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Infliximab (Remicade, Flixabi, Inflectra, Remsima a Zessly): PouZiti Zivych vakcin u kojenct
vystavenych infliximabu in utero nebo béhem kojeni

VéazZena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Drzitelé rozhodnuti o registraci pro infliximab, ve spolupraci s Evropskou agenturou pro |écivé pfipravky
a Statnim ustavem pro kontrolu léCiv, by Vas radi informovali o nasledujicim:

Shrnuti

Kojenci vystaveni infliximabu in utero (tj. béhem téhotenstvi)

¢ Infliximab prochazi placentou a byl detekovan v séru kojenci po dobu aZ 12 mésica od
narozeni. Po expozici in utero mohou byt kojenci vystaveni zvySenému riziku infekce,
véetné zavainé diseminované infekce, ktera muze byt fatalni.

e Zivé vakciny (napt. BCG vakcina) by nemély byt podavany kojenctim po in utero
expozici infliximabu po dobu 12 mésicl po narozeni.

e Pokud existuje zietelny klinicky pfinos pro daného kojence, je mozné zvaiit podani
nedetekovatelné nebo pokud bylo podavani infliximabu omezeno na prvni trimestr
téhotenstvi.

Kojenci vystaveni infliximabu prostfednictvim materského mléka

e Nizké hladiny infliximabu byly detekovany v mateiském mléce. Byl také detekovan
v séru kojencti po expozici infliximabu prostfednictvim materského mléka.

e Podani zivé vakciny kojenému ditéti béhem doby, kdy matka dostava infliximab, se
nedoporucuje s vyjimkou pripadd, kdy jsou sérové hladiny infliximabu u kojence
nedetekovatelné.

Dalsi informace o bezpecnostni otdzce

Infliximab je chiméricka lidska-mysi monoklonalini protilatka typu imunoglobulin G1 (IgG1), ktera se
specificky vaze na lidsky TNFa. V Evropské unii je indikovan k 1é¢bé revmatoidni artritidy, Crohnovy
choroby (dospéli a pediatricti pacienti), ulcerdzni kolitidy (dospéli a pediatricti pacienti), ankylozujici
spondylitidy, psoriatické artritidy a psoridzy.

Podani Zivych vakcin kojenclim vystavenym infliximabu in utero
Infliximab prochazi placentou a byl detekovan v séru kojencl vystavenych infliximabu in utero po dobu

az 12 mésicl od narozeni (Julsgaard et al, 2016). U téchto kojenctd mlze byt zvysené riziko infekce,



véetné zavaziné diseminované infekce, kterd muze byt fatalni. To zahrnuje diseminovanou infekci Bacillus
Calmette-Guérin (BCG), ktera byla hlasena po podani Zivé vakciny BCG po narozeni.

Pfed podanim Zivych vakcin kojenctm, ktefi byli vystaveni infliximabu in utero, se proto doporucuje
dodrzet 12mésicni odstup pocinajici narozenim. Pokud existuje zfetelny klinicky pfinos pro daného
kojence, je mozné zvazit podani Zivé vakciny dfive, jsou-li sérové hladiny infliximabu u kojence
nedetekovatelné nebo pokud bylo podavani infliximabu omezeno na prvni trimestr téhotenstvi (kdy je
prenos IgG placentou povazovan za minimalni).

Podani Zivych vakcin kojencim vystavenym infliximabu prostfednictvim materského mléka

Omezené Udaje z publikované literatury naznacuji, Ze infliximab byl detekovan v nizkych hladinach
v materském mléce v koncentracich az do 5 % jeho hladiny v séru matky (Fritzsche et al, 2012).

Infliximab byl také detekovan v séru kojence po expozici infliximabu prostfednictvim materského mléka.
Ocekava se, Ze systémova expozice u kojeného ditéte bude nizkd, protoze infliximab je z velké ¢asti
degradovan v gastrointestinalnim traktu.

Podani zivych vakcin kojenému ditéti béhem doby, kdy je matce poddavan infliximab, se nedoporucuje
s vyjimkou pripadd, kdy jsou sérové hladiny infliximabu u kojence nedetekovatelné.

Informace o pripravku

Souhrn Udajl o pripravku pro infliximab, ptibalové informace pro pacienty a karty pacienta jsou

v soucasnosti aktualizovany tak, aby odrazely sou¢asnd doporuceni tykajici se podani Zivych vakcin
kojenclim po expozici in utero nebo béhem kojeni. Pacientim uZivajicim infliximab ma byt poskytnuta
pribalova informace a karta pacienta. Zeny lé¢ené infliximabem maji byt pouceny o tom, Ze je dilezité
diskutovat o moznostech podavani (Zivych) vakcin s détskymi |ékafi, pokud otéhotni nebo se rozhodnou
kojit béhem uzivani infliximabu.

Hléaseni neZdadoucich uéinki

Jakékoli podezreni na zdavazZny nebo neocekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
lécenych osob je tfeba hldsit Stdtnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Hldseni je mozZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych
strdnkdch SUKL, vie potfebné pro hldseni najdete na: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

JelikoZ se jednd o biologickad léciva, je tfeba doplnit pfi hldseni neZadoucich ucinkd i presny obchodni
ndzev a Cislo SarZe.

Dékujeme za spoluprdci.
S pozdravem,

Drzitelé rozhodnuti o registraci léCivych pfipravki
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Kontaktni udaje na drZitele rozhodnuti o registraci

Pripravek | DrZitel Lokdini zdstupce v CR Webovd adresa / E-mail pro dotazy
rozhodnuti
o registraci
Remicade | Janssen Merck Sharp & Dohme s.r.o. www.msd.cz
Biologics B.V. Na Valentince 3336/4, Praha 5
150 00 email pro dotazy:
Tel.: +420 233 010 111 dpoc czechslovak@merck.com
Flixabi Samsung Bioepis | Biogen (Czech Republic) s.r.o.,
NL B.V. Tel.: + 420 255 706 208
email: medical-cz@biogen.com
Inflectra Pfizer Europe Pfizer, spol. s r.o. www.pfizer.cz
MA EEIG Stroupeznického 3191/17
150 00 Praha 5 — Smichov email pro dotazy:
tel: +420 283 004 111 Medical.Information @pfizer.com
Remsima | Celltrion Celltrion Healthcare Hungary https://www.celltrionhealthcare.hu/
Healthcare Kft.
Hungary Kft. Celltrion Healthcare email pro dotazy:
Hungary Kft. 1062 Budapest celltrion.pvmi@biomapas.com
Vaci ut 1-3.
Tel: + 420 234 076 547
Zessly Sandoz GmbH SANDOZ s.r.o. www.sandoz.cz
Na Pankraci 1724/129, Praha 4
- Nusle, 140 00, email: office.cz@sandoz.com
Tel: +420 225775 111
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