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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Remicade 100 mg proszek do sporzadzania koncentratu do przygotowania roztworu do infuzji
infliksymab (infliximabum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

o Pacjent otrzyma rowniez kart¢ przypominajacg dla pacjenta zawierajaca wazne informacje
dotyczace bezpieczenstwa, o ktorych nalezy wiedzie¢ przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia
lekiem Remicade.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Remicade i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Remicade
Jak stosowac lek Remicade

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Remicade

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Remicade i w jakim celu si¢ go stosuje

Remicade zawiera substancje czynng infliksymab. Infliksymab jest przeciwcialem monoklonalnym —
rodzajem biatka wiazacego si¢ ze swoistym celem w organizmie o nazwie TNF (czynnik martwicy
nowotworu) alfa.

Remicade nalezy do grupy lekow zwanych ,, TNF blokerami”. Lek Remicade jest stosowany
u dorostych w nastepujacych chorobach zapalnych:

o Reumatoidalnym zapaleniu stawow

. Luszczycowym zapaleniu stawow

o Zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa (chorobie Bechterewa)
. Luszczycy.

Lek Remicade jest rowniez stosowany u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych w:
o Chorobie Crohna
o Wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego.

Lek Remicade dziata poprzez wigzanie si¢ w sposob wybiorczy z TNF alfa i hamowanie jego
dziatania. TNF alfa bierze udzial w procesach zapalnych organizmu, dlatego hamujac jego dziatanie
mozna zmniejszy¢ odczyn zapalny wystepujacy w organizmie.

Reumatoidalne zapalenie stawow

Reumatoidalne zapalenie stawow jest chorobg zapalng stawow. W przypadku aktywnego
reumatoidalnego zapalenia stawow najpierw podaje si¢ inne leki. Jesli dziatanie tych lekow nie jest
wystarczajace, pacjentowi zostanie podany lek Remicade w skojarzeniu z innym lekiem zwanym
metotreksat, w celu:

o Ztagodzenia objawow choroby
o Spowolnienia tempa uszkadzania stawow
o Poprawy sprawnosci fizyczne;j.
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Luszczycowe zapalenie stawow

Luszczycowe zapalenie stawow jest zapalng chorobg stawow, zwykle zwigzang z tuszczyca.

W przypadku tuszczycowego zapalenia stawow najpierw podaje si¢ inne leki. Jesli dziatanie tych
lekow nie jest wystarczajace, pacjentowi zostanie podany lek Remicade w celu:

o Ztagodzenia objawow choroby
o Spowolnienia procesu uszkodzenia stawow
o Poprawy sprawnosci fizyczne;j.

Zesztywniajace zapalenie stawoéw kregoshupa (choroba Bechterewa)

Zesztywniajace zapalenie stawow kregoshupa jest zapalng choroba kregostupa. W przypadku
zesztywniajacego zapalenia stawow kregoshupa najpierw podaje si¢ inne leki. Jesli dziatanie tych
lekéw nie jest wystarczajace, pacjentowi zostanie podany lek Remicade w celu:

. Ztagodzenia objawow choroby
o Poprawy sprawnosci fizyczne;.
Luszczyca

Luszczyca jest zapalng chorobg skory. Jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana do cigzkiej tuszczyca
plackowata najpierw begda stosowane inne leki lub metody lecznicze, takie jak fototerapia. Jesli
dziatanie tych lekow lub metod leczenia nie jest wystarczajace, pacjentowi zostanie podany lek
Remicade aby ograniczy¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe choroby.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest zapalng choroba jelit. W przypadku wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego najpierw podaje si¢ inne leki. Jesli dziatanie tych lekow nie jest
wystarczajace, pacjentowi zostanie podany lek Remicade w celu leczenia choroby.

Choroba Crohna

Choroba Crohna jest zapalng chorobg jelit. W przypadku choroby Crohna najpierw podaje si¢ inne

leki. Jesli dziatanie tych lekow nie jest wystarczajace, pacjentowi zostanie podany lek Remicade

w celu:

o Leczenia czynnej postaci choroby Crohna

o Zmniejszenia liczby nieprawidtowych otworéow (przetok) prowadzacych z jelit do skory,
ktorych nie udato si¢ kontrolowa¢ innymi §rodkami czy zabiegami chirurgicznymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Remicade

Nie stosowa¢ leku Remicade jesli:

o Pacjent ma uczulenie na infliksymab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Remicade
(wymienionych w punkcie 6).

o U pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na biatka mysie.

o U pacjenta wystepuje gruzlica lub inne powazne zakazenie, takie jak zapalenie ptuc lub
posocznica (sepsa).

o U pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca umiarkowana lub cigzka.

Nie nalezy stosowac leku Remicade, jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktorekolwiek z wyzej
wymienionych. Jesli pacjent nie jest pewien, powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego
przed zastosowaniem leku Remicade.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania lub w trakcie stosowania leku Remicade nalezy omowié to
z lekarzem, jesli:
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Pacjent otrzymywat wezeséniej lek Remicade
o Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent leczony byt lekiem Remicade w przesztosci
1 ponownie rozpoczyna leczenie lekiem Remicade.
Jesli pacjent miat przerwe dhuzszg niz 16 tygodni w leczeniu lekiem Remicade, istnieje wigksze
ryzyko wystapienia reakcji uczuleniowych po ponownym rozpoczgciu leczenia.

Zakazenia

. Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego przed przyjeciem leku Remicade, jesli
pacjent ma infekcje (zakazenie), nawet najmniejsza.

o Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego przed przyjeciem leku Remicade, jesli

pacjent kiedykolwiek mieszkat lub podrozowat do miejsc, w ktorych czesto wystepuja
zakazenia o nazwie histoplazmoza, kokcydiomykoza lub blastomykoza (grzybica
drozdzakowa). Zakazenia te sa wywotywane przez szczeg6lne rodzaje grzybow, ktore
mogg umieszczac si¢ w ptucach lub innych cze$ciach organizmu.

o W czasie leczenia lekiem Remicade, czg$ciej moga wystepowac zakazenia. U pacjentow
w wieku 65 lat i starszych wystepuje zwigkszone ryzyko wystapienia zakazenia.
o Zakazenia te moga mie¢ cigzki przebieg i moga obejmowac gruzlice, zakazenia

spowodowane przez wirusy, grzyby, bakterie lub inne organizmy w Srodowisku oraz
posocznice, ktora moze stanowic zagrozenie dla zycia.
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego o objawach zakazenia podczas
leczenia lekiem Remicade. Objawy te obejmuja goraczke, kaszel, objawy grypopodobne, zte
samopoczucie, zaczerwienienie lub ocieplenie skory, zranienia lub problemy z zgbami. Lekarz
moze zaleci¢ tymczasowe przerwanie przyjmowania leku Remicade.

Gruzlica

o Jest bardzo wazne, zeby poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent kiedykolwiek
chorowat na gruzlice Iub byt w bliskim kontakcie z osobg wczeséniej chorg lub obecnie
chorujaca na gruzlice.

o Lekarz prowadzacy wykona badania w kierunku gruzlicy. Obserwowano przypadki
gruzlicy u pacjentéw leczonych lekiem Remicade, rowniez u osob, ktore przyjmowaty juz
leki przeciwgruzlicze. Lekarz prowadzacy odnotuje wykonanie tych badan w karcie
przypominajacej dla pacjenta.

o Jesli lekarz prowadzacy podejrzewa u pacjenta gruzlicg, powinien rozwazy¢ leczenie
przeciwgruzlicze przed rozpoczeciem leczenia lekiem Remicade.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego jesli wystapia objawy gruzlicy

podczas leczenia lekiem Remicade. Objawy te obejmujg uporczywy kaszel, utratg masy ciala,

uczucie zmeczenia, goraczke, nocne poty.

Wirusowe zapalenie watroby typu B

o Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, przed przyjeciem leku Remicade, jesli
pacjent jest nosicielem lub miatl w przesztosci wirusowe zapalenie watroby typu B.

o Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego jesli pacjent uwaza, ze istnieje ryzyko
zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B.

o Lekarz prowadzacy powinien wykona¢ badania w kierunku wirusowego zapalenia
watroby typu B.

o Leczenie lekami hamujacymi czynno$¢ uktadu immunologicznego (lekami blokujacymi

TNF), takimi jak lek Remicade moze powodowa¢ wznowe¢ wirusowego zapalenia
watroby typu B, u pacjentow ktorzy sg nosicielami tego wirusa, ktora w niektorych
przypadkach moze zagraza¢ zyciu pacjentow.

Problemy z sercem

o Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjent ma jakiekolwiek problemy z sercem, takie jak
tagodna niewydolnos¢ serca.
. Lekarz prowadzacy bedzie bardzo doktadnie monitorowat czynno$¢ serca.
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Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego jesli wystapia nowe objawy lub
ulegna pogorszeniu istniejace objawy niewydolnos$ci serca w trakcie leczenia lekiem Remicade.
Objawy te obejmuja dusznos¢ lub obrzek stop.

Nowotwory i chloniak

o Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego przed przyjeciem leku Remicade jesli
pacjent ma lub kiedykolwiek miat chloniaka (rodzaj raka krwi) lub jakiekolwiek inne
nowotwory.

. Pacjenci z cigzkim reumatoidalnym zapaleniem stawow, u ktérych choroba wystepuje od
dlugiego czasu, moga by¢ bardziej narazeni na rozw¢j chtoniaka.

o Przyjmowanie leku Remicade u dzieci i mtodziezy moze zwigkszac¢ ryzyko rozwoju

chtoniaka lub innego nowotworu.

. U niektérych pacjentow otrzymujacych leki blokujace TNF, w tym lek Remicade,
wystapit rzadki rodzaj nowotworu nazywany chtoniakiem T-komoérkowym
watrobowo-sledzionowym. W wigkszosci przypadkow wystepowat on u nastoletnich
chlopcoéw lub mlodych mezezyzn 1 wigkszos¢ z nich chorowata na chorobg Crohna lub
wrzodziejace zapalenie jelita grubego. Ten rodzaj nowotworu zwykle prowadzit do
zgonu. U prawie wszystkich pacjentow oprocz lekow blokujacych TNF stosowano
rowniez leki zawierajace azatiopryne lub 6-merkaptopuryne.

o U niektorych pacjentéw leczonych infliksymabem obserwowano rozwdj pewnego
rodzaju nowotworow skory. Nalezy powiadomi¢ lekarza jesli w trakcie leczenia lub po
jego zakonczeniu wystapig jakiekolwiek zmiany w wygladzie skory lub naro$la na
skorze.

o U niektorych kobiet przyjmujacych lek Remicade w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawow wystepowal rak szyjki macicy. W przypadku kobiet przyjmujgcych lek
Remicade, w tym kobiet powyzej 60. roku zycia, lekarz moze zaleci¢ regularne badania
przesiewowe w kierunku raka szyjki macicy.

Choroby pluc lub nalogowi palacze

o Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego przed przyjeciem leku Remicade, jesli
pacjent ma chorobe ptuc zwang Przewlekta Obturacyjng Choroba Ptuc (POChP) lub jest
nalogowym palaczem.

o U pacjentéw z POChP oraz natogowych palaczy wystepuje zwickszone ryzyko rozwoju
nowotworu w trakcie leczenia lekiem Remicade.

Choroby ukfadu nerwowego

o Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat
problemy, ktore wptywaja na uktad nerwowy. w tym stwardnienie rozsiane, zespot
Guillain-Barré, jesli pacjent ma drgawki lub stwierdzone zapalenie nerwu wzrokowego.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego jesli wystapia objawy choroby uktadu

nerwowego w trakcie leczenia lekiem Remicade. Objawy obejmujg zaburzenia wiedzenia,

ostabienie rak i ndg, dretwienie lub mrowienie jakiejkolwiek czesci ciata.

Nieprawidlowe otwory skéry (przetoki)
o Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Remicade nalezy poinformowac lekarza
prowadzacego jesli pacjent ma jakiekolwiek nieprawidtowe otwory skory (przetoki).

Szczepienia

o Nalezy przedyskutowac z lekarzem prowadzacym jesli pacjent byt ostatnio szczepiony
lub ma by¢ szczepiony.
o Pacjent powinien otrzymac zalecane szczepienia zanim rozpocznie leczenie lekiem

Remicade. W trakcie leczenia lekiem Remicade pacjent moze otrzymac pewne
szczepionki, ale nie nalezy mu podawa¢ szczepionek zywych (zawierajacych zywe, ale
ostabione czynniki zakazne), poniewaz moga one powodowac zakazenia.

. Jesli pacjentka otrzymywata lek Remicade w okresie ciagzy, to rowniez u dziecka moze
wystepowac wieksze ryzyko rozwoju zakazenia w wyniku otrzymania szczepionki
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zawierajgcej zywe drobnoustroje w pierwszym roku zycia. Wazne, aby poinformowacé
lekarzy, ktorzy zajmuja si¢ dzieckiem oraz fachowy personel medyczny o stosowaniu
leku Remicade. Dzigki temu beda oni mogli okresli¢, kiedy dziecko powinno otrzymaé
jakakolwiek szczepionke, w tym szczepionki zawierajagce zywe drobnoustroje, takie jak
szczepionka BCG (stosowana w celu zapobiegania gruzlicy).

o Jesli pacjentka karmi piersia, wazne jest, aby poinformowata o tym, ze stosuje lek
Remicade, lekarza pediatre oraz innych przedstawicieli fachowego personelu
medycznego, ktorzy zajmujg si¢ dzieckiem, przed podaniem dziecku jakiejkolwiek
szczepionki. Wiecej informacji patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”.

Czynniki zakazne o zastosowaniu terapeutycznym

. Osoby, u ktorych niedawno przeprowadzono leczenie z uzyciem czynnika zakaznego
0 zastosowaniu terapeutycznym (na przyktad szczepionka BCG podawana dopgcherzowo
w ramach immunoterapii przeciwnowotworowej) lub planuje si¢ takie leczenie, powinny
omowié te kwestie z lekarzem prowadzacym.

Operacje lub zabiegi stomatologiczne

o Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego jesli planowana jest operacja lub zabieg
stomatologiczny.
. Nalezy poinformowac¢ prowadzacego chirurga lub stomatologa, ze pacjent jest leczony

lekiem Remicade, pokazujac karte przypominajgca dla pacjenta.

Problemy dotyczace watroby

. U niektorych pacjentéw otrzymujacych lek Remicade wystepowaly ciezkie zaburzenia
dotyczace watroby.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego jesli podczas leczenia lekiem

Remicade wystapia objawy dotyczace watroby. Objawy te obejmujg zazétcenie skory i oczu,

ciemnobrazowe zabarwienie moczu, bdl lub obrzek po prawej stronie w gornej czesci

nadbrzusza, bol stawow, wysypke na skorze lub goraczke.

Zmniejszona liczba komorek krwi

o U niektorych pacjentow otrzymujacych lek Remicade organizm moze nie wytwarzaé
wystarczajacej liczby komorek krwi, ktore pomagajg zwalcza¢ zakazenia lub pomagaja
w zatrzymaniu krwawienia.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego jesli podczas leczenia lekiem

Remicade wystapig objawy zwigzane ze zmniejszong liczbg komorek krwi. Objawy te obejmuja

utrzymujaca si¢ goraczke, krwawienie lub czestsze wystgpowanie siniakow, niewielkie

czerwone lub fioletowe wykwity na skorze powstate w wyniku krwawien podskérnych lub

blados¢ skory.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

o U niektorych pacjentéw otrzymujacych lek Remicade wystepowaly zaburzenia uktadu
immunologicznego nazywanego toczniem.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego jesli podczas leczenia lekiem

Remicade wystapia objawy tocznia. Objawy te obejmuja bol stawow lub wysypke na

policzkach lub ramionach wrazliwg na $wiatlo stoneczne.

Dzieci i mlodziez
Powyzsze informacje dotycza rowniez dzieci i mlodziezy. Ponadto:
o U niektorych dzieci i nastoletnich pacjentow otrzymujacych leki blokujace TNF, takie jak
Remicade, wystapity nowotwory, w tym nietypowe nowotwory ztosliwe, ktore w czesci
przypadkow prowadzily do $mierci.

. U o0s6b przyjmujacych lek Remicade zakazenia wystgpity u wigkszej liczby dzieci niz
u dorostych.

o Dzieci powinny otrzymac zalecane szczepienia przed rozpoczgciem leczenia lekiem
Remicade.
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W trakcie leczenia lekiem Remicade dzieci moga otrzymac pewne szczepionki, ale nie nalezy
im podawac szczepionek zywych.

Przed przyjeciem leku nalezy przedyskutowac z lekarzem prowadzgcym, jesli pacjent ma watpliwosci
czy dotyczy go ktorekolwiek z wyzej wymienionych.

Remicade a inne leki

Pacjenci z chorobami zapalnymi przyjmujg juz leki stosowane w leczeniu tych choréob. Leki te moga
rowniez powodowa¢ dziatania niepozadane. Lekarz prowadzacy poradzi jakie inne leki muszg by¢
stosowane w trakcie przyjmowania Remicade.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, w tym takze o wszystkich innych lekach stosowanych w leczeniu choroby Crohna,
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, reumatoidalnego zapalenia stawdw, zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa, tuszczycowego zapalenia stawow lub tuszczycy, a takze o lekach, ktore
wydawane sg bez recepty, takich jak witaminy lub leki ziotowe.

W szczego6lnosci, nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje, ktorykolwiek z nastgpujacych
lekow:

. Leki wplywajace na uktad immunologiczny.
. Kineret (anakinra). Nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie lekow Remicade i Kineret.
. Orencia (abatacept). Nie nalezy stosowac jednoczesnie lekow Remicade i Orencia.

Podczas przyjmowania leku Remicade nie nalezy przyjmowac szczepionek zawierajacych zywe
drobnoustroje. Kobiety przyjmujace lek Remicade w okresie cigzy lub przyjmujace lek Remicade
podczas karmienia piersig, powinny poinformowac lekarza pediatre oraz fachowy personel medyczny,
ktory zajmuje si¢ dzieckiem, o przyjmowaniu leku Remicade, zanim dziecko otrzyma jakakolwiek
szczepionke.

Przed przyjeciem leku nalezy przedyskutowaé z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta, jesli pacjent
ma watpliwosci czy dotyczy go ktorekolwiek z wyzej wymienionych.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lek Remicade
nalezy stosowac w okresie cigzy lub podczas karmienia piersiag wylacznie, jesli lekarz uzna to za
konieczne.

o Nalezy unika¢ zaj$cia w cigze jesli pacjentka jest wlasnie leczona lekiem Remicade, i przez
6 miesigcy po ostatnim leczeniu lekiem Remicade. Nalezy przedyskutowa¢ z lekarzem
prowadzacym stosowanie w tym czasie srodkow antykoncepcyjnych.

o Jesli pacjentka otrzymywatla lek Remicade w okresie cigzy, to u dziecka moze wystepowac
wieksze ryzyko rozwoju zakazenia.
o Wazne, aby poinformowac lekarzy, ktorzy zajmuja si¢ dzieckiem oraz fachowy personel

medyczny o stosowaniu leku Remicade, zanim dziecku zostanie podana jakakolwiek
szczepionka. W przypadku przyjmowania leku Remicade w okresie cigzy podanie szczepionki
BCG (stosowanej w celu zapobiegania gruzlicy) dziecku w ciggu 12 miesi¢cy po porodzie moze
prowadzi¢ do zakazenia z cigzkimi powiktaniami, w tym zakonczonego zgonem. Nie nalezy
podawac¢ szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje, takich jak szczepionka BCG,
dzieciom w ciggu 12 miesigcy po porodzie, chyba ze lekarz, ktory zajmuje si¢ dzieckiem zaleci
inaczej. Wiecej informacji zamieszczono w czesci dotyczacej szczepien.

o Jesli pacjentka karmi piersig, wazne jest, aby poinformowata o tym, ze przyjmuje lek Remicade,
lekarzy, ktorzy zajmujg si¢ dzieckiem oraz innych przedstawicieli fachowego personelu
medycznego przed podaniem dziecku jakiejkolwiek szczepionki. Podczas karmienia piersia nie
nalezy podawa¢ dziecku szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje, chyba ze lekarz, ktory
zajmuje si¢ dzieckiem zaleci inaczej.
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o U niemowlat urodzonych przez kobiety przyjmujace lek Remicade w okresie cigzy opisywano
znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek. Jesli u dziecka wystepuja utrzymujace si¢
gorgczki lub zakazenia, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, ze lek Remicade wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jesli po przyjeciu leku Remicade pacjent czuje si¢ zmeczony, wystapia
zawroty glowy lub zle samopoczucie, nie wolno kierowa¢ pojazdami ani obstugiwaé maszyn.

Remicade zawiera sod

Lek Remicade zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”. Jednakze przed podaniem leku Remicade pacjentowi, jest on mieszany z roztworem
zawierajacym sod. Jesli pacjent kontroluje zawarto$¢ sodu w diecie, powinien skontaktowac si¢

z lekarzem.

Remicade zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,50 mg polisorbatu 80 (E433) w kazdej jednostce dawkowania, co odpowiada
0,05 mg/ml. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza

o wszelkich znanych alergiach.

3. Jak stosowac lek Remicade

Reumatoidalne zapalenie stawow
Zwykle stosuje si¢ dawke 3 mg na kazdy kg masy ciata.

Luszczycowe zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawéw kregostupa (choroba
Bechterewa), luszczyca, wrzodziejace zapalenie jelita grubego oraz choroba Crohna
Zwykle stosuje si¢ dawke 5 mg na kazdy kg masy ciata.

Jak Remicade jest podawany

. Remicade bedzie podawany pacjentowi przez lekarza prowadzacego lub pielggniarke.

. Lekarz prowadzacy lub pielegniarka przygotuje lek do infuzji.

. Lek bedzie podawany w postaci infuzji (wlew kroplowy) (przez 2 godziny) do jednej z zyt
pacjenta, zwykle jest to zyta na rece. Po trzecim kolejnym podaniu leku, lekarz moze zalecié¢
podawanie dawki leku Remicade przez okres 1 godziny.

o Pacjent pozostanie pod opieka lekarza w czasie otrzymywania leku Remicade i od 1 do 2 godzin
po zakonczeniu infuzji.

Ile leku Remicade jest podawane

o Lekarz prowadzacy okresli dawke i czestos¢ podawania leku Remicade. Bedzie to zalezato od
choroby pacjenta, masy ciata i jego odpowiedzi na leczenie.
o Ponizej przedstawiona tabela pokazuje czestos¢ z jaka zazwyczaj pacjent otrzymuje lek, po

pierwszej dawce.

2. dawka 2 tygodnie po 1. dawce
3. dawka 6 tygodni po 1. dawce
Kolejna dawka Co 6 do 8 tygodni w zalezno$ci od choroby

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci Remicade nalezy stosowac jedynie w przypadku leczenia choroby Crohna i wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego. Leczenie moze by¢ stosowane u dzieci w wieku 6 lat lub starszych.
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Zastosowanie zbyt duzej dawki Remicade

Lek jest podawany przez lekarza prowadzacego lub pielegniarke, dlatego tez jest mato
prawdopodobne, zeby pacjent otrzymat zbyt duzg dawke. Objawy niepozadane zwigzane z podaniem
zbyt duzej dawki nie sg znane.

Pominiecie zastosowania infuzji leku Remicade
Jesli pacjent zapomni o uméwionej wizycie w celu podania leku Remicade lub ja opusci, nalezy
umowic si¢ na wizyte tak szybko, jak to mozliwe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszos¢ dziatan niepozadanych ma tagodny lub umiarkowany przebieg. Jednakze u niektorych
pacjentow dziatania niepozgdane moga by¢ powazne i wymagac leczenia. Dziatania niepozadane
mogg rowniez wystapi¢ po zakonczeniu leczenia.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych

objawow:

o Objawy reakeji alergicznej takie jak obrzgk twarzy, warg, obrzek jamy ustnej lub gardta,
ktory moze powodowaé utrudnienie w potykaniu lub oddychaniu, wysypka skorna, pokrzywka,
obrzek dtoni, stdp lub kostek. Niektore z tych reakcji moga by¢ cigzkie lub zagrazajace zyciu.
Reakcje alergiczne moga wystgpi¢ w ciagu dwoch godzin od podania leku lub pdzniej. Inne
alergiczne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ do 12 dni po wstrzyknigciu leku
obejmujg bol miesni, goraczke, bol stawu lub szczeki, bol gardta lub gtowy.

. Objawy chordb serca takie jak dyskomfort lub bdl w klatce piersiowej, bdl ramienia, bol
brzucha, duszno$¢, niepokoj, uczucie pustki w glowie, zawroty glowy, omdlenia, pocenie sie,
nudnosci (mdtosci), wymioty, uczucie trzepotania lub kotatania w klatce piersiowej,
przyspieszone lub spowolnione bicie serca i obrzek stop.

. Objawy zakazenia (w tym gruZzlicy) takie jak goraczka, uczucie zmeczenia, kaszel, ktory
moze by¢ uporczywy, dusznos¢, objawy grypopodobne, utrata masy ciala, nocne poty,
biegunka, zranienia, skupisko ropy w jelicie lub wokoét odbytu (ropien), problemy z zebami Iub
uczucie pieczenia podczas oddawania moczu.

o Mozliwe objawy nowotworu, w tym miedzy innymi obrzek weztow chtonnych, utrata masy
ciala, goraczka, nietypowe guzkowate zgrubienia skory, zmiany wygladu znamion
(pieprzykow) lub zabarwienia skory albo nietypowe krwawienie z pochwy.

o Objawy chorob ukladu oddechowego takie jak kaszel, trudnosci z oddychaniem, ucisk
w klatce piersiowe;.
o Objawy ze strony ukladu nerwowego (w tym zaburzenia oczu) takie jak objawy udaru

(nagle dretwienie lub ostabienie mig$ni twarzy, rak lub nog, gtéwnie po jednej stronie ciata;
nagla dezorientacja, trudnosci z méwieniem i rozumieniem mowy; trudnosci z widzeniem na
jedno oko lub oczy, trudnosci z chodzeniem, zawroty glowy, utrata rownowagi lub koordynacji
ruchowe;j, lub silny bol gtowy), drgawki, mrowienie/dretwienie niektorych czesci ciata lub
ostabienie rak lub nog, zaburzenia zwigzane z widzeniem takie jak podwojne widzenie lub inne
zaburzenia zwigzane z oczami.

o Objawy zwigzane z watroba (w tym zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B u osob,
u ktorych w przesztosci rozpoznano wirusowe zapalenie watroby typu B) takie jak zazoélcenie
skory lub oczu, zabarwienie moczu na kolor ciemnobrazowy, bol lub obrzek po prawej stronie
w gornej czesci nadbrzusza, bol stawdw, wysypka skorna lub goraczka.

o Objawy zwigzane z zaburzeniami ukladu immunologicznego, takie jak bol stawow lub
wysypka na policzkach lub ramionach wrazliwa na §wiatto stoneczne (toczen) lub kaszel,
dusznos$¢, gorgczka lub wysypka skorna (sarkoidoza).
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o Objawy zwiazane ze zmniejszong liczba komoérek krwi, takie jak uporczywa goraczka,
krwawienie lub czgstsze wystgpowanie siniakow, niewielkie czerwone lub fioletowe wykwity
na skorze powstate w wyniku krwawien podskornych lub blados¢ skory.

o Objawy zwiazane z powaznymi zaburzeniami skérnymi, takie jak czerwonawe tarczowate
krostki lub okragte plamy, czesto z potozonymi posrodku pecherzykami na tutowiu, duze
obszary luszczacej si¢ skory, owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéw ptciowych i oczu
lub niewielkie wypeione ropa guzki, ktore moga wystgpowac na catym ciele. Takim reakcjom
skornym moze towarzyszy¢ goraczka.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z wyzej
wymienionych objawow.

Podczas stosowania leku Remicade odnotowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto: moga wystapié czeSciej niz u 1 na 10 oséb

B0l brzucha, nudnosci

Zakazenia wirusowe, takie jak wirus opryszczki lub grypa
Zakazenia gornych drog oddechowych, takie jak zapalenie zatok
Bdl glowy

Dziatania niepozadane zwigzane z infuzja

Bol.

Czesto: moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb

o Zmiany czynnosci watroby, zwickszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych (widoczne
w wynikach badan laboratoryjnych krwi)

Zakazenia ptuc i klatki piersiowej, takie jak zapalenie oskrzeli lub ptuc

Trudno$ci w oddychaniu lub bolesno$¢ podczas oddychania, béle klatki piersiowe;j
Krwawienie zotadkowo-jelitowe, biegunka, zaburzenia trawienia, zgaga, zaparcie
Wysypka jak po poparzeniu pokrzywa (pokrzywka), swedzaca wysypka lub sucha skéra
Zaburzenia rownowagi lub zawroty gtowy

Goraczka, wzmozone pocenie si¢

Zaburzenia krazenia, takie jak niskie lub wysokie ci$nienie tetnicze

Siniaki, uderzenia goraca lub krwawienie z nosa, ocieplenie, zaczerwienienie skory
(zaczerwienienie twarzy)

Uczucie zmeczenia lub ostabienie

Zakazenia bakteryjne, takie jak posocznica, ropien lub zakazenie skory (zapalenie tkanki
Tacznej)

Zakazenie skory spowodowane przez grzyby

Zaburzenia dotyczace krwi, takie jak niedokrwisto$¢ lub mata liczba biatych krwinek
Obrzek weztéw chtonnych

Depresja, zaburzenia dotyczace snu

Zaburzenia dotyczace oczu, w tym zaczerwienienie i zakazenia oczu

Przyspieszone tetno (tachykardia) lub kotatanie serca

Bol stawow, mig¢sni lub plecow

Zakazenia drog moczowych

Luszczyca, zaburzenia dotyczace skory, takie jak wypryski, tysienie

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak bol, obrzek, zaczerwienienie lub swedzenie
Dreszcze, gromadzenie si¢ ptynu pod skora powodujace obrzek

Uczucie zdretwienia lub mrowienia.

Niezbyt czesto: moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 oséb
o Zmniejszenie zaopatrzenia w krew, obrzgk zyt
o Nagromadzenie krwi poza naczyniami krwiono$nymi (krwiak) lub siniaki
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Zaburzenia skory, takie jak tworzenie si¢ pecherzy, brodawki, nieprawidtowe zabarwienie skory
lub przebarwienie skory lub obrzek warg, lub pogrubienie skory, lub zaczerwienienie,
luszczenie i platkowate ztuszczanie skory

Ciezkie reakcje alergiczne (np. anafilaksja), zaburzenia uktadu immunologicznego nazywane
toczniem, reakcje alergiczne na obce biatka

Dhuzej przebiegajace gojenie si¢ ran

Obrzek watroby (zapalenie watroby) lub pecherzyka zotciowego, uszkodzenie watroby
Zaburzenia pamigci, rozdraznienie, uczucie splatania, nerwowos¢

Zaburzenia oczu w tym niewyrazne widzenie lub ograniczone pole widzenia, podpuchnigte
oczy lub jeczmien

Nowe zachorowania lub nasilenie niewydolnosci serca, spowolnione t¢tno

Omdlenia

Drgawki, zaburzenia dotyczace nerwow

Perforacja jelit lub niedroznos¢ jelit, bol zotadka lub skurcze

Obrzek trzustki (zapalenie trzustki)

Zakazenia grzybicze, takie jak zakazenia drozdzakami lub grzybica paznokci

Problemy dotyczace ptuc (takie jak obrzek)

Zbyt duza ilos¢ pltynu w przestrzeni wokot ptuc (wysick w jamie optucne;j)

Zwezenie dolnych drog oddechowych utrudniajace oddychanie

Zapalenie bton otaczajacych ptuca powodujace ostre bole w klatce piersiowej, nasilajace sig¢
w czasie oddechow (zapalenie optucnej)

Gruzlica

Zakazenia nerek

Mata liczba ptytek krwi, zbyt duza liczba biatych krwinek

Zakazenia pochwy

Obecnos¢ przeciwcial skierowanych przeciwko wtasnym tkankom organizmu wykrywana
w badaniach krwi

Zmiany stezenia cholesterolu i ttuszczow we krwi

Przyrost masy ciata (u wigkszos$ci pacjentdw przyrost masy ciata byl niewielki).

Rzadko: moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 1000 oséb

Nowotwor krwi (chtoniak)

Niewystarczajaca ilo$¢ tlenu dostarczana organizmowi przez krew, zaburzenia krazenia, takie
jak zwezenie naczyn krwiono$nych

Zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych

Zakazenia zwigzane z ostabieniem uktadu odporno$ciowego

Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B, jesli u pacjenta wystepowato zapalenie watroby
typu B w przesztosci

Zapalenie watroby zwigzane z zaburzeniami uktadu immunologicznego (autoimmunologiczne
zapalenie watroby)

Problemy dotyczace watroby powodujace zazoélcenie skory lub oczu (zo6ttaczka)
Nieprawidtowy obrzek tkanek lub ich wzrost

Cig¢zka reakcja alergiczna, ktora moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci i moze zagrazac zyciu
(wstrzas anafilaktyczny)

Obrzek matych naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn)

Zaburzenia uktadu odpornosciowego, ktore moga uszkadzac pluca, skore i wezty chtonne (na
przyktad sarkoidoza)

Skupiska komorek immunologicznych powstale w wyniku odpowiedzi zapalnej (zmiany
ziarniniakowe)

Brak zainteresowania otoczeniem lub obojetnosc¢

Powazne choroby skory, takie jak martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona i ostra uogdlniona osutka krostkowa

Inne zaburzenia skory, takie jak rumien wielopostaciowy, reakcje liszajowate [swedzaca,
czerwonawo-fioletowa wysypka i (lub) nitkowate biato-szare linie na btonach $sluzowych],
pecherze i tuszezenie si¢ skory lub czyraki (czyracznose)
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o Powazne zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego,

choroba podobna do stwardnienia rozsianego, zapalenie nerwu wzrokowego i zespot

Guillain-Barré

Zapalenie gatki ocznej, ktére moze spowodowac¢ zmiany widzenia, w tym utrate wzroku

Obecno$¢ ptynu pomiedzy btonami otaczajacymi serce (wysick w worku osierdziowym)

Powazne zaburzenia pluc (takie jak choroby $§rodmigzszowe phuc)

Czerniak (rodzaj nowotworu skory)

Rak szyjki macicy

Mata liczba krwinek, w tym znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek.

Niewielkie czerwone lub fioletowe wykwity na skorze powstate w wyniku krwawien

podskérnych

. Nieprawidtowe stezenie we krwi biatka zwanego ,,czynnikiem uktadu dopetiacza”, ktore
stanowi element uktadu immunologicznego.

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

. Nowotwor u dzieci i dorostych

. Rzadki zto$liwy nowotwor krwi wystepujacy w wigkszosci u nastoletnich chlopcow lub
mtodych mezczyzn (chioniak T-komoérkowy watrobowo-$ledzionowy)

o Niewydolnos¢ watroby

. Rak z komorek Merkla (rodzaj nowotworu skory)

o Miesak Kaposiego — rzadki nowotwor zwigzany z zakazeniem ludzkim wirusem opryszczki 8.
Migsak Kaposiego najczesciej wystepuje w postaci fioletowych zmian skornych.

o Nasilenie stanu zwanego zapaleniem skorno-mig$niowym (obserwowane jako wysypka skorna

z towarzyszacym oslabieniem mig$ni)

Zawal serca

Udar mézgu

Przemijajaca utrata wzroku wystgpujaca w czasie infuzji lub w ciggu 2 godzin po infuzji
Zakazenie wywolane przez szczepionke zawierajaca zywe drobnoustroje w wyniku ostabienia
uktadu odpornosciowego

o Powiktania po zabiegach medycznych (w tym powiklania zakazne i niezakazne).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

U dzieci, ktore przyjmowaly lek Remicade z powodu choroby Crohna, stwierdzono pewne roznice

w wystepowaniu dziatan niepozadanych w poréwnaniu z dorostymi, ktérzy stosowali lek Remicade

w leczeniu tej samej choroby. Dziatania niepozadane, ktore wystgpowaty czesciej u dzieci,
obejmowaty: matg liczbe czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), krew w kale, zmniejszenie catkowitej
liczby biatych krwinek (leukopenia), zaczerwienienie lub rumieniec (uderzenia gorgca), zakazenia
wirusowe, zmniejszenie liczby biatych krwinek zwalczajgcych zakazenia (neutropenia), ztamania
kosci, zakazenia bakteryjne i reakcje alergiczne ze strony uktadu oddechowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5.

Jak przechowywac lek Remicade

Remicade bedzie zwykle przechowywany przez personel medyczny. Informacje dotyczace
przechowywania, jesli beda potrzebne, s nastepujace:

6.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w lodowce (2°C-8°C).

Lek ten mozna takze przechowywaé w oryginalnym opakowaniu poza lodowka w temperaturze
ponizej 25°C jednorazowo przez okres nie dluzszy niz 6 miesigcy, ale nie przekraczajacy
terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. W takiej sytuacji leku nie wolno ponownie
umieszcza¢ w lodowce w celu dalszego przechowywania. Nowy termin wazno$ci, w tym
dzien/miesigc/rok, nalezy zapisa¢ na opakowaniu. Lek nalezy wyrzucié, jesli nie zostanie
wykorzystany przed uptywem nowego terminu waznos$ci lub terminu waznosci nadrukowanego
na opakowaniu, w zaleznosci co nastgpuje wczesniej.

Zaleca sig, aby lek Remicade po przygotowaniu do infuzji, zostat jak najszybciej zuzyty

(w ciagu 3 godzin). Jednakze, jesli roztwoér zostat przygotowany w warunkach sterylnych, moze
by¢ przechowywany w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C do 28 dni oraz przez dodatkowe
24 godziny w temperaturze 25°C po wyjeciu z lodowki.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli wystepujg przebarwienia lub obecne sg state czastki.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Remicade

Substancja czynng leku jest infliksymab. Kazda fiolka zawiera 100 mg infliksymabu. Po
przygotowaniu kazdy mililitr roztworu zawiera 10 mg infliksymabu.

Pozostale sktadniki to: disodu fosforan, sodu diwodorofosforan, polisorbat 80 (E433)

i sacharoza (patrz punkt 2 ,,Remicade zawiera polisorbat 80”).

Jak wyglada lek Remicade i co zawiera opakowanie

Lek Remicade jest dostarczany w szklanych fiolkach zawierajacych proszek do sporzadzania
koncentratu do przygotowania roztworu do infuzji. Proszek jest liofilizowana biala peletka.
Lek Remicade jest produkowany w postaci opakowan zawierajacych 1, 2, 3, 4 lub 5 fiolek. Nie
wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2025
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Pacjenci leczeni produktem leczniczym Remicade powinni otrzymac kart¢ przypominajaca dla
pacjenta.

Instrukcja uzycia i przygotowania — warunki przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze 2°C-8°C.

Remicade mozna przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C jednorazowo przez okres nie dtuzszy
niz 6 miesiecy, ale nieprzekraczajacy pierwotnego terminu waznosci. Nowy termin waznosci nalezy
zapisac¢ na opakowaniu. Po wyjeciu z lodowki, leku Remicade nie wolno schtadza¢ ponownie w celu
dalszego przechowywania.

Instrukcja uiycia i przygotowania — rogpuszczenie, rozcienczenie i podanie

Aby utatwi¢ identyfikacj¢ biologicznych produktéw leczniczych nalezy wyraznie zanotowaé nazwe
handlowg oraz numer serii podanego produktu.

1. Nalezy obliczy¢ dawke i1 konieczng liczbe fiolek leku Remicade. Kazda fiolka leku Remicade
zawiera 100 mg infliksymabu. Nalezy okresli¢ catkowita potrzebng objeto$¢ rozpuszczonego
leku Remicade.

2. W warunkach aseptycznych rozpusci¢ zawarto$¢ kazdej fiolki w 10 ml wody do wstrzykiwan,
uzywajac strzykawki wyposazonej w igle o rozmiarze 21 (0,8 mm) lub mniejsza. Usunaé
kapturek z fiolki i przetrze¢ wierzch wacikiem zwilzonym 70% alkoholem. Igle strzykawki
wprowadzi¢ przez §rodek gumowego korka do wnetrza fiolki i skierowaé strumien wody do
wstrzykiwan na §cianke fiolki. Delikatnie wzruszy¢ roztwor przez obracanie fiolka, aby
rozpuscic liofilizowany proszek. Unika¢ dlugiego i energicznego poruszania fiolka. NIE
WSTRZASAC FIOLKI. W czasie rozpuszczania moze wystapié¢ pienienie. Roztwor po
rozpuszczeniu pozostawi¢ na 5 minut. Sprawdzié, czy roztwor jest bezbarwny lub lekko zotty
1 wykazuje opalizacje. Infliksymab jest biatkiem, dlatego w roztworze moze pojawic si¢ kilka
przezroczystych czastek. Nie nalezy stosowac w przypadku stwierdzenia obecnosci
nieprzejrzystych czastek, przebarwienia roztworu lub wystepowania innych ciat obcych.

3. Calg objetosc¢ rozpuszczonego leku Remicade rozcienczy¢ do objgtosci 250 ml w 0,9%
(9 mg/ml) roztworze chlorku sodu do infuzji. Nie nalezy rozciencza¢ rozpuszczonego leku
Remicade przy uzyciu zadnego innego rozpuszczalnika. Rozcienczenie mozna uzyskaé przez
pobranie z butelki lub worka infuzyjnego zawierajacego 250 ml 0,9% (9 mg/ml) roztworu
chlorku sodu do infuzji objetosci rownej objetosci rozpuszczonego leku Remicade. Cata
objetos¢ rozpuszczonego leku Remicade nalezy powoli doda¢ do butelki lub worka infuzyjnego
o pojemnosci 250 ml. Delikatnie wymiesza¢. W przypadku objetosci wigkszej niz 250 ml
nalezy uzy¢ wiekszego worka infuzyjnego (np. o pojemnosci 500 ml, 1000 ml) albo kilku
workow infuzyjnych o pojemnosci 250 ml, aby mie¢ pewnos$¢ ze stezenie roztworu do infuzji
nie przekroczy 4 mg/ml. Jesli po rekonstytucji i rozcienczeniu roztwor do infuzji jest
przechowywany w lodowce, przed przystapieniem do punktu 4 (infuzji) roztwor do infuzji musi
by¢ pozostawiony w temperaturze pokojowej do osiggni¢cia temperatury 25°C przez 3 godziny.
Przechowywanie w temperaturze 2°C-8°C powyzej 24 godzin dotyczy jedynie produktu
leczniczego Remicade przygotowanego w worku infuzyjnym.

4, Roztwér do infuzji podawaé przez okres nie krdtszy niz zalecany czas infuzji. Zestaw do infuzji
nalezy stosowac wylacznie z jatowym, apirogennym filtrem wigzacym niskoczasteczkowe
biatka (wielkos$¢ porow 1,2 mikrometra lub mniej). Lek nie zawiera srodkow konserwujacych,
a zatem zaleca si¢ rozpoczecie podawania roztworu do infuzji jak najszybciej, w ciggu 3 godzin
po rozpuszczeniu i rozcienczeniu. Jesli produkt nie zostanie podany natychmiast, za czas
1 warunki przechowywania przed zastosowaniem leku odpowiada osoba podajaca lek. Roztwor
musi by¢ przechowywany w temperaturze 2°C-8°C nie dluzej niz 24 godziny, o ile
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rekonstytucje/rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych. Nie nalezy przechowywac niezuzytej porcji roztworu do ponownego
zastosowania.

5. Nie wykonano badan fizycznych i biochemicznych niezgodnosci, w celu oceny stosowania leku
Remicade z innymi §rodkami. Nie nalezy prowadzi¢ infuzji leku Remicade réwnocze$nie
z innymi $rodkami w tym samym zestawie do infuzji dozylnych.

6. Lek Remicade nalezy przed podaniem obejrze¢ w celu wykrycia obecnos$ci czastek lub
przebarwienia. Roztworu nie wolno uzywaé w przypadku stwierdzenia widocznych,

nieprzejrzystych czastek, odbarwienia roztworu lub wystgpowania ciat obcych.

7. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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