Pribalova informace: informace pro uZivatele

Flixabi 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
infliximabum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Vas lékat Vam da také kartu pacienta, ktera obsahuje dilezité bezpecnostni informace, které
musite znat pred zahajenim a v prub&hu 1é¢by ptipravkem Flixabi.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné

postupujte v ptripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Flixabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Flixabi podan
Jak se pripravek Flixabi podava

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Flixabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R I

1. Co je pripravek Flixabi a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Flixabi obsahuje 1é¢ivou latku infliximab. Infliximab je monoklonalni protilatka — coz je druh
bilkoviny, ktera se vaze na specificky cil v lidském téle nazyvany TNF alfa (tumor nekrotizujici faktor

alfa).

Piipravek Flixabi patti do skupiny 1é¢iv zvané ,,inhibitory TNF*. Pouziva se u dospélych pacientt
k 16¢bé nasledujicich zanétlivych onemocnéni:

o revmatoidni artritidy

o psoriaticka artritidy

o ankylozujici spondylitidy (Bechtérevovy choroby)
o psoriazy.

Piipravek Flixabi je také pouzivan u dospélych pacientii a déti ve véku od 6 let k 1é¢bé:
o Crohnovy choroby
o ulcerdzni kolitidy.

Piipravek Flixabi se vaze na TNF alfa (tumor nekrotizujici faktor alfa) a blokuje jeho ptisobeni. TNF
alfa se zapojuje do zanétlivych procest v organismu a jeho blokovani mize zmensit zanét v téle.

Revmatoidni artritida

Revmatoidni artritida je zanétlivé onemocnéni kloubt. Pokud mate aktivni revmatoidni artritidu, budete
nejprve 1éCen(a) jinymi 1éky. Pokud vsak tyto 1éky neucinkuji dostatecné, bude Vam podavan piipravek
Flixabi v kombinaci s jinym 1ékem, methotrexatem, ke:

o zmirnéni znamek a pfiznakll onemocnéni,
o zpomaleni poskozeni kloubd,
o zlepSeni fyzického stavu.



Psoriaticka artritida

Psoriaticka artritida je zanétlivé onemocnéni kloubti, obvykle doprovazené psoriazou (lupénkou). Pokud
trpite psoriatickou artritidou, budete nejprve 1é¢en(a) jinymi 1éky. Pokud vSak tyto 1éky netéinkuji
dostatecné, bude Vam podavan piipravek Flixabi ke:

o zmirnéni znamek a ptiznaki onemocnéni,
o zpomaleni poskozeni kloubd,
o zlepSeni fyzického stavu.

Ankylozujici spondylitida (Bechtérevova choroba)

Ankylozujici spondylitida je zanétlivé onemocnéni patefe. Pokud trpite timto onemocnénim, budete
nejprve 1éCen(a) jinymi léky. Pokud vsak tyto 1éky netcinkuji dostatecné, bude Vam podavan piipravek
Flixabi ke:

. zmirnéni znamek a piiznakli onemocnéni,
o zlepSeni fyzického stavu.
Psoriaza

Psoriaza (lupénka) je zanétlivé onemocnéni kiize. Pokud trpite stfedné tézkou az tézkou psoridzou

s plaky, budete nejprve lécen(a) jinymi léky nebo 1é¢ebnymi metodami, napt. fototerapii. Pokud vSak
tyto 1éky neucinkuji dostate¢n¢, bude Vam podavan pripravek Flixabi ke zmirnéni znamek a pfiznaki
onemocnéni.

Ulcerdzni kolitida

Ulcerdzni kolitida je zanétlivé onemocnéni stieva. Pokud mate ulcerdzni kolitidu, budete nejprve
lé¢en(a) jinymi léky. Pokud vsak tyto 1éky neti¢inkuji dostatecné, bude Vam podavan piipravek Flixabi
k 16¢b¢é onemocnéni.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je zanétlivé onemocnéni stfeva. Pokud trpite Crohnovou chorobou, budete nejprve

lécen(a) jinymi 1éky. Pokud vsak tyto 1éky net¢inkuji dostatecné, bude Vam podavan piipravek Flixabi

o 1é¢bé aktivni Crohnovy choroby,

o sniZzeni poctu abnormalnich vyusténi stfev na povrch kuze (pistéli), které se nedafi zvladnout
jinymi léky nebo chirurgickymi vykony.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Flixabi podan

Pripravek Flixabi Vam nesmi byt podan, jestliZe

o jste alergicky(a) na infliximab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6).

o jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na bilkoviny mysiho ptivodu.

o trpite tuberkulézou (TBC) nebo jinou zavaznou infekci jako napt. pneumonii (zapalem plic) nebo
sepsi.

. trpite stfedné zavaznym nebo zavaznym srde¢nim selhanim.

Pokud trpite nékterym z vySe uvedenych stavi, ptipravek Flixabi nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a),
feknéte to svému 1ékafi dfive, nezZ Vam bude pripravek Flixabi podan.

Upozornéni a opatieni
Piedtim, nez Vam bude piipravek Flixabi podan nebo v pribéhu 1é¢by, se porad’te se svym lékarem,
jestlize mate, nebo se vas tyka nasledujici:

Jiz dtive jste byl(a) 1é¢en(a) jakymkoliv piipravkem obsahujicim infliximab
o  Jestlize jste jiz v minulosti byl(a) 1é¢en(a) piipravky obsahujicimi infliximab a ted’ zahajujete
1écbu pripravkem Flixabi, sdélte to svému lékaii.




Jestlize byla lécba infliximabem pferusena na dobu delsi nez 16 tydnd, je vyssi riziko
alergickych reakci, kdyz znovu za¢nete 1éCbu.

Infekce

Jestlize trpite infekénim onemocnénim, a to i v pfipad¢, Ze se jedna o mirné onemocnéni,
sdélte to svému lékari dfive, nez Vam bude piipravek Flixabi podan.

Jestlize jste nekdy zil(a) nebo cestoval(a) do oblasti, kde jsou bézné infekce nazyvané
histoplasmoza, kokcidioidomyko6za nebo blastomykoéza, sdélte to svému 1ékati diive, nez Vam
bude piipravek Flixabi podan. Tyto infekce jsou zptisobeny zvlastnim typem hub, které
mohou napadnout plice nebo dalsi casti Vaseho téla.

Béhem lécby pripravkem Flixabi mtzete byt vice ndchylny(4) k infekénim onemocnénim.
Jestlize Vam je 65 let nebo vice, je u Vas zvysené riziko.

Tyto infekce mohou byt zavazné a zahrnuji tuberkulozu, infekce zptisobené viry, plisnémi,
bakteriemi, nebo jinymi organismy z prostiedi a sepsi, ktera mize byt Zivot ohrozujici.

Pokud tedy u sebe béhem 1écby ptipravkem Flixabi zaznamenate kterykoli z ptiznaki infekce,
oznamte to neprodlen¢ svému I€kati. Mezi tyto ptiznaky patii horeCka, kaSel, ptiznaky chtipky,
celkova tnava, zarudla nebo horka kiize, rany nebo problémy s chrupem. Vas 1ékat mtze doporucit
docasné preruseni 1é¢by ptipravkem Flixabi.

Tuberkuloza (TBC)

Je velmi dalezité sdélit 1ékati, zda jste nékdy mél(a) TBC nebo byl(a) v blizkém kontaktu s
nékym, kdo mél nebo ma TBC.

Lékat Vas vysetti, zda netrpite TBC. U pacienti 1écenych piipravkem Flixabi byly hlaSeny
pripady onemocnéni TBC i u pacienttl, ktefi jiz byli 1éceni 1éky proti TBC. Lékat Vam
zaznamena vysledky téchto vySetieni do karty pacienta.

Pokud se Vas Iékai bude domnivat, Ze je u Vas riziko onemocnéni TBC, mizete byt 1éCen(a)
ptipravky proti TBC jesté predtim, nez Vam bude podan ptipravek Flixabi.

Pokud se u Vas béhem 1éCby ptipravkem Flixabi objevi kterykoli z pfiznaki tuberkulozy,
oznamte to neprodlené svému lékafi. Mezi tyto ptiznaky patii pretrvavajici kaSel, ubytek
télesné hmotnosti, pocit inavy, horecka, no¢ni poceni.

Virus hepatitidy B

Pokud jste nosi¢em viru hepatitidy B nebo jste mél(a) infekci HBV, informujte o tom svého
1ékare predtim, nez Vam bude pfipravek Flixabi podan.

Upozornéte Iékate, pokud si myslite, ze miizete byt ohroZen(a) ndkazou HBV.

Lékat by Vam mél provést testy na pritomnost viru hepatitidy B.

Lécba inhibitory TNF, jako je ptipravek Flixabi, mlize vést u pacienti, ktefi jsou nosici tohoto
viru, k reaktivaci HBV (znovuvzplanuti zanétu jater zpisobeného virem hepatitidy typu B),
coz muze v nékterych ptipadech ohrozovat zZivot.

Srde¢ni obtize

Informujte svého lékare, jestlize trpite jakymikoli srde¢nimi obtizemi, napf. mirnym srdecnim
selhanim.

Lékat bude peclivé sledovat Vase srdce.

Pokud se u Vas béhem lécby pripravkem Flixabi objevi nové piiznaky srde¢niho selhani nebo
se stavajici priznaky zhorsi, je nutno neprodlené kontaktovat 1ékafe. Mezi tyto ptiznaky patii
dusnost nebo otoky nohou.

Nadorové onemocnéni a lymfom

Drive nez Vam bude piipravek Flixabi podan, sdélte svému 1ékafi, zda trpite nebo jste nékdy
vV minulosti trpél(a) lymfomem (typ nadorového onemocnéni krve) ¢i jinym nadorovym
onemocnénim.

U pacientl se zdvaznou revmatoidni artritidou trpicich timto onemocnénim dlouhou dobu
muze byt zvySené riziko vzniku lymfomu.



e U déti a dospélych, ktefi uzivaji ptipravek Flixabi, se miize zvysit riziko vzniku lymfomu
nebo jiného nadorového onemocnéni.

e U nékterych pacientt, ktefi dostavali inhibitory TNF, véetné piipravku Flixabi,
se rozvinul vzacny typ nadorového onemocnéni zvany hepatosplenicky T-bunécny lymfom.
Z téchto pacientt byla vétSina dospivajici chlapci nebo mladi muzi a vétSina méla bud’
Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu. Tento typ nadorového onemocnéni obvykle kon¢il
smrti. Téme&F vSichni pacienti vedle inhibitord TNF také dostavali Iéky obsahujici azathioprin
nebo 6-merkaptopurin.

e U nékterych pacientti 1écenych infliximabem se rozvinuly urcité typy koznich nadorovych
onemocnéni. Pokud se béhem 1éEby nebo po jejim skonceni objevi zmény na ktzi nebo
vyrustky na kuzi, sd€lte to svému lékati.

o U nékterych Zen, které jsou IéCeny na revmatoidni artritidu infliximabem, se vyvinula
rakovina délozniho kréku. Zenam, které pouzivaji infliximab, vetné Zen starSich 60 let, miize
1ékat doporucit pravidelna preventivni vySetieni na rakovinu délozniho krcku.

Plicni onemocnéni nebo silni kuiéci

e  Jestlize trpite chronickou obstrukéni plicni chorobou (CHOPN) nebo jste silny kuiak/silné
kufacka, sdélte to svému 1ékati, diive nez Vam bude podan pripravek Flixabi.

e U pacienti s CHOPN a silnych kurakt/kuracek muze byt zvysené riziko vzniku nadorového
onemocnéni pri 1écbé pripravkem Flixabi.

Onemocnéni nervového systému

e  Pied podanim piipravku Flixabi sdélte svému lékati, zda mate nebo jste mél(a) problém, ktery
ovliviioval nervovy systém. Jedna se o roztrousenou sklerézu, Guillian-Barrého syndrom
(zanétlivé onemocnéni nervovych kofenti), pokud mate zachvaty nebo Vam byl
diagnostikovan zanét o¢niho nervu.

Pokud se u Vas béhem 1é¢by piipravkem Flixabi objevi pfiznaky nervového onemocnéni, oznamte
to neprodlen¢ svému 1ékafi. Mezi tyto priznaky patii poruchy vidéni, slabost pazi a nohou,
necitlivost nebo brnéni jakékoliv ¢asti Vaseho téla.

Abnormalni oteviené rany na ktizi
e Jestlize trpite abnormalnimi otevienymi ranami na kazi (pistélemi), sdélte to svému Iékaii
dfive, nez Vam bude podan ptipravek Flixabi.

Ockovani

o Jestlize jste v nedavné dobé byl(a) o¢kovan(a) nebo planujete ockovani, informujte 0 tom
svého I¢kare.

e  Pied zahajenim 1é¢by pripravkem Flixabi mate podstoupit doporuc¢ena ockovani. Béhem lécby
ptipravkem Flixabi miZete podstoupit néktera ockovani, kromé o¢kovani zivymi vakcinami
(vakciny, které obsahuji zivé nebo oslabené pivodce infekce), protoze mtze dojit k rozvoji
infekce, pokud pouzivate Flixabi.

e Jestlize Vam byl ptipravek Flixabi podavan béhem téhotenstvi, Vase dit¢ mize mit rovnéz
vy$si riziko vzniku infekce v dasledku podani zivé vakciny béhem prvniho roku zivota. Je
dilezité, abyste détského 1ékare i ostatni 1ékafe informovala o pouZzivani piipravku Flixabi,
aby mohli rozhodnout, kdy ma byt Vase dité o¢kovano, v¢etné ockovani zivymi vakcinami,
jako je BCG vakcina (pouzivana k prevenci tuberkulozy).

Jestlize kojite, je dileZité, abyste informovala détského 1ékaie a dalsi zdravotnické pracovniky
0 tom, ze uzivate piipravek Flixabi, predtim, nez Vase dit¢ dostane jakoukoli vakcinu. Vice
informaci naleznete v bodé T¢hotenstvi a kojeni.

Terapeuticka infekéni agens (1é¢ebné pouziti infekénich latek)

e  Promluvte si se svym lékafem, pokud jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) nebo mate
naplanovanou 1é¢bu s pouzitim terapeutickych infekénich agens (jako je podani BCG k 1é¢bé
nadorového onemocnéni).




Operace a stomatologické zakroky

e Jestlize se chystate podstoupit chirurgicky vykon nebo stomatologicky zakrok, sdélte to
svému lékafi.

e  Sdélte chirurgovi ¢i stomatologovi, ze pouzivate piipravek Flixabi, a ukazte mu kartu
pacienta.

Jaterni problémy

e U néekterych pacientt, kterym byl podavan infliximab, se rozvinuly zavazné problémy s jatry.
Neprodlené oznamte svému lékati, pokud se u Vés v pritbéhu 1écby piipravkem Flixabi objevi
ptiznaky problémd s jatry. Tyto piiznaky zahrnuji zeZloutnuti kiize a o¢i, tmaveé hnédé zbarvenou
moc, bolest nebo otok v pravém podzebii, bolest kloubti, kozni vyrazky, nebo horecku.

Nizky pocet krvinek

o U né&kterych pacientti, kterym byl podavan infliximab, nemusi byt télo schopné vytvofit
dostatek krvinek, které pomahaji bojovat proti infekcim nebo zastavovat krvaceni.

Neprodlené oznamte svému lékati, pokud se u Vas v pribéhu 1écby piipravkem Flixabi objevi
ptiznaky nizkého pocétu krvinek. Tyto ptiznaky zahrnuji ptetrvavajici horecku, vétsi sklon ke
krvaceni nebo tvorbé modfin, malé ¢ervené nebo fialové tecky na ktizi zptsobené krvacenim pod
ktzi, nebo bledost.

Systémova imunitni onemocnéni

e U nékterych pacienttl, kterym byl podavan infliximab, se rozvinuly pfiznaky systémového
imunitniho onemocnéni zvaného lupus.

Neprodlené oznamte svému 1ékati, pokud se u Vas v priibéhu 1écby piipravkem Flixabi objevi
ptiznaky imunitniho onemocnéni zvaného lupus. Tyto ptiznaky zahrnuji bolest kloubil nebo
vyrazku na tvarich nebo pazich, ktera je citliva na slune¢ni zateni.

Déti a dospivajici
Vyse uvedené informace se tykaji také déti a dospivajicich. Navic:
o U nékterych déti a dospivajicich pacientt, ktefi uzivali inhibitory TNF, jako je ptipravek Flixabi,
se rozvinula nadorova onemocnéni, véetné neobvyklych typt, ktera nékdy koncila amrtim.

o Ve srovnani s dospélymi se u vice déti pouzivajicich pripravek Flixabi rozvinula infekce.

o Déti musi doporucena ockovani dostat pred zahajenim 1écby piipravkem Flixabi. Déti mohou v
prubéhu 1é¢by piipravkem Flixabi podstoupit néktera o¢kovani, kromé o¢kovani zivymi
vakcinami.

Pokud si nejste jisty(4), jestli se Vas tyka kterakoli z vyse uvedenych informaci, konzultujte to se svym
lékatem jesté pred zahajenim podavani pripravku Flixabi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flixabi

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Pacienti, ktefi trpi infekénim onemocnénim, jiz uzivaji nékteré z 1é¢ivych piipravka k 1é€bé tohoto
onemocnéni. Tyto 1€Civé ptipravky mohou zptisobovat nezadouci Gi€inky. Lékat Vam poradi, které z
téchto l1éCivych pripravki musite i nadale pouzivat béhem lécby piipravkem Flixabi.

V kazdém ptipadé informujte svého 1ékare, pokud uzivate nektery z nasledujicich 1é¢ivych pripravki:

o Léky ovliviiyjici imunitni systém,
o Kineret (ktery obsahuje 1é¢ivo anakinra). Flixabi a Kineret se nesmi uzivat soucasné,
o Orencia (ktery obsahuje 1é¢ivo abatacept). Flixabi a Orencia se nesmi uzivat soucasn¢.

Béhem pouzivani pripravku Flixabi nesmite byt oCkovan(a) zivymi vakcinami (napt. BCG vakcinami).
Jestlize jste ptipravek Flixabi pouzivala béhem téhotenstvi nebo jestlize pripravek Flixabi pouzivate
béhem kojeni, informujte o tom détského 1ékare a ostatni zdravotnické pracovniky, ktefi o Vase dité
pecuji, predtim, nez Vase dité dostane jakoukoli ockovaci latku.



Pokud si nejste jisty(a), jestli se Vas tyka kterakoli z vySe uvedenych informaci, konzultujte to se svym
lékatem nebo 1ékarnikem jeste pred pouzitim piipravku Flixabi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

o Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Pripravek Flixabi lze
pouzivat v pribéhu téhotenstvi nebo kojeni, pouze pokud to 1€kat u Vas povazuje za zcela

nezbytné.

o V pribéhu 1é¢by piipravkem Flixabi a jesté po dobu 6 mésici od ukonceni 1é¢by byste neméla
ot¢hotnét. Porad’te se se svym lékafem o pouzivani antikoncepce.

o Jestlize Vam byl podavan ptipravek Flixabi béhem téhotenstvi, mize mit Vase dité vyssi riziko
vzniku infekce.

. Je dilezité, abyste détského 1€kare i ostatni 1ékafe informovala o pouzivani ptipravku Flixabi

pred tim, nez bude ditéti podana jakakoli o¢kovaci latka. Jestlize Vam byl podavan pripravek
Flixabi béhem téhotenstvi, podani BCG vakciny (pouZzivané k prevenci tuberkul6zy) Vasemu
ditéti béhem 12 mésicti po narozeni mutize vést k infekci se zavaznymi komplikacemi, véetné
Gmrti. Zivé ockovaci latky, jako je BCG vakcina, nesmi byt Vagemu ditéti podany béhem
12 mésict po narozeni, pokud détsky lé¢kar nedoporuci jinak. Vice informaci viz bod o ockovani.
o Jestlize kojite, je dilezité, abyste informovala détského 1ékaie a dalsi zdravotnické pracovniky
0 tom, Ze pouzivate pripravek Flixabi, predtim, nez Vase dité dostane jakoukoliv vakcinu. Zivé
ockovaci latky nesmi byt Vasemu ditéti podany béhem obdobi, kdy kojite, pokud détsky 1ékar
nedoporuci jinak.
o U kojenct narozenych zenam lécenym pripravkem Flixabi béhem téhotenstvi byla hlasena
zavazna snizeni poctu bilych krvinek. Pokud mé Vase dité nepfetrzité horecky nebo infekce,
ihned kontaktujte détského 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Flixabi ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, napt. zavraté, vertigo.

Pripravek Flixabi obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®“. Avsak piedtim, nez Vam je ptipravek Flixabi podan, je smichan s roztokem,
ktery sodik obsahuje. Porad’te se se svym Iékafem, pokud jste na diet€ s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Flixabi podava

Revmatoidni artritida
Obvykla davka je 3 mg na kilogram télesné hmotnosti.

Psoriaticka artritida, ankylozujici spondylitida (Bechtérevova choroba), psoriaza, ulcerézni
kolitida, Crohnova choroba
Obvykla davka je 5 mg na kilogram télesné hmotnosti.

Jak se Flixabi podava

o Pipravek Flixabi Vam bude podavat 1ékaf nebo zdravotni sestra.

o Lékar nebo sestra ptipravi lécivy piipravek pro infuzi.

o Lécivy piipravek Vam bude podavan jako infuze (kapaci infuze) (po dobu 2 hodin) do jedné z zil,
na pazi. Po tfeti 1é¢bé mize Vas 1ékat rozhodnout o podavani Vasi davky piipravku Flixabi po
dobu 1 hodiny.

o Béhem infuze a po dobu 1 az 2 hodin poté budete sledovan(a).

Jaké mnoZzstvi pripravku Flixabi se podava
o O davce a davkovacim intervalu ptipravku Flixabi rozhodne Vas 1ékaf. Bude to zaviset na
charakteru onemocnéni, na télesné hmotnosti a na Vasi reakci na 1é¢bu pripravkem Flixabi.



o Nasledujici tabulka ukazuje, jak ¢asto budete obvykle dostavat tento 1é¢ivy piipravek po prvni

davce.
2. davka 2 tydny po podani 1. davky
3. davka 6 tydnil po podani 1. davky
Dalsi davky Kazdych 6 az 8 tydnt v zavislosti na Vasem
onemocnéni

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Flixabi se smi pouzivat pouze u déti a dospivajicich lécenych na Crohnovu chorobu nebo
ulcerdzni kolitidu. Tyto déti musi byt ve véku 6 let nebo starsi.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Flixabi

Je velmi nepravdépodobné, Ze by Vam bylo podano piili§ mnoho ptipravku Flixabi, protoze tento 1ék
podavé vzdy 1ékat nebo zdravotni sestra. Nezddouci ucinky po ptredavkovani ptipravkem Flixabi nejsou
znamy.

Jestlize zapomenete nebo vynechate svou infuzi pripravku Flixabi
Pokud zapomenete nebo zmeskate navstévu pro podani pfipravku Flixabi, domluvte si novou navstévu
co nejdiive.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. VétSina z nich je mirnych az stfedné zavaznych. Avsak u nékterych pacientt se
mohou vyskytnout zdvazné nezadouci G¢inky a mohou vyzadovat 1é€bu. Nezadouci ucinky se mohou
projevit i po ukonceni 1écby pripravkem Flixabi.

Kontaktujte neprodlené svého lékare vZdy, kdyZ zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznakii:

o Piiznaky alergické reakce, jako jsou otoky obliCeje, rti, ustni dutiny nebo krku, které mohou
zpusobit obtize pti polykani nebo dychani, kozni vyrazka, kopfivka, otoky rukou, nohou nebo
kotnikd. Nékteré z téchto reakci mohou byt zavazné nebo zivot ohrozujici. Alergicka reakce se
muze objevit béhem 2 hodin po podani injekce nebo i pozd¢ji. Dalsi alergické reakce, které se
mohou projevit az do 12 dnii po podani injekce, jsou bolest svald, horecka, bolest kloubti nebo
Celisti, bolest v krku, bolest hlavy.

o Piiznaky srde¢nich obtiZi, jako je nepiijemny pocit na hrudi nebo bolest na hrudi, bolest paze,
bolest bficha, dusnost, tzkost, to¢eni hlavy, zavrat’, mdloby, poceni, nevolnost (pocit na zvraceni,
zvraceni), chvéni nebo buseni v hrudniku, rychly nebo pomaly tlukot srdce a otoky nohou.

o Priznaky infekce (véetné TBC), jako je horeCka, tinava, pietrvavajici kasel, dusnost, ptiznaky
pfipominajici chfipku, ubytek télesné hmotnosti, no¢ni poceni, priijem, rany, nahromadéni hnisu
ve stfeveé nebo okolo konec¢niku (absces), problémy se zuby nebo pocit paleni pii moceni.

o Mozné priznaky rakoviny zahrnujici, ale nikoli pouze omezené na otok lymfatickych uzlin,
snizeni télesné hmotnosti, hore¢ku, neobvyklé uzliky pod kiizi, zmény matefskych znamének
nebo ve zbarveni ktize, nebo neobvyklé posevni krvaceni.

o Piiznaky plicnich obtiZzi, jako jsou kasel, dechové potize nebo pocit tihy na hrudi.

o Piiznaky potiZi nervového systému (zahrnujici oéni potize), jako jsou piiznaky mozkové
mrtvice (nahla necitlivost nebo slabost v obliceji, pazi nebo noze, zejména na jedné strané téla;
nahla zmatenost, potize s mluvenim nebo porozuménim; potize s vidénim jednim nebo obéma
o¢ima, potize pfi chiizi, zavrat’, ztrata rovnovahy nebo koordinace nebo silna bolest hlavy),
epileptické zachvaty, brnéni,necitlivost jakékoli ¢asti téla nebo, slabost rukou nebo nohou,
poruchy vidéni jako napft. dvojité vidéni Ci jiné o¢ni problémy.



Piiznaky jaternich potizi (véetné hepatitidy typu B, pokud jste hepatitidu B jiz v minulosti
m¢él(a)), jako je zeZloutnuti kiize ¢i o¢i, tmavohnédé zbarveni moci, bolest nebo otok v pravém
podzebii, bolest kloubt, kozni vyrazka nebo horecka.

Piiznaky poruchy imunitniho systému zvané lupus, jako jsou bolest kloubli nebo vyrazka na
tvarich ¢i pazich, ktera je citliva na slunecni zatreni (lupus) nebo kasel, dusnost, horecka nebo
kozni vyrazka (sarkoidoza).

Piiznaky nizkého poctu Krvinek jako jsou pretrvavajici horecka, vétsi sklon ke krvaceni nebo
vyskytu modrin, malé ¢ervené nebo fialové tecky na kuizi, které jsou zptisobeny krvacenim pod
kuzi, nebo bledost.

Piiznaky zavaZnych koZnich problémii, jako jsou nacervenalé te¢ky vypadajici jako ter¢ nebo
kruhové skvrny Casto s centralnimi puchyfi na trupu, rozsahlé oblasti olupovani a odlupovani
(exfoliace) kuize, viedy v ustech, krku, nose, na genitaliich a v o¢ich nebo malé pupinky naplnéné
hnisem, které se mohou §ifit po téle. Tyto kozni reakce mohou byt doprovdzeny horeckou.

Pokud se u Vas objevi kterykoliv z vySe uvedenych nezadoucich t¢inki, kontaktujte neprodlen¢ svého
1ékate.

Nasledujici neZzadouci Géinky byly pozorovany pii 1é¢bé infliximabem:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)
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Bolest zaludku, nevolnost (pocit na zvraceni)

Virové infekce jako napt. opar i chiipka

Zanéty hornich cest dychacich, jako je sinusitida (zanét vedlejSich nosnich dutin)
Bolest hlavy

Nezadouci ucinky souvisejici s podanim infuze

Bolest.

asté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

Poruchy jaternich funkci, zvySeni hodnot jaternich enzymui (projevi se pii vySetieni krve)
Plicni nebo hrudni infekce, jako je bronchitida (zanét pradusek) nebo pneumonie (zapal plic)
Obtizné nebo bolestivé dychani, bolest na hrudi

Krvaceni v zaludku nebo sttevech, prijjem, poruchy traveni, paleni zahy, zacpa
Koprivka, svédiva vyrazka nebo sucha kize

Problémy s rovnovahou nebo pocit zavraté

Horecka, zvysené poceni

Poruchy obéhu, jako je nizky nebo vysoky krevni tlak

Modiiny, navaly nebo krvaceni z nosu, horka kiize, zarudnuti ktize (navaly)

Pocit tnavy ¢i slabosti

Bakterialni infekce, jako jsou napt. otrava krve, abscesy, infekce ktize (celulitida)
Plisnova infekce kiize

Problémy s krvi, jako napt. anémie (chudokrevnost) nebo nizky pocet bilych krvinek
Otoky lymfatickych uzlin

Deprese, poruchy spanku

Oc¢ni problémy zahrnujici zarudnuti o¢i a infekce

Zrychleni srdecniho rytmu (tachykardie) nebo palpitace

Bolesti kloubti, svalti nebo zad

Infekce mocovych cest

Lupénka, kozni problémy, jako je ekzém a ztrata vlasu

Reakce v misté vpichu injekce, jako napf. bolest, otok, zarudnuti nebo svédéni
Ttesavka, hromadéni tekutiny pod kiizi zptisobujici otoky

Pocit znecitlivéni nebo pocity brnéni.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

Nedostatecné prokrveni, otoky Zil
Nahromadéni krve mimo cévy (hematom) nebo modfiny



Kozni problémy jako jsou puchyfte, bradavice, neobvykla zabarveni kiize nebo pigmentace, otoky
rtl, nebo zesileni kiize, nebo Cervena, Supinatd kiize tvorici Supinky

Zavazné alergické reakce (napf. anafylaxe, anafylakticky $ok), autoimunitni onemocnéni zvané
lupus, alergické reakce na cizi bilkoviny

ZhorSené hojeni ran

Otok jater (hepatitida) nebo Zlu¢niku, poskozeni jater

Zapomnétlivost, podrazdénost, zmatenost, nervozita

O¢ni problémy vcetné rozmazaného ¢i zhorSeného vidéni, oteklé o¢i nebo je¢né zrno

Nové vzniklé srdeéni selhani nebo jeho zhorSeni, pomaly srde¢ni tep

Mdloby

Kiece, nervové poruchy

Perforace (prodéravéni) stieva nebo blokada stiev, bolest nebo kiece zaludku

Zdufeni slinivky (pankreatitida)

Plisnové infekce, napt. kvasinkova infekce, nebo plisiova infekce nehtl

Plicni obtize (napf. otok plic)

Tekutina kolem plic (pleuralni vypotek)

Potize s dychanim zptisobené ztizenim dychacich cest

Zanét blany obalujici plice (plicni pleury) zptisobujici ostrou bolest hrudniku, ktera se zhorSuje
pii dychani (pleuritida)

Tuberkuldza

Infekce ledvin

Nizky pocet krevnich desticek, ptili§ mnoho bilych krvinek

Posevni infekce.

Vysledky krevnich testt, které vykazuji tvorbu ,,protilatek* proti vlastnimu télu.

Zmény hladin cholesterolu a tukt v Krvi

Zvyseni télesné hmotnosti (u veétSiny pacientt byl pfirGstek hmotnosti maly).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000)

Druh nadorového onemocnéni krve (lymfom)

Obeéhove selhani (nedostatek kysliku v téle), poruchy prokrveni jako napt. zuzeni cév

Zanét mozkovych blan (meningitida)

Infekce z divodu oslabeného imunitniho systému

Infekéni hepatitida B, pokud jste hepatitidou typu B trpél(a) v minulosti

Zanét jater zpisobeny imunitnim systémem (autoimunitni hepatitida)

Problémy s jatry, které zptsobuji zezloutnuti klize nebo o¢i (Zloutenka)

Abnormalni otoky nebo rist tkani

Zavazna alergicka reakce, ktera mtze zpusobit ztratu védomi a mize byt zivot ohrozujici
(anafylakticky Sok)

Otoky malych cév (vaskulitida)

Poruchy imunitniho systému, které mohou postihovat plice, kiizi a lymfatické uzliny (jako je
sarkoidoza).

Nahromadéni imunitnich bun¢k v disledku zanétlivé odpovédi (granulomatdzni 1éze)

Ztrata zajmu a emoci

Zavazné kozni problémy, jako napf. toxicka epidermalni nekrolyza, Stevenstiv—Johnsoniv
syndrom a akutni generalizovana exanthemat6zni pustul6za

Jiné kozni problémy jako je erythema multiforme, lichenoidni reakce (svédiva ¢ervenofialova
kozni vyrazka a/nebo bélavé sitovité kresby na sliznicich), puchyie a olupovani ktize nebo viidky
(furunkuléza)

Zavazna nervova onemocnéni, jako napf. transverzalni myelitida, onemocnéni podobné
roztrousené sklerdze, zanét oéniho nervu a Guillain—Barrého syndrom

Zanét v oku, ktery miize zplsobit zmény ve videéni, véetné slepoty

Tekutina v perikardidlni dutiné— dutin€ mezi vné&j$im povrchem a zevnim obalem srdce
(perikardialni vypotek)

Zavazné plicni obtize (jako napft. intersticialni plicni onemocnéni)



Melanom (typ kozniho nadorového onemocnéni)

Rakovina délozniho krcku

Snizeni poctu krvinek, véetné zavazného poklesu poctu bilych krvinek.

Malé Cervené nebo fialové tecky na kiizi zptisobené krvacenim pod kizi

Abnormalni hodnoty krevni bilkoviny nazyvané , komplementarni faktor, ktera je soucasti
imunitniho systému.

Neni znamo (Cetnost Z dostupnych udaji nelze urcit)

o Néadorové onemocnéni u déti a dospélych

o Vzécny druh nddorového onemocnéni krve, ktery se vyskytuje vétSinou u dospivajicich chlapct
nebo mladych muzi (hepatosplenicky T-bunéény lymfom)

. Selhani jater

. Karcinom z Merkelovych bunék (typ kozniho nadorového onemocnéni)

o Kaposiho sarkom, vzacné nadorové onemocnéni souvisejici s infekci vyvolanou lidskym

herpesvirem typu 8. Kaposiho sarkom se nejcastéji vyskytuje ve formé fialovych skvrn na kuzi.
. Zhorseni stavu zvaného dermatomyozitida (projevujiciho se kozni vyrazkou doprovazenou
svalovou slabosti)
. Srde¢ni infarkt (infarkt myokardu)

o Mozkova mrtvice
o Docasna ztrata zraku béhem infuze nebo do 2 hodin po infuzi.
. Infekce zptisobena Zivou vakcinou z diivodu oslabeného imunitniho systému.

Dalsi nezadouci u€inky u déti a dospivajicich

U déti a dospivajicich, které pouzivaly infliximab pii Crohnoveé chorobé, se ukazaly nékteré odlisnosti
v nezadoucich ucincich ve srovnani s dospélymi, kteti pouzivali infliximab pii Crohnové chorobe.
Nezadouci u€inky, které se vyskytly castéji u déti, byly: nizky pocet Cervenych krvinek (anémie), krev
ve stolici, nizky celkovy pocet bilych krvinek (leukopenie), zarudnuti nebo zEervenani (navaly horka),
virové infekce, nizky pocet neutrofill, coz jsou bilé krvinky, které bojuji proti infekci (neutropenie),
zlomenina kosti, bakteridlni infekce a alergické reakce dychacich cest.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcéinku, které nejsou uvedeny

Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni neZadoucich uéinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Flixabi uchovavat

Ptipravek Flixabi bude uchovavan zdravotnickymi pracovniky v nemocnici nebo na klinice. Podminky

pro uchovavani, pokud byste je potieboval(a) znat, jsou nasledujici:

o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

o Tento ptipravek je také mozno uchovéavat v ptivodni krabi¢ce mimo chlazeny prostor pii
teplotach maximalné do 25 °C po jedno obdobi v délce az 6 mésicti, avsak ne déle nez je
stanoveno pivodnim datem pouzitelnosti. Za této situace nevracejte ptipravek zpét do chlazené¢ho
prostoru. Napiste na krabicku nové datum pouzitelnosti v podobé den/mésic/rok.

Pripravek zlikvidujte, pokud nebyl pouzit do nového data pouzitelnosti nebo do data pouzitelnosti
vytisténeho na krabicce, podle toho, co nastane diive.

o Po priprave ptipravku Flixabi pro infuzi se doporucuje jeho pouziti co nejdiive (nejpozdéji do
3 hodin). Avsak pokud je roztok pfipraven za aseptickych podminek, muze byt uchovavan
Vv chladnicce pii teploté od 2 °C do 8 °C po dobu az 34 dni a po dobu dalsich 24 hodin pfi teploté
25 °C po vyjmuti z chladnicky.
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o Nepouzivejte tento 1é¢ivy ptipravek, pokud je jinak zbarveny nebo se v ném objevi Castice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Flixabi obsahuje

o Lécivou latkou je infliximabum. Jedna injekéni lahvicka obsahuje infliximabum 100 mg. Po
pripravé obsahuje jeden mililitr infliximabum 10 mg.
o Pomocnymi latkami jsou sachardza, polysorbat 80 (E 433), monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu

sodného a heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného.

Jak pripravek Flixabi vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Flixabi se dodava jako sklenéna injekéni lahvicka obsahujici prasek pro koncentrat pro
infuzni roztok. Prasek je bily.

Ptipravek Flixabi se vyrabi v balenich po 1, 2, 3, 4 nebo 5 injekénich lahvickach. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Samsung Bioepis NL B.V.

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Nizozemsko

Vyrobce

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13,
1171 LP, Badhoevedorp
Nizozemsko

Samsung Bioepis NL B.V.
Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium NV/S.A Biogen Lithuania UAB
Tél/Tel: +32 2 2191218 Tel: +370 5 259 6176
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ewopharma AG Representative Office Biogen Belgium NV/SA
Ten.: + 35929621200 Tél/Tel: +32 2 2191218
Ceska republika Magyarorszag

Biogen (Czech Republic) s.r.o. Biogen Hungary Kift.
Tel: + 420 255 706 200 Tel.: + 36 1 899 9880
Danmark Malta

Biogen (Denmark) A/S Pharma.MT Ltd

TIf.: + 4577 41 57 57 Tel: + 35621337008
Deutschland Nederland

Biogen GmbH Biogen Netherlands B.V.
Tel: + 49 (0) 89 99 6170 Tel: + 31 20 542 2000
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Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: + 372 618 9551

EM\Gda
Genesis Pharma S.A.
TnA: + 302108771500

Espaiia
Biogen Spain, S.L.
Tel: + 3491 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: + 33 (0)1 776 968 14

Hrvatska
Ewopharma d.o.o
Tel: + 385 (0)1 6646 563

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.l.
Tel: + 39 02 584 99 010

Kvnpog

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

TnA: + 357 22 76 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 68 688 158

Norge
Biogen Norway AS
TIf: + 47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: + 431484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 4822 3515100

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica,
Unipessoal, Lda

Tel: + 351 21 318 8450

Romania
Ewopharma Romania SRL
Tel: + 40212601344

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: + 358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 04/2025.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1éc¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

12


http://www.ema.europa.eu/

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pacienti 1é¢eni pripravkem Flixabi musi dostat kartu pacienta.

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného pfipravku a ¢islo Sarze.

Pokyny pro pouZiti a zachdzeni — podminky uchovdavani
Uchovavejte pii teploté 2 °C — 8 °C.

Ptipravek Flixabi je mozno uchovavat pii teplotaich maximalné do 25 °C po jedno obdobi v délce az
6 mésicu, které ale nepiekroci piivodni datum pouzitelnosti. Nové datum pouzitelnosti je nutné napsat
na krabicku. Po vyjmuti z chlazeného prostoru se ptipravek Flixabi nesmi do chlazeného prostoru
vracet.

Pokyny pro pouZiti a zachdzeni — rekonstituce, naiedéni a podani

V zajmu zlepSeni sledovatelnosti biologickych 1éCivych ptipravka se méa podrobné zaznamenat nazev
a Cislo sarze podaného lé¢ivého ptipravku.

1. Vypoctéte potfebnou davku a pocet injek¢nich lahvicek ptipravku Flixabi. Jedna injek¢ni lahvicka
ptipravku Flixabi obsahuje infliximabum 100 mg. Vypoctéte, jaky bude pozadovany celkovy objem
rekonstituovaného roztoku ptipravku Flixabi.

2. Zaaseptickych podminek rekonstituujte obsah kazdé injekéni lahvicky piipravku Flixabi v 10 ml
vody pro injekei, a to za pouziti injekéni stiikacky s jehlou o velikosti 21 gauge (0,8 mm) nebo
mensim. Odstraiite z hrdla injek¢ni lahvicky kryt a otfete hrdlo tamponem namocenym v 70%
alkoholu. Zasurite injek¢ni jehlu stiedem gumové zatky do injek¢ni lahvicky a vstiiknéte do ni vodu
pro injekcei, a to smérem na sklenénou sténu injekéni lahvicky. Jemné injekéni lahvickou zatocte,
abyste dosahli rozpusténi lyofilizovaného koncentratu. Vyhnéte se prilis dlouhému nebo prilis
agresivnimu pohybovani injekéni lahvickou. INJEKCNI LAHVICKOU NETREPEJTE. Neni
neobvyklé, Ze se pti rozpousténi vytvoii péna. Nechejte rekonstituovany roztok ustat po dobu
5 minut. Zkontrolujte, zda je roztok bezbarvy az svétle zluty a opalizujici. Mlize se v ném objevit
mensi pocet prusvitnych ¢astic, nebot’ infliximab je protein. Nepouzivejte roztok, pokud se v ném
objevi nepruhledné ¢i jiné cizi ¢astice nebo je odlisné zbarven.

3. Nared’te cely objem davky rekonstituovaného roztoku piipravku Flixabi na objem 250 ml roztokem
chloridu sodného na infuzi 9 mg/ml (0,9%). Neted’te rekonstituovany roztok piipravku Flixabi
7adnym jinym rozpoustédlem. Redéni miize byt provedeno tak, ze odeberete objem roztoku
chloridu sodného na infuzi 9 mg/ml (0,9%) z 250ml sklenéné lahve nebo infuzniho vaku
ekvivalentni objemu rekonstituovaného ptipravku Flixabi. Potom pomalu pfidejte celé mnozstvi
rekonstituovaného roztoku ptipravku Flixabi do infuzni ldhve nebo vaku o objemu 250 ml. Jemné
promichejte. Pro objemy vétsi nez 250 ml pouzijte bud’ vétsi infuzni vak (napt. 500 ml, 1 000 ml)
nebo pouzijte vice 250 ml infuznich vaku tak, aby se zabezpecilo, Ze koncentrace infuzniho roztoku
nepiekroci 4 mg/ml. Pokud je rekonstituovany a nafedény roztok uchovavan v chladnicce, infuzni
roztok musi byt pted krokem 4 (infuze) nejprve ekvilibrovan pii pokojové teploté 25 °C po dobu
3 hodin. Uchovavani déle nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C plati pouze pro piipravu pfipravku
Flixabi v infuznim vaku.

4. Infuzni roztok nepodavejte po dobu kratsi, nez je doporuc¢ena doba infuze. PouZijte pouze infuzni
set s in-line vestavénym sterilnim, nepyrogennim filtrem s nizkou vazbou bilkovin (velikost pora
1,2 mikrometru nebo mén¢). Vzhledem k tomu, ze ptipravek neobsahuje Zddné konzervacni latky,
doporucuje se podat roztok pro infuzi co nejdiive, nejpozdéji v8ak do 3 hodin po rekonstituci
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a nafedéni. Pokud se nepouzije okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku pied pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné doba nesmi byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C az
8 °C, pokud rekonstituce/natedéni probehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek. Neuchovavejte zadny zbytek nepouzitého infuzniho roztoku pro opakované pouziti.

Nebyly provedeny zadné studie fyzikalni a biochemické kompatibility pfi podavani ptipravku
Flixabi s dalsimi 1éky. Nepodavejte Flixabi v jedné intravenozni infuzi souc¢asné s zadnym dal$im
pripravkem.

Pted podanim vizualné zkontrolujte pfipravek Flixabi, zda neobsahuje ¢astice nebo neni odlisné
zabarven. Nepouzivejte roztok, pokud se v ném objevi viditelné neprihledné ¢i jiné castice nebo

odlisné zabarveni.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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