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Riziko vazného poskozeni metabolismu u pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HFI)

kvuli pfitomnosti sorbitolu v nové intravendzni (IV) formé infliximabu.

VaZena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Celltrion Healthcare Hungary Kft. (,,Celltrion”) ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv a

Evropskou agenturou pro |écivé pfipravky by Vas rad informoval o nasledujicim:
Shrnuti problematiky

Riziko vdZného poskozeni metabolismu u pacientt s hereditarni intoleranci fruktézy (HFI) kvuli

pfitomnosti sorbitolu v nové intravendézni (IV) formé infliximabu.

e Remsima 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je nova intravendzni (IV) forma infliximabu.
Obsah sorbitolu je 45 mg na 1 ml roztoku.

e Intravendzni podani lécivych pripravki obsahujici sorbitol je kontraindikovano u pacientt
s HFI.

e U pacientd s HFI dokonce malé mnoistvi intravendzné podaného sorbitolu muiZe vést
k zdvainym vedlejsim ucinkiim, véetné hypoglykémie, akutniho jaterniho selhani,
hemoragického syndromu, selhani ledvin a umrti.

e Schvalena forma Remsima SC k subkutannimu podani také obsahuje sorbitol, ale kvali SC
zpusobu podani je tento pripravek bezpecny pro pacienty s HFI.

e Drive dostupna Remsima 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok k IV podani

neobsahuje sorbitol.

Zameénitelnost Remsimy 40 mg/ml koncentratu pro infuzni roztok

Remsima 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok neni volné zaménitelnd s jinymi IV formami

infliximabu pro pacienty s HFI.
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Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni
Remsima (infliximab) je biosimilarni pfipravek, ktery byl schvalen v Evropské unii (EU) 10. zafi 2013 pro lécbu:
U dospélych:

Revmatoidni artritidy
Ankylozujici spondylitidy
Psoriaticka artritidy
Lupénky

Crohnovy nemoci

Ulcerdzni kolitidy
U pediatrickych pacientll (26 let)

Zavazné a aktivni Crohnovy nemoci

Zavaziné a aktivni ulcerdzni kolitidy

Byla schvélena nova intravendzni tekuta forma pripravku Remsima - Remsima 40 mg/ml koncentrat pro
infuzni roztok, kterd obsahuje sorbitol jako pomocnou latku. Intravendzni |éCivé pripravky obsahujici sorbitol
jsou kontraindikované pro pacienty s hereditarni intoleranci fruktozy. Pripravek Remsima 100 mg prasek pro
koncentrat pro infuzni roztok, ktery neobsahuje sorbitol, bude i naddle dostupny na predpis pro pacienty,

ktefi jej budou potfebovat.

Hereditarni intolerance fruktdzy (HFI) je ojedinéla dédicna autosomalné recesivni nemoc popisujici deficit
hlavniho enzymu zodpovédného za jaterni metabolismus fruktézy. Nemoc je obecné diagnostikovana
v kojeneckém véku. Podani sorbitolu pacientim s HFl muzZe vést k vnitrobunécné akumulaci fruktdzy-1-

fosfatu, ktery je vysoce toxicky.

Informace o lécivém pripravku a karta pacienta jsou aktualizované a obsahuji vyse zminéné informace o
obsahu sorbitolu a zdkazu podani pfipravku Remsima 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok pacientim s

HFI.

Zdravotni pracovnici musi:

vyloucit HFI u pacientd pfed podanim Remsimy 40 mg/ml koncentratu pro infuzni roztok;

mit na paméti, Ze Remsima 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok, neni zaménitelna s jinymi IV formami
infliximabu u pacientl s HFI;

zajistit, Ze pacient dostal novou verzi karty pacienta;

informovat pacienty s HFIl o kontraindikaci nové formy |écivého pfipravku s diagnézou HFI.
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Hlaseni nezadoucich ucinka:

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zadvainé pro zdravi
|éCenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Hldseni je moiné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych

strankach SUKL, podrobnosti o hla$eni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu lécCiv
Odbor farmakovigilance
Srobarova 49/48

Praha 10, 100 00

Ceska republika

Email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
1062 Budapest

Madarsko

Email: celltrion.pv.cz@biomapas.com

Tel: + 420 234 076 565
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