Skrocona informacja o leku
'V Flixabi™ (infliksymab)

Nazwa produktu leczniczego, moc i posta¢ farmaceutyczna: Flixabi (Infliximabum),
100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji (proszek do sporzadzania koncentratu).
Jedna fiolka zawiera 100 mg infliksymabu. Po rozpuszczeniu kazdy ml zawiera 10 mg infliksymabu.
Wskazania do stosowania: Reumatoidalne zapalenie stawéw (RZS): w skojarzeniu z metotreksatem
(MTX) w ograniczaniu objawéw podmiotowych i przedmiotowych oraz poprawy sprawnosci fizycznej
u: dorostych z aktywna postacia choroby, niedostatecznie reagujacych na leczenie przeciwreumatycznymi
lekami modyfikujacymi przebieg choroby (ang. disease-modifying anti-rheumatic drugs, DMARDs), w tym
MTX; dorostych z ciezka, czynna i postepujaca postacia choroby, ktorzy wczesniej nie byli leczeni MTX
lub innymi lekami DMARDs. Choroba Crohna u dorostych: w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej, czynnej
postaci choroby Crohna u dorostych, ktérzy nie odpowiedzieli na petny i wiasciwy schemat leczenia
kortykosteroidamii (lub) $rodkami immunosupresyjnymi lub leczenie byto Zle tolerowane, lub byty do
niego przeciwwskazania; w leczeniu czynnej postaci choroby Crohna z przetokami u dorostych, ktérzy
nie reagowali na prawidtowo prowadzone standardowe leczenie (w tym antybiotyki, drenaz i leczenie
immunosupresyjne). Choroba Crohna u dzieci: w leczeniu cigzkiej, czynnej postaci choroby Crohna
u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, ktére nie zareagowaly na konwencjonalne leczenie, w tym
kortykosteroidami, immunomodulacyjne i podstawowe leczenie dietetyczne, lub u ktérych wystepowata
nietolerancja czy tez przeciwwskazania do takich sposobéw leczenia. Infliksymab (IFX) badano
wytacznie w skojarzeniu ze standardowym leczeniem immunosupresyjnym. Wrzodziejace zapalenie
jelita grubego (WZJG): w leczeniu umiarkowanej lub cigzkiej czynnej postaci WZJG u dorostych, ktérzy
niedostatecznie reaguja na leczenie standardowe, w tym kortykosteroidami i 6-merkaptopuryna (6-MP) lub
azatiopryng (AZA), lub leczenie byto Zle tolerowane, lub byly do niego przeciwwskazania. WZJG u dzieci
imiodziezy: w leczeniu cigzkiej czynnej postaci WZJG u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, ktérzy
niedostatecznie reagujq na leczenie standardowe, w tym kortykosteroidami i 6-MP lub AZA, lub leczenie
byto Zle tolerowane, lub byty do niego przeciwwskazania. Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa
(ZZ8K): w leczeniu ciezkiej, czynnej postaci ZZSK u dorostych, ktérzy niewystarczajaco zareagowali na
konwencjonalne leczenie. Luszczycowe zapalenie stawow (£ZS): w leczeniu aktywnej i postepujacej
postaci £ZS u dorostych, kiedy odpowiedz na poprzednie leczenie lekami DMARDs byta niewystarczajaca.
Flixabi nalezy podawac: w skojarzeniu z MTX lub sam u pacjentow, u ktérych leczenie MTX byto zle
tolerowane, lub byly do niego przeciwwskazania. W badaniach radiologicznych,u pacjentéw z wielostawowa
symetryczna postacig LZS wykazano, ze leczenie IFX poprawia aktywno$¢ fizyczng oraz zmniejsza
szybko$¢ postepu uszkodzen stawow obwodowych. Luszczyca: w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej
tuszczycy plackowatej u dorostych, ktérzy przestali reagowac na leczenie, majg przeciwwskazania, lub
nie toleruja innych schematéw leczenia ogéinego w tym cyklosporyna, MTX lub psoralenem w potaczeniu
z promieniowaniem UVA (PUVA). Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie powinien
rozpoczynac i prowadzi¢ wykwalifikowany lekarz z do$wiadczeniem w diagnostyce i leczeniu RZS,
zapalnych chorob jelit, ZZSK, £ZS lub tuszczycy. Produkt nalezy podawa¢ dozylnie. Infuzje powinny by¢
wykonywane przez do$wiadczony personel medyczny, przeszkolony w wykrywaniu wszelkich problemow
2zwigzanych z infuzjami. Pacjenci powinni otrzymac ulotke dla pacjenta i karte przypominajaca dla pacjenta
(KP).W czasie leczenia dawki stosowanych jednoczesnie innych lekéw, np. kortykosteroidow, czy lekéw
immunosupresyjnych powinny by¢ zoptymalizowane. Dorosli (w wieku = 18 lat) RZS: 3 mg/kg mc.
w infuzji dozylnej (iv.). Kolejne infuzje w dawce 3 mgrkg me. po 21 6 tyg. od pierwszej infuzji, a nastepnie
co 8 tyg. Flixabi musi by¢ podawany réwnocze$niez MTX. Dostepne dane wskazuja, ze odpowiedz
kliniczng uzyskuije sie w ciagu 12 tyg. leczenia. Jesli odpowiedz pacjenta nie jest odpowiednia lub po tym
okresie odpowiedz zaniknie, nalezy rozwazy¢ stopniowe zwiekszenie dawki o ok. 1,5 mg/kg mc., do maks.
dawki 7,5 mglkg mc., co 8 tyg. Alternatywnie mozna rozwazy¢ podawanie dawki 3 mg/kg mc., w odstepie
co 4 tyg. Jesli uzyskano odpowiednig odpowiedzu pacjentéw nalezy kontynuowac leczenie wybrang dawka
lub z wybrang czestoscia podawania. Nalezy doktadnie rozwazy¢ kontynuacje leczenia u pacjentow,
u ktérych nie stwierdzono korzysci leczniczej w ciagu pierwszych 12 tyg. leczenia lub po dostosowaniu dawki.
Umiarkowana do ciezkiej. czynna posta¢ choroby Crohna: 5 mg/kg mc. w infuzji iv., a nastepnie dodatkowo
5 mg/kg mc. po 2 tyg. od pierwszego podania leku. Jesli pacjent nie odpowiada na leczenie po podaniu
2 dawek nie nalezy stosowa¢ dodatkowego leczenia Flixabi. Dostgpne dane nie uzasadniajq dalszego
leczenia Flixabi pacjentow, ktorzy nie odpowiedzieli w ciagu 6 tyg. na podanie pierwszej infuzji.
U pacjentéw odpowiadajacych na leczenie zaleca sie nastepujace alternatywne sposoby dalszego
leczenia: - podtrzymanie: kolejna infuzja w dawce 5 mg/kg mc. po 6 tyg. po podaniu pierwszej dawki,
a nastepnie infuzje co 8 tyg., lub - ponowne podanie: infuzja w dawce 5 mg/kg mc., jesli objawy choroby
wystapia ponownie. Pomimo braku poréwnawczych doniesien, istniejg ograniczone dane wskazujace,
Ze u pacjentow, ktorzy wyjsciowo odpowiedzieli na leczenie po podaniu dawki 5 mg/kg mc., ale u ktérych
nastepnie doszlo do zaniku odpowiedzi, mozna przywréci¢ odpowiedz na leczenie poprzez zwigkszenie
dawki leku. Nalezy dokfadnie rozwazy¢ kontynuowanie leczenia u pacjentow, u ktorych nie obserwowano
Zzadnej korzysci terapeutycznej po dostosowaniu dawki. Posta¢ czynna choroby Crohna z przetokami:
5 mg/kg mc. w infuzji iv., a nastepnie po 2 i 6 tyg. od pierwszego podania nalezy poda¢ dodatkowe
infuzje w dawce 5 mg/kg mc. Jesli pacjent nie odpowiada na leczenie po podaniu 3 dawek nie nalezy
kontynuowa¢ stosowania Flixabi. U pacjentdw odpowiadajacych na leczenie, zaleca si¢ nastepujace
alternatywne sposoby dalszego leczenia: - podtrzymanie: kolejne infuzje w dawce 5 mg/kg mc. co 8 tyg.,
lub - ponowne podanie: infuzja w dawce 5 mglkg mc., jesli objawy podmiotowe lub przedmiotowe choroby
nawrdca, a nastepnie infuzje w dawce 5 mg/kg mc. co 8 tyg. Pomimo braku poréwnawczych doniesieni,
istniejg ograniczone dane wskazujace, ze u pacjentow, ktorzy wyjsciowo odpowiedzieli na leczenie po
podaniu dawki 5 mg/kg mc., ale u ktérych nastepnie doszto do zaniku odpowiedzi, mozna odpowiedz
na leczenie przywroci¢ poprzez zwigkszenie dawki leku. Nalezy doktadnie rozwazy¢ kontynuowanie
leczenia u pacjentow, u ktérych nie obserwowano zadnej korzysci terapeutycznej po dostosowaniu
dawki leku. Doswiadczenie z ponownym podawaniemw przypadku nawrotu objawéw podmiotowych lub
przedmiotowych choroby Crohna jest ograniczone. Brak porownawczych wynikéw dotyczacych stosunku
korzysci do ryzyka z innymi alternatywnymi metodami ciagtego leczenia. WZJG: 5 mg/kg mc. podawane
w infuzji iv. Nastepnie po 2 i 6 tyg. od pierwszego podania nalezy poda¢ dodatkowe infuzje w dawce
5 mglkg mc., a potem co 8 tyg. Z dostepnych danych wynika, ze odpowiedz kliniczna uzyskuje sie w ciagu
14 tyg. leczenia, tj. po podaniu trzech dawek. Nalezy doktadnie rozwazy¢ kontynuacie leczenia u pacjentow,
u ktérych nie stwierdzono korzysci leczniczej w czasie tego okresu. ZZSK: 5 mg/kg mc. podawane
w infuzji iv. Nastepnie po 2 i 6 tyg. od pierwszego podania nalezy poda¢ dodatkowe infuzje w dawce
5 mg/kg mc., a potem co 6 do 8 tyg. Jesli pacjent nie zareaguje na leczenie do 6 tyg. (tj. po podaniu
2 dawek) nie nalezy podawa¢ kolejnych dawek. £ZS: 5 mg/kg mc. podawane w infuzji iv. Nastepnie
po 2 6 tyg. od pierwszego podania nalezy poda¢ dodatkowe infuzje w dawce 5 mg/kg mc., a potem
co 8 tyg. Luszczyca: jak w £ZS, przy czym, jesli pacjent nie zareaguje na leczenie po 14 tyg. (tj. po podaniu
4 dawek) nie nalezy podawac kolejnych dawek. Ponowne podanie w chorobie Crohna i w RZS: jesli wystapi
nawr6t objawéw podmiotowych i przedmiotowych choroby, Flixabi mozna poda¢ ponownie w ciagu 16 tyg.

od ostatniej infuzji. W badaniach klinicznych reakcje nadwrazliwosci typu péznego obserwowano niezbyt
czesto. Wystepowaly one, gdy przerwa w stosowaniu IFX byta krétsza niz 1 rok. Nie oceniono skuteczno$ci
i bezpieczenstwa ponownego stosowania IFX po przerwie dtuzszej niz 16 tyg. Dotyczy to zaréwno
pacjentow z choroba Crohna, jak i z RZS. Ponowne podanie we WZJG, w ZZSK, w £ZS: nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci ponownego podawania inaczej niz jak w w/iw dawkowaniu.
Ponowne podanie w tuszczycy: ograniczone do$wiadczenie podania w tuszczycy jednej dawki IFX
po 20-tyg. przerwie wskazuje na zmniejszenie skutecznoscii zwigkszenie liczby przypadkéw tagodnych lub
$rednio nasilonych reakcji zwiazanychz infuzja w poréwnaniu do pierwszego kursu leczenia. Ograniczone
doswiadczenie dotyczace ponownego leczenia po kolejnym rzucie choroby za pomocg schematéw
reindukcyjnych wskazuje na wigkszy odsetek reakcji na wlew, w tym powaznych reakcji na wlew,
w poréwnaniu do 8-tyg. leczenia podtrzymujacego. Ponowne podanie leku w poszczegdlnych wskazaniach:
w przypadku przerwania leczenia podtrzymujacego i potrzeby ponownego wiaczenia nie zaleca sie
stosowania schematu reindukcyjnego. W tej sytuacji Flixabi nalezy ponownie poda¢ w dawce pojedynczej,
a nastepniew dawce podtrzymujacej zgodnie z powyzszymi zaleceniami. Szczegdlne grupy pacjentow:
Pacjenci w podesztym wieku: nie przeprowadzono specjalnych badan IFX w tej grupie. W badaniach
klinicznych nie obserwowano wiekszej roznicy w klirensie lub objetosci dystrybucii w zaleznosci od wieku.
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki. Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby: nie badano IFX
w tych grupach. Nie mozna poda¢ zadnych zalecen dotyczacych dawki. Dzieci i mtodziez: Choroba
Crohna (6 do 17 lat): 5 mg/kg mc. podawane w infuzji iv., nastepnie infuzje w dawce5 mg/kg mc.
po 26 tyg. od pierwszej infuzji, a potem co 8 tyg. Dostepne dane nie uzasadniaja dalszego leczenia IFX
u dzieci i mtodziezy, ktdre nie zareagowaty w ciagu pierwszych 10 tyg. Niektorzy pacjenci moga wymagac
krotszych przerw miedzy poszczegoéinymi dawkami, aby utrzymac korzysci kliniczne, podczas gdy
u innych moga wystarczy¢ diuzsze przerwy. U pacjentéw, u ktérych odstep miedzy dawkami skrécono
do mniej niz 8 tyg., ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych moze by¢ wigksze. W przypadku oséb,
u ktdrych po zmianie odstepu miedzy dawkami nie wykazano zadnych oznak wskazujacych na dodatkowe
korzysci terapeutyczne, nalezy starannie rozwazy¢ mozliwo$¢ kontynuowania terapii wediug schematu ze
skroconym odstepem. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznoéci IFX u dzieci z choroba,
Crohna < 6 lat. Brak zalecen dotyczacych dawkowania u dzieci < 6 lat. WZJG (6 do 17 lat): 5 mg/kg mc.
w infuzji iv., nastepnie infuzje w dawce 5 mg/kg mc. po 2 i 6 tyg. od pierwszej infuzji, a potem
co 8 tyg. Dostepne dane nie uzasadniajg dalszego leczenia IFXu dzieci i mtodziezy, ktére nie zareagowaty
w ciggu pierwszych 8 tyg. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci IFX u dzieci z WZJG
< 6 lat. Brak zalecen dotyczacych dawkowania u dzieci < 6 lat. Luszczyca, miodziericze idiopatyczne
zapalenie stawow (MIZS), £ZS, ZZSK, miodzieficze reumatoidalne zapalenie stawéw (MRZS):
nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznoéci IFX u dzieci i mtodziezy < 18 lat. Brak
zalecen dotyczacych dawkowania. Sposdb podawania: Flixabi nalezy podawac w infuzji iv. trwajacej
2 godz. Wszystkich pacjentow, ktérym podano Flixabi nalezy obserwowa¢ przez co najmniej
1-2 godz. po infuzji, aby zauwazy¢ ostre reakcje zwiazane z infuzja. Mozna réwniez zmniejszy¢
szybkos¢ infuzji, w celu zmniejszenia ryzyka takich reakcji, szczegolnie w przypadkach, gdy
wystepowaty one w przesztosci. Krétszy czas podawania wlewu we wskazaniach dla dorostych:
u starannie wybranych dorostych, ktérzy tolerowali przynajmniej trzy poczatkowe 2-godz. wlewy Flixabi
(faza indukgji) i otrzymuja leczenie podtrzymujace, mozna uwzgledni¢ podanie kolejnych wiewow
w czasie nie krétszym niz 1 godz. Jesli w wyniku podania krétszego wlewu u pacjenta wystapi
reakcja poinfuzyjna, a leczenie ma by¢ kontynuowane, mozna rozwazy¢ wolniejsze tempo podawania
wlewu. Nie przeprowadzono badan dotyczacych krétszego czasu podawania wlewuw dawkach
> 6 mg/kg mc. Przeciwskazania: Pacjenci: - z nadwrazliwoscig na substancje czynng w wywiadzie,
inne biatka mysie lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, - z gruzlica lub innymi cigzkimi zakazeniami,
takimi jak posocznica, ropnie i zakazenia oportunistyczne, - z umiarkowang lub ciezka niewydolnoscig,
serca (NYHA klasa I1l/IV). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Identyfikowalno$¢: W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow
leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. Reakcje zwigzane
z infuzjq i nadwrazliwo$¢: stosowanie IFX byto zwiazane z wystapieniem ostrych reakcji zwigzanych
zinfuzja,w tym wstrzasu anafilaktycznego i reakcji nadwrazliwosci typu poznego. Ostre reakcje zwiazane
z infuzja,w tym wstrzas anafilaktyczny, moga rozwina¢ sie w czasie infuzji (w ciggu kilku sekund) lub
w ciggu kilku godz. po niej. Jesli wystapia takie reakcje, nalezy natychmiast przerwac infuzje. Musi by¢
dostepny zestaw reanimacyjny: adrenalina, $rodki przeciwhistaminowe, kortykosteroidy oraz aparatura
do sztucznego oddychania. Aby zapobiec umiarkowanym i przemijajacym reakcjom zwiazanym z infuzja,
pacjent moze wczesniej otrzymac np. leki przeciwhistaminowe, hydrokortyzon i (lub) paracetamol.
Mogace sig tworzy¢ przeciwciata przeciwko IFX sg zwigzane ze wzrostem czestosci wystepowania
reakcji zwigzanych z infuzjg. Mata czes¢ tych reakcji nalezata do powaznych reakcji alergicznych.
Obserwowano zwigzek migdzy powstawaniem przeciwciat wobec IFX i skroceniem trwania odpowiedzi na
leczenie. Jednoczesne podanie immunomodulatoréw byto zwigzane ze zmniejszeniem liczby przypadkéw
powstawania przeciwciat wobec IFX i czestosci wystepowania reakcji zwigzanych z infuzja. Dziatanie
jednoczesnie stosowanego leczenia immunomodulacyjnego byto lepiej wyrazone u epizodycznie leczonych
pacjentéw niz u pacjentow otrzymujacych leczenie podtrzymujace. Pacjenci, ktérzy przerywajq leczenie
immunosupresyjne przed lub podczas leczenia IFX, maja zwigkszone ryzyko powstawania tych przeciwciat.
Przeciwciata wobec IFX nie zawsze sg mozliwe do wykrycia w prébkach surowicy. Jesli wystapia powazne
reakcje nalezy zastosowac leczenie objawowe i nie wolno podawac kolejnych infuzji Flixabi. W badaniach
klinicznych obserwowano reakcje nadwrazliwosci typu péznego. Z dostepnych danych wynika, ze ryzyko
wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci typu péznego zwigksza sie wraz z wydtuzeniem przerwy pomigdzy
kolejnymi podaniami IFX. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby w przypadku wystapienia jakiegokolwiek
opdznionego dziatania niepozadanego natychmiast zasiegnat porady lekarskiej. Pacjenci leczeni
ponownie po diugiej przerwie, musza by¢ bardzo uwaznie obserwowani z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia
objawdw nadwrazliwosci typu péznego. Zakazenia: pacjenci musza by¢ uwaznie monitorowani z uwagi na
mozliwo$¢ wystapienia zakazen, w tym zakazen gruzliczych zaréwno przed, podczas, jak i po zakoficzeniu
leczenia Flixabi. Eliminacja IFX moze trwa¢ do 6 mies., dlatego bardzo istotna jest obserwacja pacjentow
w tym okresie. Leczenie Flixabi nalezy przerwac, jesli u pacjenta wystapia objawy powaznego zakazenia
lub posocznicy. U pacjentéw z przewleklym zakazeniem lub nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie,
w tym u pacjentéw poddanych leczeniu immunosupresyjnemu, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢
rozwazajac podanie Flixabi. Pacjentom nalezy doradzic, aby, jesli to mozliwe, unikali narazenia na czynniki
potencjalnie zwigkszajace ryzyko zakazenia. Czynnik martwicy nowotworu alfa (ang. tumour necrosis
factor alfa, TNFa) posredniczy w zapaleniu i moduluje komérkowa odpowiedz immunologiczna. Dane
doswiadczalne wskazuja, ze TNFa jest istotny dla wewnatrzkomérkowego zwalczania zakazen. Badania
kliniczne wskazuja, ze obrona gospodarza przeciw zakazeniom jest zmniejszona u niektorych pacjentow
leczonych IFX. Nalezy zauwazy¢, ze zahamowanie TNFa moze maskowa¢ objawy zakazenia, takie jak
np. goraczke. Wezesne rozpoznanie nietypowych objawéw klinicznych powaznych zakazen i rzadkich,
typowych objawow klinicznych oraz nietypowych zakazern ma najwigkszy wptyw na skrécenie czasu
do postawienia diagnozy i rozpoczecia leczenia. Pacjenci przyjmujacy leki blokujace TNF sa bardziej
podatni na cigzkie zakazenia. U pacjentéw leczonych IFX obserwowano wystepowanie gruzlicy, zakazen
bakteryjnych, w tym posocznicy i zapalenia ptuc, inwazyjnych zakazen grzybiczych, wirusowych i innych
zakazen oportunistycznych. Niektére z tych zakazen prowadzity do zgonu; najczesciej obserwowano
zakazenia oportunistyczne ze wspoiczynnikiem $miertelnosci > 5%,w tym pneumocystoze, kandydoze,
listerioze i aspergiloze. Pacjentéw leczonych Flixabi, u ktérych wystapito nowe zakazenie, nalezy

podda¢ bardzo doktadnej obserwacji oraz cato$ciowemu procesowi diagnostycznemu. Jezeli wystapi
cigzkie zakazenie lub posocznica, nalezy przerwa¢ podawanie Flixabii rozpocza¢ odpowiednie leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybiczne do czasu opanowania zakazenia. Gruzlica: obserwowano
przypadki czynnej gruzlicy u pacjentow przyjmujacych IFX. Nalezy zauwazy¢, ze w wigkszosci przypadkow
byta to gruZlica z lokalizacja pozaptucna lub gruzlica proséwkowa. Przed rozpoczgciem leczenia Flixabi,
kazdy pacjent musi by¢ zbadany w kierunku wystepowania czynnej lub utajonej gruzlicy. Badanie to
powinno obejmowa¢ szczegdtowy wywiad dotyczacy przebycia gruzlicy lub ewentualnych kontaktow
z osobami chorymi na gruzlice i wczesniejszego i (lub) aktualnego leczenia immunosupresyjnego.
Nalezy réwniez przeprowadzi¢ u wszystkich pacjentow (mozna zastosowa¢ miejscowe zalecenia)
odpowiednie badania przesiewowe (np. proba tuberkulinowa, RTG klatki piersioweji (lub) test wydzielania
interferonu gamma). Zaleca sie, aby przeprowadzenie tych badan odnotowa¢ w KP. Nalezy pamietac,
Ze moze wystapic falszywie ujemny wynik proby tuberkulinowej, zwlaszcza u cigzko chorych pacjentow
lub pacjentéw z obnizong odpornoscia. W przypadku zdiagnozowania czynnej gruzlicy nie mozna
rozpoczynac leczenia Flixabi. Jesli istnieje podejrzenie utajonej gruzlicy, nalezy to skonsultowac
z lekarzem posiadajacym do$wiadczenie w leczeniu gruzlicy. We wszystkich sytuacjach opisanych
ponizej, nalezy bardzo doktadnie rozwazy¢ korzyscii ryzyko ptynace z leczenia Flixabi. W przypadku
zdiagnozowania utajonej gruzlicy przed rozpoczeciem leczenia Flixabi nalezy podjaé profilaktyczne
leczenie przeciwgruzlicze utajonej gruzlicy zgodniez lokalnymi zaleceniami. U pacjentéw z kilkoma
czynnikami ryzyka gruzlicy lub powaznym czynnikiem ryzyka gruzlicy i uiemnym testem w kierunku gruzlicy
utajonej, nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwgruzlicze przed rozpoczeciem leczenia Flixabi. Zastosowanie
leczenia przeciwgruzliczego przed rozpoczgciem leczenia Flixabi nalezy takze rozwazy¢ u pacjentow
z wywiadem utajonej lub czynnej gruzlicy w przesztosci, gdy nie mozna uzyskac potwierdzenia,
czy otrzymali oni odpowiednie leczenie. U pacjentéw przyjmujacych Flixabi obserwowano przypadki czynnej
gruzlicy podczas leczenia gruzlicy utajonej i po jego zakoriczeniu. Wszystkich pacjentéw nalezy informowac
0 koniecznosci kontaktu z lekarzem w przypadku wystapienia objawdw wskazujacych na wystapienie
gruzlicy (uporczywy kaszel, wyniszczenie/utrata masy ciata, stany podgoraczkowe) podczas
leczenia Flixabi. Inwazyjne zakazenia grzybicze: u pacjentéw leczonych Flixabi nalezy podejrzewac
inwazyjne zakazenie grzybicze, takie jak aspergiloza, kandydoza, pneumocystoza, histoplazmoza,
kokcydioidomykoza lub blastomykoza, w przypadku wystapienia ciezkiej choroby uktadowej. Nalezy
réwniez skonsultowac sie z lekarzem specjalizujacym sie¢ w rozpoznawaniu i leczeniu inwazyjnych zakazen
grzybiczych na wezesnym etapie podczas badania tych pacjentow. Inwazyjne zakazenia grzybicze moga,
wystepowac raczej w postaci choroby rozsianej, raczej niz umiejscowionej, a u niektorych pacjentéow
z czynnym zakazeniem badania w kierunku antygenow i przeciwciat moga dawa¢ wyniki ujemne.
Nalezy wdrozy¢ odpowiednig przeciwgrzybicza terapie empiryczna, jednoczes$nie prowadzac badania
diagnostyczne, z uwzglednieniem zarowno ryzyka ciezkiej infekcji grzybiczej, jaki ryzyka leczenia
przeciwgrzybiczego. U pacjentéw, ktérzy zamieszkiwali lub podrézowali na terenach endemicznego
wystepowania inwazyjnych zakazen grzybiczych takich jak histoplazmoza, kokcydioidomykoza lub
blastomykoza, nalezy wnikliwie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka podawania Flixabi przed rozpoczeciem
leczenia. Choroba Crohna z przetokami: u pacjentéw z chorobg Crohna z ostrymi, ropnymi przetokami
nie wolno rozpoczynac leczenia Flixabi do czasu wykluczenia obecnosci zrodta mozliwej infekcji
w szczegolnosci ropnia. Wznowa wirusowego zapalenia wafroby typu B (HBV): u pacjentéw otrzymujacych
inhibitor TNF, w tym IFX, ktérzy byli dtugotrwatymi nosicielami wirusa HBV wystepowata wznowa
wirusowego zapalenia watroby typu B (WZW typu B). W niektorych przypadkach doszto do zgonow. Przed
rozpoczeciem leczenia Flixabi nalezy wykona¢ badania w kierunku zakazenia HBV. U pacjentéwz dodatnimi
wynikami badan w kierunku HBV zaleca si¢ przeprowadzenie konsultacji z lekarzem z do$wiadczeniem
w leczeniu WZW typu B. Nosicieli wirusa HBV, ktérzy wymagaja leczenia Flixabi, nalezy bardzo dokfadnie
monitorowa¢ w celu wykrycia objawéw podmiotowych i przedmiotowych aktywnego zakazenia HBV
w czasie leczenia oraz kilka miesiecy po zakoriczeniu terapii. Odpowiednie dane dotyczace leczenia
pacjentow, ktérzy sa nosicielami wirusa HBV, lekami przeciwwirusowymi w potaczeniu z leczeniem
inhibitorami TNF w celu zahamowania wznowy HBV, nie sa dostepne. U pacjentéw, u ktérych doszto do
wznowy WZW typu B, nalezy przerwac leczenie Flixabi i rozpocza¢ stosowanie skutecznego leczenia
przeciwwirusowego oraz whasciwego leczenia wspomagajacego. Zdarzenia dotyczace watroby i drég
Zz6tciowych: po wprowadzeniu IFX do obrotu obserwowano przypadki zéttaczki i nieinfekcyjnego zapalenia
watroby, niektdre z objawami autoimmunologicznego zapalenia watroby. W pojedynczych przypadkach
w wyniku niewydolno$ci watroby doszto do przeszczepienia watroby lub zgonu. Pacjentéw z objawami
podmiotowymi i przedmiotowymi dysfunkcji watroby nalezy bada¢ w kierunku uszkodzenia watroby. Jesli
wystapi zottaczka i (lub) aktywnos$¢ AIAT jest = 5 razy wigksza niz gorna granica normy, nalezy zaniecha¢
stosowania Flixabi i wykona¢ doktadne badania wystepujacych zaburzen. Rdwnoczesne podanie
inhibitoréw TNF-alfa i anakinry: w badaniach klinicznych jednoczesne podanie anakinry i innego zwiazku
hamujacego TNFa - etanerceptu byto zwigzane z cigzkimi zakazeniami i neutropenig bez zwigkszenia
skuteczno$ci w poréwnaniu do etanerceptu stosowanego osobno. Ze wzgledu na rodzaj dziatan
niepozadanych obserwowanych po podaniu etanerceptu w skojarzeniu z anakinrg mozna spodziewac sig
wystapienia podobnych dziatar niepozadanych po podaniu anakinry i innych zwiazkéw hamujacych TNFa.
Z tego wzgledu nie zaleca sie kojarzenia Flixabi z anakinrg. Rownoczesne podanieinhibitoréw TNF-alfa
i abataceptu: w badaniach klinicznych réwnoczesne podawanie antagonistow TNF i abataceptu byto
zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem wystepowania zakazen, w tym cigzkich, w poréwnaniu z samymi
antagonistami TNF, natomiast nie prowadzito do uzyskania wigkszej korzysci klinicznej. Nie zaleca sig
stosowania Flixabi w skojarzeniu z abataceptem. Réwnoczesne podawanie innych lekéw biologicznych:
dane dotyczace podawania IFX réwnoczesnie z innymi lekami biologicznymi stosowanymi w leczeniu
takich samych chordb, jakie leczy sie IFX, sq niewystarczajace. Nie zaleca si¢ podawania Flixabi
réwnoczesnie z tymi lekami biologicznymi ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszenia ryzyka zakazenia,
a takze wystapienia innych potencjalnych interakcji farmakologicznych. Zmiana jednego leku biologicznego
z grupy DMARDS na inny lek biologiczny z grupy DMARDS: podczas zmiany jednego leku biologicznego
na inny biologiczny nalezy zachowac ostrozno$c¢, a pacjenci powinni by¢ nadal monitorowani, gdyz
naktadanie sie na siebie dziatan lekéw biologicznych moze spowodowa¢ dodatkowe zwigkszenie ryzyka
wystapienia dziatan niepozadanych, w tym zakazenia. Szczepienia: zaleca sig, aby przed rozpoczeciem
leczenia Flixabi pacjenci otrzymali w miare mozliwo$ci wszystkie szczepionki, jakie powinni przyja¢ zgodnie
z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi kalendarza szczepien. Pacjenci stosujacy infliksymab moga by¢
jednoczesnie szczepieni, z wytaczeniem szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje.W podgrupie
90 dorostych pacjentéw z RZS uczestniczacych w badaniu ASPIRE u podobnego odsetka pacjentow
w kazdej grupie leczenia (MTX plus: placebo [n = 17], IFX w dawce 3 mg/kg mc. [n = 27] lub 6 mg/kg mc.
[n = 46]) uzyskano skuteczne dwukrotne zwigkszenie miana przeciwciat po podaniu
poliwalentnej szczepionki przeciwko pneumokokom, co $wiadczy o tym, ze IFX nie zaktéca
humoralnej odpowiedzi immunologicznej niezaleznej od limfocytow T. Jednak wyniki badan
przedstawione w opublikowanych artykutach dotyczace stosowania leku w réznych wskazaniach
(np. w RZS, tuszczycy, chorobie Crohna) wskazuja na to, ze szczepionki niezawierajace zywych
drobnoustrojéw podawane w trakcie leczenia anty-TNF, w tym IFX, moga wywota¢ stabsza
odpowiedz immunologiczna niz u pacjentéw nieotrzymujacych leczenia anty-TNF. Szczepionki
zawierajace zywe drobnoustroje/czynniki zakazne o0 zastosowaniu terapeutycznym: dane dotyczace
odpowiedzi na szczepienie i rozwoju wtérnego zakazenia po podaniu szczepionek zawierajacych
zywe drobnoustroje u pacjentéw otrzymujacych leczenie anty-TNF sg ograniczone.Po podaniu
szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje moze doj$¢ do rozwoju zakazen klinicznych,

w tym takze zakazen rozsianych. Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania szczepionek zawierajacych
zywe drobnoustroje z Flixabi. U niemowlat narazonych w okresie zycia ptodowego na IFX zgtaszano
przypadki zgondw z powodu rozsianego zakazenia pratkami Bacillus Calmette-Guérin (ang. Bacillus
Calmette-Guérin, BCG) po podaniu szczepionki BCG po porodzie. Po porodzie zaleca sie zachowanie
co najmniej 6-mies. okresu oczekiwania przed podaniem szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje
niemowletom narazonym w okresie zycia ptodowego na IFX. Podanie innych czynnikéw zakaznych
o zastosowaniu terapeutycznym, takich jak atenuowane bakterie (np. szczepionka BCG podawana
dopecherzowo w ramach immunoterapii przeciwnowotworowej), moze spowodowa¢ rozwéj zakazen
klinicznych, w tym takze zakazen rozsianych. Nie zaleca si¢ podawania czynnikéw zakaznych
0 zastosowaniu terapeutycznym jednoczesnie z Flixabi. Zjawiska autoimmunizacyjne: wzgledny niedobor
TNFa wywotany leczeniem anty-TNF moze spowodowa¢ uruchomienie zjawisk autoimmunizacyjnych.
Jesli u chorego leczonego Flixabi wystapig objawy wskazujace na zespét toczniopodobny oraz
stwierdzone zostang przeciwciata przeciw dwuniciowemu DNA, nalezy przerwa¢ leczenie Flixabi.
Zdarzenia neurologiczne: stosowanie czynnikéw hamujacych aktywno$¢ TNF, takich jak IFX, zwigzane jest
z przypadkami pojawienia sie lub nasilenia objawow Klinicznych i (lub) radiologicznym potwierdzeniem
choréb demielinizacyjnych o$rodkowego uktadu nerwowego, w tym stwardnienia rozsianego i chorob
demielinizacyjnych obwodowego uktadu nerwowego, w tym zespotu Guillaina-Barrégo. Zaleca sie
doktadne rozwazenie korzysci i ryzyka podawania anty-TNF pacjentom z istniejacymi wcze$niej lub
ostatnio zaistniatymi objawami zaburzen demielinizacyjnych przed rozpoczgciem leczenia Flixabi.
Jesli rozwing sie te zaburzenia, nalezy rozwazy¢ zaprzestanie leczenia. Nowotwory zto$liwe i choroby
limfoproliferacyjne: w tych badaniach klinicznych czynnikéw hamujacych aktywnos$¢ TNF, ktore byly
kontrolowane, stwierdzono wigksza ilo$¢ przypadkéw nowotworéw zto$liwych w tym chtoniakéw
u pacjentow otrzymujacych zwiazki hamujace aktywno$¢ TNF niz u pacjentéw grup kontrolnych.
W czasie badan klinicznych dla wszystkich zarejestrowanych wskazan czesto$¢ wystepowania
chtoniakéwu pacjentow leczonych IFX byta wigksza niz oczekiwana w populaciji ogéinej, ale chtoniaki
wystepowaty rzadko. W okresie porejestracyjnym u pacjentow leczonych antagonista TNF opisywano
przypadki biataczki. U pacjentow z RZS, z wieloletnia wysoka aktywnoscia choroby, stwierdza sie
zwigkszone wyjsciowe ryzyko zachorowania na chtoniaka lub biataczke, co dodatkowo utrudnia ocene
ryzyka. W eksploracyjnym badaniu klinicznym oceniajacym zastosowanie IFX u pacjentéw ze $rednio
nasilong lub ciezka przewlekig obturacyjng chorobg ptuc (POChP), stwierdzono wystepowanie wigkszej
iloci nowotworéw u pacjentéw leczonych IFX niz u pacjentéw grupy kontrolnej. Wszyscy pacjenci
byli natogowymi palaczami. U pacjentéw o zwigkszonym ryzyku wystapienia nowotworéw ztosliwych
z powodu natogowego palenia nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ rozwazajac leczenie. Biorac pod uwage
obecng wiedze nie mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju chtoniaka lub innego nowotworu ztoliwego
u pacjentow leczonych czynnikami hamujacymi aktywnosé TNF. U pacjentéwz nowotworem ztosliwym
w wywiadzie lub rozwazajac kontynuacije leczenia u pacjentéw, u ktérych wystapit nowotwér ztosliwy,
nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ rozwazajgc leczenie czynnikami hamujacymi aktywno$¢ TNF. Nalezy
rowniez zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdw z tuszczyca, u ktdrych stosowano intensywne leczenie
immunosupresyjne lub diugotrwate leczenie PUVA. W okresie porejestracyjnymu dzieci, mtodziezy
i mlodych dorostych (do 22. roku zycia) leczonych antagonistami TNF,w tym IFX, (poczatek leczenia
w wieku < 18 lat) opisywano przypadki nowotworéw zlosliwych,z ktérych czes¢ zakonczyta sie zgonem.
W ok. potowie przypadkéw byly to chtoniaki. Pozostate przypadki stanowity réznorodne nowotwory
ztodliwe, w tym rzadkie nowotwory zwykle zwigzane z immunosupresja. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka
rozwoju nowotworéw ztosliwych u pacjentéw leczonych antagonistami TNF. Po wprowadzeniu leku
do obrotu obserwowano przypadki chtoniaka T-komdrkowego watroby i $ledziony (ang. hepatosplenic
T-cell lymphoma, HSTCL) u pacjentéw leczonych czynnikami hamujacymi TNF, w tym IFX. Ten rzadki
rodzaj chtoniaka T-komérkowego ma bardzo szybki przebieg i zwykle korczy sie $miercig, Prawie wszyscy
pacjenci otrzymali AZA lub 6-MP jednoczesnie z antagonista TNF lub bezposrednio przed jego przyjeciem.
Zdecydowana wiekszos$¢ przypadkow tej choroby w czasie leczenia IFX wystapitau pacjentéw z chorobg
Crohna lub WZJG; w wigkszosci dotyczyty one mtodziezy i modych dorostych mezczyzn. Nalezy rozwazy¢
potencjalne ryzyko leczenia skojarzonego AZA lub 6-MP z Flixabi. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju
chtoniaka T-komérkowego watrobowo-$ledzionowego u pacjentow leczonych Flixabi. U pacjentow
przyjmujacych leki blokujace aktywno$¢ TNF, w tym IFX, zgtaszano przypadki wystepowania czerniaka
i raka z komorek Merkla. Zaleca sig przeprowadzanie okresowych badan skéry, zwlaszcza u pacjentow,
u ktorych stwierdza sig czynniki ryzyka rozwoju raka skory. Populacyjne retrospektywne badanie kohortowe
na podstawie danych ze szwedzkich rejestrow medycznych wykazato zwigkszong czgsto$¢ wystepowania
raka szyjki macicy u kobiet z RZS leczonych IFX w poréwnaniu do pacjentek nieleczonych wezesniej
lekami biologicznymi lub populacji ogéinej, w tym kobiet w wieku powyzej 60 lat. Nalezy kontynuowac
rutynowe badania przesiewowe u kobiet leczonych IFX, w tym u kobiet w wieku powyzej 60 lat. Wszystkich
pacjentow z WZJG, ktorzy maja zwigkszone ryzyko wystapienia dysplazji lub raka jelita grubego
(na przyktad pacjenci z dtugotrwajacym WZJG lub pierwotnym stwardniajacym zapaleniem drdog
z6tciowych) oraz pacjentow, ktdrzy wczesniej mieli dysplazje lub raka jelita grubego, nalezy przed
rozpoczeciem leczenia i w czasie trwania choroby bada¢ w regularnych odstepach czasu w kierunku
dysplazji. Badanie powinno obejmowac kolonoskopie i biopsje zgodnie z lokalnymi zaleceniami.
Obecnie dostepne dane nie wskazuja, ze leczenie IFX wplywa na ryzyko rozwoju dysplazji i raka jelita
grubego. Poniewaz nie okreslono prawdopodobiefistwa zwigkszonego ryzyka rozwoju raka u pacjentow
z nowo zdiagnozowang dysplazjg leczonych IFX, ryzyko i korzyéci dla kazdego pacjenta wynikajace
z kontynuowania leczenia powinny by¢ doktadnie rozwazone przez lekarza. Niewydolno$¢ serca: Flixabi
nalezy ostroznie podawac pacjentom z umiarkowana niewydolnoscia serca (NYHA klasa I/ll). Pacjentow
nalezy bardzo uwaznie monitorowac, a w razie wystapienia nowych objawéw niewydolnosci serca lub
nasilania sie istniejacych nie wolno kontynuowac leczenia Flixabi. Reakcje hematologiczne: u pacjentéw
przyjmujacych leki blokujace aktywnos¢ TNF, w tym IFX, obserwowano przypadki niedokrwistosci
aplastycznej, leukopenii, neutropenii oraz trombocytopenii. Wszyscy pacjenci powinni zosta¢
poinstruowani o konieczno$ci zasiegniecia porady lekarskiej, jesli wystapia u nich objawy przedmiotowe
lub podmiotowe mogace wskazywac na dyskrazje (np. utrzymujaca sie goraczka, powstawanie siniakow,
krwawienie, bladosc). U pacjentéw z potwierdzonymi istotnymi zaburzeniami hematologicznymi nalezy
rozwazy¢ przerwanie leczenia Flixabi. Inne: do$wiadczenie dotyczace bezpieczenstwa stosowania IFX
u pacjentdw po zabiegach chirurgicznych, wiaczajac plastyke stawu, jest ograniczone. W przypadku
planowania zabiegu operacyjnego nalezy wzigé pod uwage dtugi okres pottrwania IFX. Pacjenci
wymagajacy przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego podczas leczenia Flixabi, musza by¢ bardzo
uwaznie monitorowani czy wystepujq u nich ewentualne zakazenia, dlatego nalezy zastosowac
odpowiednie $rodki. W przypadku choroby Crohna brak odpowiedzi na leczenie moze wskazywac¢ na
obecnoé¢ ustalonego widkniejacego zwezenia jelita, ktora moze wymagac leczenia chirurgicznego. Nie
ma dowodu wskazujacego, ze IFX pogarsza lub powoduje wystapienia widkniejacego zwezenia jelita.
Szczegolne grupy pacjentéw Pacjenci w podesztym wieku: czesto$¢ wystepowania ciezkich zakazen
byta wigksza u pacjentéw w wieku 65 lat i starszych, leczonych IFX, niz u pacjentéw w wieku ponizej
65 lat. Cze$¢ zakazen miata skutek $miertelny. Nalezy zachowac szczegolng ostroznos$¢ podczas
leczenia pacjentéw w podeszlym wieku ze wzgledu na ryzyko wystapienia zakazenia. Dzieci i mtodziez:
Zakazenia: w badaniach Klinicznych zakazenia zgtaszano u wigkszego odsetka dzieci w poréwnaniu
do dorostych. Szczepienia: zaleca sig, aby dzieci przed rozpoczeciem leczenia Flixabi otrzymaty
w miare mozliwosci wszystkie szczepionki, jakie powinny przyja¢ w danym wieku zgodnie z aktualnymi
wytycznymi dotyczacymi kalendarza szczepien. Dzieci i mtodziez stosujacy IFX moga by¢ jednocze$nie

szczepieni, z wytaczeniem szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje. Nowotwory ztosliwe
i zaburzenia limfoproliferacyjne: w okresie porejestracyjnym u dzieci, modziezy i mtodych dorostych (w wieku
do 22 lat) leczonych antagonistami TNF (poczatek leczeniaw wieku < 18 lat), w tym IFX, opisywano
przypadki nowotworéw ztodliwych, z ktérych cze$¢ zakonczyta sie zgonem. W okoto potowie przypadkow
byly to chtoniaki. Pozostate przypadki stanowity réznorodne nowotwory ztosliwe, w tym rzadkie
nowotwory zwykle zwigzane z immunosupresja. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju nowotwordw
ztosliwych u dzieci i mtodziezy leczonych antagonistami TNF. Po wprowadzeniu leku do obrotu
obserwowano przypadki chtoniaka T-komérkowego watrobowo-$ledzionowego u pacjentéw leczonych
czynnikami hamujacymi TNF, w tym IFX. Ten rzadki rodzaj chtoniaka T-komérkowego ma bardzo szybki
przebieg i zwykle konczy sie $miercig. Prawie wszyscy pacjenci otrzymali AZA lub 6-MP jednoczes$nie
z antagonista TNF lub bezposrednio przed jego przyjeciem. Zdecydowana wigkszo$¢ przypadkow tej
choroby w czasie leczenia IFX wystapitau pacjentéw z choroba Crohna lub WZJG; w wigkszosci dotyczyty
one miodziezy i mfodych dorostych mezczyzn. Nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko leczenia skojarzonego
AZA lub 6-MP z Flixabi. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju chtoniaka T-komérkowego wafroby i $ledziony
u pacjentow leczonych Flixabi. Zawarto$¢ sodu: Flixabi zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke,
tj. jest uznawany za ,wolny od sodu”. Flixabi jest jednak rozcieniczany w 0,9% (9 mg/ml) roztworze
chlorku sodu do infuzji. Nalezy wzigé to pod uwage u pacjentéw kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.
Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: w badaniach klinicznych najczesciej
zgtaszanym dziataniem niepozadanym byly zakazenia gérnych drég oddechowych, ktére wystepowaty
u 25,3% pacjentow przyjmujacych IFX, w pordwnaniu do 16,5% w grupie kontrolnej. Do najciezszych
dziatan niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem czynnikéw blokujacych TNF, zgtaszanych w zwiazku
ze stosowaniem IFX nalezaly reaktywacja HBV, zastoinowa niewydolnos¢ serca (ang. congestive heart
failure, CHF), cigzkie zakazenia (w tym posocznica, zakazenia oportunistyczne oraz gruzlica), choroba
posurowicza (opdznione reakcje nadwrazliwosci), reakcje hematologiczne, toczen rumieniowaty
uktadowy/zespot toczniopodobny, zaburzenia demielinizacyjne, zdarzenia ze strony watroby i drog
z0tciowych, chtoniak, HSTCL, biataczka, rak z komérek Merkla, czerniak, nowotwory u dzieci, sarkoidoza/
reakcja sarkoidopodobna, ropien jelita lub ropieri okotoodbytniczy (w przebiegu choroby Crohna) oraz
cigzkie reakcje zwiazane z infuzja. Wykaz dziatan niepozadanych. Ponizej przedstawione sg dziatania
niepozadane, zebrane z danych z badan klinicznych, jak réwniez dziatania niepozadane zgtoszone po
wprowadzeniu leku do obrotu, obejmujace takze przypadki zakoriczone zgonem. Dziatania niepozadane
uporzadkowane wedtug klasyfikacji uktadow narzadowych uporzadkowano wg. nastepujacych kategorii
czestosci wystepowania: bardzo czgsto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do
< 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (czestosc nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Bardzo
czesto: zakazenia wirusowe (np. grypa, zakazenia wirusem herpes); bol glowy; zakazenia gérnych drog
oddechowych, zapalenie zatok; bole brzucha, nudnosci; reakcje zwiazane z infuzja, bol. Czesto: zakazenia
bakteryjne (np. posocznica, zapalenie tkanki facznej, ropien), neutropenia, leukopenia, niedokrwistosc,
uogolnione powigkszenie weztdw chtonnych; reakcje alergiczne ze strony uktadu oddechowego; depresja,
bezsennos¢; zawroty gtowy pochodzenia btednikowego i pozabtednikowego, niedoczulica, parestezja;
zapalenie spojowek; tachykardia, kotatania serca; niedoci$nienie, nadci$nienie tetnicze, siniaki, uderzenia
goraca, zaczerwienienie twarzy; zakazenia dolnych drog oddechowych (np. zapalenie oskrzeli, zapalenie
pluc), dusznosc, krwawieniez nosa; krwotoki zotadkowo-jelitowe, biegunka, dyspepsja, refluks zotadkowo-
przetykowy, zaparcie; zaburzenia czynnosci watroby, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz; nowe
zachorowania lub zaostrzenie tuszczycy, w tym fuszczyca krostkowa (pierwotnie dtoni i stop), pokrzywka,
wysypka, $wiad, nadmierne pocenie, sucha skora, grzybica skory, wyprysk, tysienie; béle stawow, bole
migsni, bol plecow; zakazenie uktadu moczowego; bol w klatce piersiowej, zmeczenie, goraczka, reakcje
w miejscu podania, dreszcze, obrzek. Niezbyt czesto: gruzlica, zakazenia grzybicze (np. kandydoza,
grzybica paznokci); matoptytkowos¢, limfopenia, limfocytoza; reakcje anafilaktyczne, zespot
toczniopodobny, choroba posurowicza, objawy przypominajace chorobe posurowicza; amnezja,
pobudzenie, splatanie, senno$¢, nerwowo$¢; napad padaczkowy, neuropatia; zapalenie rogowki,
obrzek okotooczodotowy, jeczmien; niewydolno$¢ serca (nowe zachorowania lub nasilenie), arytmia,
omdlenia, bradykardia; niedokrwienie obwodowe, zakrzepowe zapalenie zyt, krwiaki; obrzek ptuc,
skurcz oskrzeli, zapalenie optucnej, wysiek optucnowy; perforacja jelit, zwezenie jelit, zapalenie
uchytka, zapalenie trzustki, zapalenie warg; zapalenie watroby, uszkodzenie komérek watrobowych,
zapalenie pecherzyka zoétciowego; wysypka pecherzowa, fojotok, tradzik rézowaty, brodawka skérna,
hiperkeratoza, nieprawidtowa pigmentacja skory; odmiedniczkowe zapalenie nerek; zapalenie pochwy;
zaburzenia procesow gojenia; dodatnie autoprzeciwciata. Rzadko: zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
zakazenia oportunistyczne (takie jak inwazyjne zakazenia grzybicze [pneumocystoza, histoplazmoza,
aspergiloza, kokcydioidomykoza, kryptokokoza, blastomykoza], zakazenia bakteryjne [zakazenia
atypowymi mykobakteriami, listerioza, salmonelloza] oraz zakazenia wirusowe [wirus cytomegalii]),
zakazenia pasozytnicze, reaktywacja zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B; chfoniak, chtoniak
nieziarniczy, choroba Hodgkina, biataczka, czemiak, rak szyjki macicy; agranulocytoza(w tym u niemowlat
po narazeniu w okresie zycia plodowego na IFX), zakrzepowa plamica matoptytkowa, pancytopenia,
niedokrwisto$¢ hemolityczna, samoistna plamica matoptytkowa; wstrzas anafilaktyczny, zapalenie naczyn,
reakcja sarkoidopodobna; apatia; poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego, choroby demielinizacyjne
osrodkowego uktadu nerwowego (choroba podobna do stwardnienia rozsianego i zapalenie nerwu
wzrokowego), choroby demielinizacyjne obwodowego uktadu nerwowego (takie jak: zespot Guillaina-
Barrégo, przewlekta demielinizacyjna polineuropatia zapalna i wieloogniskowa neuropatia ruchowa);
wewnetrzne zapalenie oka; sinica, wysiek osierdziowy; niewydolno$¢ krazenia, wybroczyny, skurcz naczyn;
$rodmigzszowe choroby ptuc (w tym choroba gwattownie postepujaca, zwidknienie ptuc oraz zapalenie
pluc); autoimmunologiczne zapalenie watroby, zéttaczka; martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, czyracznosc, linijna IgA dermatoza pecherzowa (ang. linear
IgA bullous dermatosis, LABD); ostra uogdlniona osutka krostkowa (ang. acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP); reakcje liszajowate; zmiany ziarniniakowe; nieprawidiowy uktad dopetniacza. Czestosé
nieznana: zakazenie z przetamania pozaszczepieniu (po narazeniu w okresie zycia ptodowego na IFX)
w tym gruzlica bydleca (rozsiane zakazenie BCG); chtoniak T-komdrkowy watrobowo-$ledzionowy
(szczegdlnie u miodziezy oraz mtodych mezczyzn z chorobg Crohna lub WZJG), rak z komérek Merkla;
incydenty naczyniowo-mozgowe wystepujacew Scistym zwigzku czasowym z infuzja; przemijajaca utrata
wzroku wystepujaca w czasie infuzji lub w ciagu 2 godz. po infuzji; niedokrwienie migénia sercowego/
zawat migénia sercowego; niewydolno$¢ watroby; nasilenie objawdw zapalenia skérno-migsniowego.

Podmiot odpowiedzialny:
Samsung Bioepis NL B.V.,

Olof Palmestraat 10, 2616 LR Delft, Holandia
Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Biogen Poland sp. z 0.0. tel.: + 48 22 116 86 94

Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu:
EU/1/16/1106/001, EU/1/16/1106/002, EU/1/16/1106/003,
EU/1/16/1106/004 i EU/1/16/1106/005.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu ChPL: 04/2020
Kategoria dostepnosci: Rp - Lek wydawany na recepte.
Odptatnos¢ dla pacjenta: Produkt bezptatny, refundowany
w ramach programoéw lekowych: B.32, B.33, B.35, B.36, B.47, B.55.
Urzedowa cena zbytu: 939,60 PLN brutto (1 fiolka).
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2020 r.

w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na 1 wrze$nia 2020 r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2020.60).
Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne
na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw

http://www.ema.europa.eu.
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