolni¢ tempo podawania infuzji. Lekarz moze
rowniez przerwaé podawanie leku do czasu ust

a

pienia objawéw, po czym ponownie zacz

a

¢ podawanie leku. W celu zniesienia objawow lekarz moze takze zastosowaé inne leki
(paracetamol, leki przeciwhistaminowe, kortykosteroidy,

$

rodki rozszerzaj

a

ce oskrzela i (lub) adrenaling). Najcze

$

ciej mimo wystepowania objawdw, mozliwe jest dalsze podawanie leku. Jednakze, w pewnych
przypadkach lekarz moze uznag, ze nie nalezy wiecej stosowac leku Remicade. Ryzyko wyst
a

pienia reakcji nadwrazliwo

$

ci zwieksza sig je

$

li lek podaje sie po przerwie dtuzszej niz 16 tygodni. Dlatego nie zaleca sie ponownego
stosowania leku po przerwie wynosz

a

cej wiecej niz 16 tygodni.

Reakcje uczuleniowe mogg wystgpi¢ do 12 dni po podaniu infuzji. Reakcje te moga by¢
powazne. Objawami s

a

tkliwo

$

¢ lub bél mie

$

ni, wysypka, gor

a

czka, bole stawow i zuchwy, obrzek dtoni i twarzy, trudno
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$

ci w potykaniu, swedzenie, bol gardia i (lub) bole gtowy. Je

$

li wyst

a

pi ktorykolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Cze

$

ciej mog

a

wystepowac zakazenia. Wazne jest poinformowanie lekarza o wszelkich objawach zakazenia
np.: gor

a

czce, ztym samopoczuciu, zranieniach lub problemach z zebami. Nalezy poinformowac lekarza
prowadz

a

cego je

$

li z przetok s

a

czy sie ropa.

Poniewaz u pacjentéw leczonych lekiem Remicade obserwowano przypadki gruzlicy, przed
rozpoczeciem podawania leku Remicade bed

a

wykonane badania w celu wykluczenia gru

z

licy. Do badan tych nalezy rowniez wywiad. Bardzo wazne jest poinformowanie lekarza o
przebytej gru

z

licy lub bliskim kontakcie z osob

a
chor

a

na gru

z

lice. Ponadto bedzie wykonany skérny test gru
z

liczy i prze

$

wietlenie klatki piersiowej. Lekarz prowadz

a
cy musi odnotowac wykonanie tych badan w Karcie Specjalnych Ostrzezen.

Jesli wystgpig objawy gruzlicy (uporczywy kaszel, utrata masy ciata, apatia, gorgczka) lub
jakiekolwiek inne zakazenie w czasie leczenia nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza
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prowadz aceg
0. Je

$

li pacjent jest nosicielem wirusa zapalenia w

a

troby typu B (HBV), je

$

li ma aktywne zakazenie wirusem zapalenia w

a

troby typu B lub je

$

li uwaza, ze istnieje ryzyko zakazenia wirusem zapalenia w
a

troby typu B, nalezy poinformowac o tym lekarza prowadz
a

cego. Preparat Remicade moze powodowa¢ wznowe wirusowego zapalenia w

a

troby typu B u nosicieli tego wirusa. W niektorych rzadkich przypadkach, je

S

li pacjent przyjmuje inne leki hamuij

a

ce aktywno

S

¢ uktadu immunologicznego, wznowa wirusowego zapalenia w

a

troby typu B moze zagrazaé zyciu.

Jesli pacjent byt ostatnio szczepiony lub bedzie poddany planowanemu szczepieniu powinien o
tym poinformowac lekarza prowadz acego. W razie planowanej operacji lub zabiegu
stomatologicznego nalezy poinformowaé lekarza lub stomatologa o leczeniu lekiem Remicade.
W przypadku umiarkowanej niewydolno Sci serca, w
trakcie leczenia lekiem Remicade, stan wydolno

S

ci serca musi by¢ bardzo uwaznie monitorowany przez lekarza. W razie wyst

a

pienia nowych lub pogorszenia istniej

a

cych objawow niewydolno

S

ci serca (np.: duszno

S

ci lub obrzeku stép) nalezy natychmiast skontaktowacé sie z lekarzem.

W rzadkich przypadkach moga pojawi¢ sie objawy i oznaki choroby zwanej toczniem (utrzymuij
a
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ca sie wysypka, gor

a

czka, bol stawodw i znuzenie). Je

$

li pojawi

a

sie te objawy nalezy skontaktowacé sie z lekarzem.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Remicade, nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego
o chtoniaku (rodzaju nowotworu krwi) lub o kazdym innym nowotworze. U pacjentéw otrzymu;j

q
cych lek Remicade moze zwiekszac sie ryzyko wyst

a
pienia chtoniaka lub innych nowotwordw. Nalezy poinformaowac lekarza prowadz

a

cego o wyst

a

pieniu chtoniaka lub innych nowotworéw w czasie stosowania leku Remicade Przypadki
chtoniaka u pacjentow leczonych lekiem Remicade s

a
rzadkie ale wystepuj

a

duzo cze

$

ciej niz w populacji ogélnej. Pacjent z bardziej nasilonym zapaleniem stawéw, ktory jest chory
przez dtugi czas moze mie¢ wieksze sktonno

$

cido wyst

a

pienia chtoniaka.

W rzadkich przypadkach u mtodych i mtodocianych pacjentéw z chorobg Crohna leczonych
lekiem Remicade w skojarzeniu z azatiopryn

a

lub 6-merkaptopuryne wystepowat specyficzny i ciezki rodzaj chtoniaka. Nowotwory, inne niz
chtoniaki, wystepowaty rowniez u pacjentow z pewnym typem choroby ptuc zwanej przewlekt

q
obturacyjn

a
chorob

q
ptuc (POChP). Pacjenci z POChP i (lub) pacjenci, ktérzy duzo pal
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a

mog

a

mie¢ zwiekszone ryzyko rozwoju nowotworu w czasie leczenia lekiem Remicade. Je

$

li pacjent ma POChP lub jest natogowym palaczem powinien przedyskutowaé z lekarzem
prowadz

a
cym czy stosowanie leku Remicade jest u niego uzasadnione.

Cigza:

Leku Remicade nie podaje sie kobietom w cigzy. W czasie stosowania leku nalezy unikac zajs
cia wci

a

ze przez zastosowanie odpowiedniej antykoncepciji w okresie leczenia i co najmniej 6 miesiecy
po wykonaniu ostatniej infuzji.

Karmienie piersig:
Nie wiadomo czy infliksymab wydziela sie do mleka ludzkiego. Matki karmigce muszg
przerwac karmienie piersi

a
po zastosowaniu leku Remicade. Przed rozpoczeciem karmienia piersi

a
musi uptyn

a
¢ co najmniej 6 miesiecy od wykonania ostatniej infuzji.

Specjalne grupy pacjentow:
Ze wzgledu na niewystarczajgce dane dotyczgce bezpieczenstwa i skuteczno$ci, nie zaleca
sie stosowania preparatu Remicade u dzieci w wieku do 17 lat, z wyj

q
tkiem choroby Crohna. Nie badano preparatu Remicade u dzieci z chorob

a
Crohna, w wieku ponizej 6 lat. Nie wykonano specjalnych badan z lekiem Remicade u oséb w
podesztym wieku lub pacjentéw z chorob

a
w

a
troby lub nerek.
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Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:

Nie wiadomo czy Remicade wptywa na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn. Nie
wolno kierowac pojazdami ani obstugiwa¢ maszyn, je

$

li leczenie lekiem Remicade wywotuje zmeczenie lub senno

$

C.

Stosowanie innych lekow:

Z reguty pacjenci z reumatoidalnym zapaleniem stawéw, chorobg Crohna, wrzodziejgcym
zapaleniu jelita grubego, zesztywniaj

a

cym zapaleniem stawéw kregostupa, tuszczycowym zapaleniem stawdw lub tuszczycy przyjmu;j
a

liczne leki stosowane w leczeniu tych choréb, takie jak metotreksat, azatiopryna lub
6-merkaptopuryna. Leki te mog

a
rowniez powodowac dziatania niepoz

q
dane. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
kt6re wydawane s

a
bez recepty.

Jedli wystapig dodatkowe dziatania uboczne lub jakiekolwiek nowe objawy nalezy o tym
poinformowac lekarza prowadz acego.

JAK STOSOWAC REMICADE

Remicade jest dostepny w postaci proszku do sporzgdzania koncentratu do przygotowania
roztworu do infuzji. Znaczy to, ze przed podaniem jest najpierw rozpuszczany w wodzie do
wstrzykiwan. Powstaty roztwor jest nastepnie rozcienczany 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku
sodu do infuzji.

Remicade dostepny jest w opakowaniach po 1 lub 2, lub 3 fiolki, ale nie wszystkie rodzaje
opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie. Kazda fiolka (szklana butelka) leku Remicade
zawiera 100 mg substancji czynnej infliksymabu.

Remicade jest podawany dozylnie, zwykle do zyty reki przez okres co najmniej 2 godzin w 0$ro
dku lekarskim. W przypadku pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow po trzeciej
infuzji,lekarz prowadz

a
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cy moze zaleci¢ podawanie leku Remicade w czasie dtuzszym niz 1 godzina. Pacjent
pozostaje pod opiek

a

lekarza w czasie otrzymywania dawki leku Remicade i od 1 do 2 godzin po zakonczeniu infuzji.
W zaleznos$ci od choroby i odpowiedzi na leczenie lekarz prowadzacy okresli indywidualng
dawke i odstepy pomiedzy kolejnymi podaniami. Moze to obejmowaé dodatkowe dawki w 2 i 6
tygodniu po podaniu pierwszej dawki. Leczenie moze byc¢ takze prowadzone dtuzej. Catkowita
ilo $
¢ infliksymabu podawana pacjentowi jest okre

$

lana na podstawie zalecanej dawki i masy ciata pacjenta. Lekarz okre

$

li jakie inne leki musz

a
by¢ stosowane podczas leczenia lekiem Remicade.

Reumatoidalne zapalenie stawow:
Zalecang dawkg poczgtkowa jest 3 mg infliksymabu na kazdy kg masy ciata.

Choroba Crohna:

Zalecang dawkg w ciezkiej, aktywnej postaci choroby Crohna jest 5 mg infliksymabu na kazdy
kg masy ciata. Zalecan g dawka, stosowang w celu zamkniecia przetok
jelitowo-skérnych, jest 5 mg infliksymabu na kazdy kg masy ciata.

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa:
Zalecang dawka jest 5 mg infliksymabu na kazdy kg masy ciata.

tuszczycowe zapalenie stawow:
Zalecang dawkg jest 5 mg infliksymabu na kazdy kg masy ciata.

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego:
Zalecang dawka jest 5 mg infliksymabu na kazdy kg masy ciata.

tuszczyca:
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Zalecang dawkg jest 5 mg infliksymabu na kazdy kg masy ciata.

MOZLIWE DZIAtANIA NIEPOZ DANE

Jak kazdy lek, Remicade moze powodowac dziatania niepozgdane. Wiekszo$¢ dziatan niepoz

a
danych ma tagodny lub umiarkowany przebieg. Jednakze niektére z nich mog

a

by¢ powazne i wymagacé leczenia. Dziatania niepoz

a

dane mog

a

wyst

a

pi¢ w okresie do 6 miesiecy po wykonaniu ostatniej infuzji. Nalezy natychmiast poinformowac
lekarza, je

$

li wyst

a

pi ktérykolwiek z nastepu;j

a

cych objawow: bél lub tkliwo

$

¢ w klatce piersiowej, mie

$

niach, stawach lub zuchwie obrzek dtoni, stdp, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta,
ktéry moze powodowacé utrudnianie w potykaniu lub oddychaniu pokrzywka lub inne objawy
reakcji uczuleniowej (alergii) gor

a

czka, wysypka,

$

wi

a

d, duszno

$

¢ wysitkowa lub spoczynkowa lub obrzek stdp.

Nalezy jak najszybciej poinformowacé lekarza, jesli wystgpig nastepujgce objawy:
objawy infekcji

trudnosci z oddychaniem i suchy kaszel

trudnosci z oddawaniem moczu

zmiany rytmu serca, na przyktad przySpieszone bicie serca

19/21



REMICADE - Lek biologiczny

uczucie pustki w gtowie

uczucie zmeczenia

chrypka

kaszel

béle gtowy

mrowienie

dretwienie

widzenie podwajne lub inne problemy zwigzane z oczami
ostabienie ndg i ramion

zaburzen watrobowych lub Sledziony: zazotcenie oczu lub skéry, zabarwienie moczu na kolor
ciemnobr gzowy, béle w nadbrzuszu
utrata masy ciata

poty nocne.

Opisane powyzej objawy moga by¢ oznakami wymienionych ponizej objawéw ubocznych,
ktore byly obserwowane po podaniu leku Remicade. Czesto: bdle gtowy, zawroty gtowy,
nudno 8ci, objawy brzuszne, reakcje alergiczne, wysypka,
pokrzywka, zakazenia wirusowe (np. opryszczka), zakazenia oddechowe (katar, zakazenia
zatok, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc).

Niezbyt czesto: depresja, pobudzenie, zaburzenia snu, zaburzenia gojenia ran, zakazenia
bakteryjne (np. gruzlica, zakazenia drég moczowych, gtebokie zakazenia skoéry, posocznica),
zakazenia grzybicze, astma, zaburzenia czynno $ci watroby, mata liczba
komérek krwi, w tym niedokrwisto

$

¢, pogorszenie choréb demielinizacyjnych, uaktywnienie choréb z autoagresiji (toczen
umieniowaty uogolniony, toczen), pogorszenie niewydolno

$

ci serca, utrata wtosow, krwawienia, reakcje anafilaktyczne, reakcje w miejscu podania.
Rzadko: Krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacja, niewydolno

$

¢ kr

a

zenia, stwardnienie rozsiane, chtoniak.

Lekarz moze réwniez zaleci¢ wykonanie badan okreslajgcych czynno$¢ watroby i (lub) wskaz
nikdw Kkrwi.

W przypadku wystgpienia innych objawow niepozgdanych niewymienionych w tej ulotce,
nalezy poinformowac lekarza.

PRZECHOWYWANIE LEKU REMICADE
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Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Remicade po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
etykiecie i kartonowym pudetku.

Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamrazag.

Po rozcienczeniu roztwdr gotowy do infuzji jest stabilny przez 24 godziny w temperaturze
pokojowej (25°C). Jednakze z mikrobiologicznego punktu widzenia zaleca sig, aby lek byt
zuzyty jak najszybciej. Infuzja powinna rozpoczac sie w ciggu 3 godzin po rozpuszczeniu i
rozcienczeniu. Roztwor do infuzji leku Remicade moze by¢ zuzyty w ci

a

gu 24 godzin, je

$

li jest przechowywany w temperaturze od 2°C do 8°C, a rozpuszczenie i rozcienczenie odbyto
sie w aseptycznych warunkach. Nie stosowac leku Remicade, je

$

li zauwazy sie wytr

a

cenie osadu, przebarwienia roztworu lub obecno

$

¢ jakichkolwiek statych cz

a
stek.

{icomments off}
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