2026. gada 16. februari

Vestule veselibas apriupes specialistam

Remsima (infliksimabs): jauna intravenoza zalu forma (100 mg un 350 mg koncentrats
infaziju Skiduma pagatavoSanai) sorbita satura del ir kontrindicéta pacientiem ar
parmantotu fruktozes nepanesibu

Cien. veselibas apriipes specialist!

Registracijas apliecibas ipasnieks Celltrion Healthcare Hungary Kft. vienojoties ar Eiropas
Zalu agentiiru un Latvijas Zalu valsts agentiiru, vélas informét Jis par turpmak mingto:

Kopsavilkums

Nopietnu vielmainas traucéjumu risks pacientiem ar parmantotu fruktozes

nepanesibu (PFN). jo jauna Remsima intravenozi ievadama zalu forma satur sorbitu.

® Remsima 100 mg un 350 mg koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai ir
jauna infliksimaba intravenoza (IV) zalu forma; tas katrs 1 ml satur 45 mg
sorbita.

® Intravenozi ievadamas zales, kas satur sorbitu, ir kontrindicetas pacientiem ar
PFN.

® Pacientiem ar PFN pat neliels intravenozi ievadita sorbita daudzums var
izraisit smagas blakusparadibas, taja skaita hipoglikémiju, akiitu aknu
mazspéju, hemoragisko sindromu, nieru mazspéju un navi.

® Registréta Remsima subkutana zalu forma ari satur sorbitu, bet tiek uzskatita
par drosu pacientiem ar PFN subkutanas ievades veida dél.

® [eprieksS pieejama Remsima intravenoza zalu forma, 100 mg pulvera infuaziju
S$kiduma koncentrata pagatavosanai, nesatur sorbitu.

Remsima 100 mg un 350 mg koncentrata infiiziju $kiduma pagatavosanai aizvieto§anas

iespéjas
Pacientiem ar PFN Remsima 100 mg un 350 mg koncentrats infiiziju Skiduma

pagatavoSanai nav brivi savstarpéji aizvietojams ar citam infliksimaba
intravenozam zalu formam.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam
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Remsima (infliksimabs) ir biolidzigas zales, kas Eiropas Savieniba ir registrétas kops
2013.gada 10. septembra sekojosu slimibu arstéSanai:

Pieaugusajiem:

. reimatoidais artrits,

. ankiloz€josais spondilits,
. psoriatisks artrits,

. psoriaze,

. Krona slimiba,

. ¢ulainais kolits.

Pediatriskiem pacientiem (>6 gadiem):

. smaga, aktiva Krona slimiba,
. smags, aktivs Culainais kolits.

Ir registréta jauna Remsima intravenoza $kidra zalu forma, kas satur sorbitu ka paligvielu:
Remsima 100 mg un 350 mg koncentrats infuziju Skiduma pagatavoSanai. Intravenozas zales,
kas satur sorbitu, ir kontrindic€tas pacientiem ar PFN. Remsima 100 mg pulveris infuziju
Skiduma koncentrata pagatavosanai, kas nesatur sorbitu, ar1 turpmak biis pieejams izrakstiSanai
pacientiem, kuriem tas varétu biit nepiecieSams.

PFN ir reta, iedzimta, autosomali recesiva slimiba, ko raksturo galvena enzima, kas atbild par
fruktozes metabolismu aknas, tritkums. So stavokli parasti diagnosticé zidaina vecuma. Sorbita
lietoSana pacientiem ar PFN var izraisit loti toksiska fruktozes 1-fosfata uzkrasanos §tinas.

Remsima zalu informacija un pacienta atgadinajuma kartite ir atjauninata, ieklaujot
informaciju, ka Remsima 100 mg un 350 mg koncentrats infuziju §kiduma pagatavoSanai satur
sorbitu un to nedrikst lietot pacientiem ar PFN.

Veselibas apripes specialistiem:

. pirms Remsima 100 mg vai 350 mg koncentrata infuziju Skiduma pagatavoSanai
ievadiSanas japarliecinas, ka pacientam nav PFN;

. janem veéra, ka pacientiem ar PFN Remsima 100 mg un 350 mg koncentrats infuziju
Skiduma pagatavosanai nav brivi savstarpgji aizvietojams ar citam infliksimaba intravenozajam
zalu formam;

. japarliecinas, ka pacienti sanem atjauninato pacienta kartiti; un

. jainform& PFN pacientus par jaunas zalu formas kontrindikacijam.
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Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par noverotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv, klik§kinot uz izvélnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar ieric€m, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveloties “Zinot par zalu blakném” vai skengjot zemak att€loto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zalu originalnosaukums
un serijas numurs.

Uznémuma(-u) kontaktinformacija

Kontaktinformacija plasakas informacijas iegiiSanai: pv.lv(@biomapas.com

Ar cienu

Anete Melke - Stupane
g Ounete T etbe—Btvpane
Nacionala limena kontaktpersona farmakovigilances joma

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
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