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Vestule veselibas apriipes specialistam

Saskanota Zalu valsts agenttira

Infliximab (Remicade, Flixabi, Inflectra, Remsima un Zessly): Dzivu vakcinu ievadiSana
zidainiem, kuri in utero vai baro$anas ar kriti laika bijusi paklauti infliksimaba ietekmei
Cienttais veselibas apriipes specialist!

Infliksimaba Registracijas apliecibas ipasnieki (Pfizer Europe MA EEIG, Celltrion Healthcare
Hungary Kft., Sandoz GmbH), vienojoties ar Eiropas Zalu agenttiru (EZA) un Latvijas Zalu valsts
agentiiru, vélas Jus informét par sekojoso:

Kopsavilkums

Zidaini, kuri in utero (griitniecibas) laika bijusi paklauti infliksimaba ietekmei

e Infliksimabs $kérso placentu, un tas atklats zidainu seruma Iidz 12 méneSiem péc
dzim$anas. Péc paklausanas infliksimaba ietekmei in utero zidainiem var biit
paaugstinats infekcijas, taja skaita nopietnas diseminétas infekcijas, risks, kas var
izraisit letalu iznakumu.

e Dzivu vakcinu (pieméram, BCG) lietoSana zidainiem, kuri in utero bijusi paklauti
infliksimaba ietekmei, nav ieteicama 12 méneSus péc dzimsanas.

e Ja zidainim infliksimaba lIimenis seruma nav nosakams, vai infliksimabs lietots tikai
griitniecibas pirmaja trimestri, dzivas vakcinas ievadiSanu var apsvért agrak, ja
skaidri paredzams kliniskais ieguvums konkrétajam zidainim.

Zidaini, kuri baroSanas ar kriiti laika paklauti infliksimaba ietekmei

e Infliksimabs zema Itmeni ir noteikts cilvéka kriits piena un tas noteikts ar1 zidaina
seruma péc uznemsanas ar Krits pienu.

e Dzivas vakcinas ievadiSana ar Kkriiti barotam zidainim, kamér mate lieto
infliksimabu, nav ieteicama, iznemot gadijumus, ja infliksimaba Iimenis zidaina
seruma nav nosakams.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Infliksimabs ir himériska cilvéka un peles IgG1 monoklonala antiviela, kas specifiski saistas ar
cilvéka TNFa. Eiropas Savieniba infliksimabs registréts reimatoida artrita, Krona slimibas
(pieaugus$ajiem un bérniem), ¢iilaina kolita (pieaugusSajiem un bérniem), ankiloz€josa spondilita,
psoriatiska artrita un psoriazes arstéSanai.

Dzivu vakcinu ievadiSana zidainiem, kuri in utero bijusi paklauti infliksimaba ietekmei
Infliksimabs $k&rso placentu un ir konstatéts in utero paklautu zidainu seruma lidz 12 ménesiem
péc dzimsanas (Julsgaard et al, 2016). Siem zidainiem var biit paaugstinats infekcijas, taja skaita
nopietnas diseminétas infekcijas risks, kas var izraisit letalu iznakumu, pieméram, disemingta




Bacillus Calmette-Guérin (BCG) infekcija, par ko zinots péc dzivas BCG vakcinas ievadiSsanas
péc dzimsanas.

Ieteicams divpadsmit mé&neSus p&c dzimSanas nogaidit ar dzivu vakcinu ievadiSanu zidainiem,
kuri in utero bijusi paklauti infliksimaba ietekmei. Ja zidainim infliksimaba limenis seruma nav
nosakams vai infliksimabs lietots tikai grutniecibas pirmaja trimestr1 (kad tiek uzskatits, ka IgG
minimali $k&rso placentu), dzivas vakcinas ievadiSanu var apsvert agrak, ja skaidri paredzams
kliniskais ieguvums konkrétajam zidainim.

Dzivu vakcinu ievadiSana zidainiem, kuri baro$anas ar kriiti laika paklauti infliksimaba
ietekmei

IerobezZoti publikaciju dati liecina, ka atklatais infliksimaba Iimenis cilvéka krits piena ir zems un
ir koncentracijas 1idz 5% no limena mates seruma (Fritzsche et al, 2012).

Infliksimabs ir noteikts ari zidaina seruma péc infliksimaba uznemsanas ar kriits pienu. Ir
sagaidams, ka sist€émiska iedarbiba ar krtiti barotiem zidainiem bis vaja, jo infliksimabs liela
mera sadalas gremosSanas trakta.

Dzivu vakcinu ievadiSana ar kriiti barotam zidainim, kamér vina mate lieto infliksimabu, nav
ieteicama, iznemot gadijumus, ja infliksimaba Iimenis zidaina seruma nav nosakams.

Zalu informacija

Infliksimaba zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un pacienta atgadinajuma kartite tiek parskatitas,
lai atspogulotu speka esosas rekomendacijas saistiba ar dzivu vakcinu ievadiSanu zidianiem,

kuri in utero vai baroSanas ar kriiti laika bijusi paklauti infliksimaba iectekmei. Veselibas apriipes
specialistiem jaizsniedz pacienta atgadinajuma kartite un lietoSanas instrukcija visiem pacientiem,
kuri tiek arstéti ar infliksimabu. Sievietes, kuras tiek arstétas ar infliksimabu, jaizglito par to, cik
svarigi konsult&ties ar zidaini arstgjoso arstu par (dzivu) vakcinu ievadiSanu, ja sievietei iestajas
griitnieciba vai vina izv€las barot bérnu ar kriiti infliksimaba lietoSanas laika.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteitkumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agenttirai
(ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blaknem”, un
“Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapec, zinojot par blakném, janorada zalu originalnosaukums
un s€rijas numurs.

Uznémumu kontaktinformacija

Papildu informacijas iegtisanai, ludzu, sazinieties ar:

Zalu Registracijas | Kontaktpersona Latvija Adrese Talrunis
nosaukums | apliecibas
ipasSnieks
Inflectra Pfizer Europe | Aija Griskevica Matrozu iela 15A, | +371
MA EEIG RegulatoryL atvia@pfizer.com | Riga, Latvija, LV- | 67035775
1048



http://www.zva.gov.lv/
mailto:RegulatoryLatvia@pfizer.com

drugsafety.latvia@novartis.com

LV-1039, Riga
Latvija

Remsima Celltrion Zane Griva Sgjas iela 28, Riga, | +371
Healthcare zane.griva@biomapas.com LV-1058, Latvija 28619333
Hungary Kift.
Zessly Sandoz GmbH | Alise Lauva, Gustava Zemgala | +371
e-pasts: gatve 76, 67887070
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Ar cienu,

Sipor—"

Aija Griskevica

Medicinas nodala
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