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PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Infliksimab (Remicade, Inflectra): Primjena Zivih vakcina kod novorodenéadi izloZenih in
utero ili tokom dojenja

Postovani,

Glosarij d.o.0. kao nosilac dozvole za stavljanje u promet ljekova koji sadrze infliksimab
(Remicade i Inflectra) u saradnji sa Institutom za ljekove i medicinska sredstva (CInMED), Vas
informise o sljede¢em:

SaZetak

Novorodencad koja su bila izloZena infliksimabu in utero (odnosno tokom trudnoée):

* Infliksimab prolazi kroz placentu i detektovan je u serumu novorodenéadi i do 12 mjeseci
nakon rodenja. Nakon izlaganja infliksimabu in utero, novoroden¢ad mogu biti izloZena
povecanom riziku od infekcije, ukljuCujuéi ozbiljnu diseminovanu infekciju koja moze
dovesti do smrtnog ishoda.

« Zive vakcine (npr. vakcina protiv tuberkuloze, BCG) ne smiju se primjenjivati kod
novorodencadi nakon in utero izlozenosti infliksimabu, do 12 mjeseci nakon rodenja.

* Ako postoji jasna klini¢ka Kkorist za pojedina¢no novorodence, moze se razmotriti primjena
zZive vakcine u ranijem periodu, ako se nivoi infliksimaba ne mogu detektovati u serumu
novorodenceta, ili ako je primjena infliksimaba bila ograni¢ena na prvi trimestar trudnode.

Novorodencad koja su bila izloZena infliksimabu putem maj¢inog mlijeka:

e Infliksimab je detektovan u malim koli¢inama u maj¢inom mlijeku. Takode je detektovan
i u serumu novorodencadi nakon izlaganja infliksimabu putem maj¢inog mlijeka.

* Ne preporucuje se primjena Zive vakcine kod novorodenceta tokom dojenja dok majka
prima infliksimab, osim ako se nivoi infliksimaba ne mogu detektovati u serumu
novorodenceta.

Dodatne informacije o bezbjednosti

Infliksimab je himerno humano-misje monoklonsko antitijelo imunoglobulina G1 (IgG1) koje se
specifi¢no vezuje za humani faktor nekroze tumora alfa (TNFq). Indikovan je za lijeCenje



reumatoidnog artritisa, Kronove bolesti (kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata), ulceroznog
kolitisa (kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata), ankilozirajuceg spondilitisa, psorijati¢nog
artritisa i psorijaze.

Primjena zivih vakcina kod novorodencadi izloZenih infliksimabu in utero

Infliksimab prolazi kroz placentu i detektovan je u serumu novorodenéadi izlozenih infliksimabu
in utero i do 12 mjeseci nakon rodenja (Julsgaard et al, 2016). Ova novoroden¢ad mogu biti
izlozena povecanom riziku od infekcije, ukljucujuéi ozbiljnu diseminovanu infekciju koja moze
dovesti do smrtnog ishoda. Ovo ukljucuje diseminovanu infekciju Bacillus Calmette Guérin
(BCG) koja je prijavljivana nakon primjene zive vakcine protiv tuberkuloze (BCG) nakon rodenja.

Stoga se preporucuje period ¢ekanja od 12 mjeseci nakon rodenja prije nego §to se zive vakcine
primjene kod novorodencadi koja su bila izlozena infliksimabu in utero. Ako postoji jasna klini¢ka
korist za pojedina¢no novorodence, moze se razmotriti primjena zive vakcine u ranijem periodu,
ako se nivoi infliksimaba ne mogu detektovati u serumu novorodenceta, ili ako je primjena
infliksimaba bila ograni¢ena na prvi trimestar trudnoce (kada se placentni transfer IgG smatra
minimalnim).

Primjena zivih vakcina kod novorodencadi izloZenih infliksimabu putem majéinog mlijeka

Ograniceni podaci iz objavljene literature ukazuju na to da je u majc¢inom mlijeku infliksimab
detektovan u niskim nivoima, u koncentracijama do 5% onih u serumu majke (Fritzsche et al,
2012).

Infliksimab je takode detektovan u serumu novorodenc¢adi nakon izlaganja infliksimabu putem
maj¢inog mlijeka. Ocekuje se da ¢e sistemska izlozenost kod novorodenceta biti niska jer se
infliksimab u velikoj mjeri razgraduje u gastrointestinalnom traktu.

Ne preporucuje se primjena zivih vakcina kod novorodenceta tokom dojenja dok majka prima
infliksimab, osim ukoliko se nivoi infliksimaba u serumu novorodenceta ne mogu detektovati.

Informacije o lijeku

Sazetak karakteristika lijeka, Uputstvo za lijek i Kartica sa podsjetnikom za pacijenta za
infliksimab se azuriraju kako bi odrazavali trenutne preporuke o vakcinaciji zivim vakcinama kod
novorodencadi nakon izlaganja lijeku in utero ili tokom dojenja. Pacijentima koji su na terapiji
infliksimabom treba dati Uputstvo za lijek i Karticu sa podsjetnikom za pacijenta. Zene koje se
lijece infliksimabom treba da budu edukovane o vaznosti razgovora o (zivim) vakcinama sa
ljekarima svoje bebe, ukoliko zatrudne, ili odluce da doje dok su na terapiji infliksimabom.

Poziv na prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva:

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka prijavite Institutu za ljekove i medicinska
sredstva CInMED, popunjavanjem obrasca za prijavljivanje nezeljenog dejstva lijeka, koji mozete
nac¢i na www.cinmed.me i poslati na jedan od sljedecih nacina:




Postom na adresu:

Institut za ljekove i medicinska sredstva (CInMED)
Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64a

81 000 Podgorica

Tel: 020 310 280

Fax: 020 310 581

Elektronskom poStom: nezeljenadejstva@cinmed.me

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i:
- putem IS zdravstvene zastite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu nezeljenih
dejstava),
- putem aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CInMED
(www.cinmed.me)

Kada prijavljujete nezeljeno dejstvo lijeka, molimo Vas da navedete $to je moguce vise podataka,
ukljucuju¢i informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima, datumu
ispoljavanja nezeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom.

Dodatno, sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i nosiocu dozvole za ljekove
Remicade i Inflectra u Crnoj Gori.

Kontakt podaci nosioca dozvole za lijek:

Glosarij d.o.o.

Vojislavljevi¢a 76, 81 000 Podgorica

Tel. 020/642-495; 020/642-496

Fax. 020/642-496

Kontakt osoba: dr Bojana Adzi¢ Simovi¢
e-mail: bojana.adzic-simovic@glosarij.me
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S postovanjem,

dr Bojana ﬁdzii Sirzévié /

Lokalna odgovorna'osoba za farmakovigilancu



