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Infliximab (Remicade, Flixabi, Inflectra og Remsima): Notkun lifandi béluefnis hja ungb6rnum eftir
utsetningu i médurkvidi eda med brjéstamjolk

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,

Markadsleyfishafar infliximabs koma eftirfarandi upplysingum a framfaeri i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu
og Lyfjastofnun:

Yfirlit

Ungborn utsett fyrir infliximabi i médurkvidi (b.e. 8 medgongu)

o Infliximab fer yfir fylgju og hefur greinst i sermi hja ungbornum i allt ad 12 manudi eftir faedingu.
Eftir utsetningu i médurkvidi geta ungborn verid i aukinni hzettu a ad fa sykingu, pb.m.t. alvarlega
dreifda sykingu sem getur ordid banvaen.

o Ekki a ad gefa ungb6rnum sem hafa verid ttsett fyrir infliximabi i médurkvidi lifandi boluefni (t.d.
BCG boluefni) fyrr en 12 manudum eftir faedingu.

o  Ef kliniskur avinningur fyrir ungbarnid er skyr ma ihuga gjof lifandi boluefnis fyrr ef sermispéttni
infliximabs hja ungbarninu er ekki greinanleg eda ef gjof infliximabs hja médur var bundin vid
fyrsta pridjung medgongu.

Ungborn utsett fyrir infliximabi med brjéstamjélk
o Infliximab hefur greinst i litlu magni i brjéstamjolk. Pad hefur einnig greinst i sermi ungbarns eftir
utsetningu fyrir infliximabi med brjéstamjolk.
o Ekki er radlagt ad bdlusetja brjéstmylking madra sem fa infliximab med lifandi béluefni nema
sermispéttni infliximabs hja ungbarninu sé ekki greinanleg.

Bakgrunnsupplysingar vegna 6ryggisvandans

Infliximab er manna-musa 1gG1 einstofna métefni sem binst sérteekt TNFo i ménnum. | rikjum Evrépska
efnahagssvaedisins er pad eetlad til medferdar a iktsyki, Crohns sjukdémi (fullordnir og born), sararistilbdlgu
(fullordnir og born), hryggikt, soralidagigt og séra.

Gjof lifandi béluefna hja ungbdrnum sem hafa verid utsett fyrir infliximabi i médurkvidi

Infliximab fer yfir fylgju og hefur greinst i sermi hja ungbérnum sem hafa verid Utsett fyrir infliximabi i
madurkvidi i allt ad 12 manudi eftir feedingu (Julsgaard et al, 2016). bessi ungborn geta verid i aukinni haettu
a ad fa sykingu, p.m.t. alvarlega dreif6a sykingu sem getur ordié banvaen. bar & medal er dreifd Bacillus
Calmette Guérin (BCG) syking sem greint hefur verid fra eftir gjof lifandi BCG bdluefnis eftir faedingu.

Pess vegna er radlagt ad bida i 12 manudi fra faedingu uns lifandi béluefni er gefid ungbdérnum sem hafa
verid utsett fyrir infliximabi i médurkvidi. Ef kliniskur dvinningur fyrir ungbarnid er skyr ma ihuga gjof lifandi
boluefnis fyrr ef sermispéttni infliximabs hja ungbarni er ekki greinanleg eda ef gjof infliximabs hja médur
var bundin vid fyrsta pridjung medgongu (pegar reiknad er med ad flutningur 1gG yfir fylgju sé i lagmarki).
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Gjof lifandi béluefna hja ungbdrnum sem hafa verid uUtsett fyrir infliximabi med brjéstamjdélk
Takmarkadar upplysingar ar birtum gégnum benda til ad infliximab hafi greinst i litlu magni i brjéstamjdlk i
styrk sem er allt ad 5% af sermispéttni médur (Fritzsche et al, 2012).

Infliximab hefur einnig greinst i sermi ungbarna eftir Utsetningu fyrir infliximabi med brjéstamjolk. Gert er
rad fyrir ad alteek utsetning hja brjéstmylkingum sé litil par sem infliximab er ad mestu brotid nidur i
meltingarvegi.

Ekki er radlagt ad bolusetja brjdstmylkinga madra sem fa infliximab med lifandi béluefni nema
sermispéttni infliximabs hja ungbarni sé ekki greinanleg.

Lyfjaupplysingar

Verid er ad uppfaera SmPC fyrir infliximab, fylgisedla og aminningarkort fyrir sjuklinga med nugildandi
radleggingum um bdlusetningar med lifandi bdluefni hja ungbérnum sem eru Utsett i modurkvidi eda med
brjéstamjoélk. Sjuklingar sem fa medferd med infliximabi eiga ad fa fylgisedilinn og aminningarkort fyrir
sjukling. Konur sem fa medferd med infliximabi eiga ad fa fraedslu um mikilvaegi pess ad raeda (lifandi)
boluefni vid laekni barnsins ef paer verda pungadar eda ef paer velja ad hafa barn & brjosti pegar pzer nota
infliximab.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist notkun infliximabs i
samraemi vid gildandi reglur um tilkynningu aukaverkana til Lyfjastofnunar (www.lyfjastofnun.is).
Vinsamlega skrdid lyfjaheiti og lotundmer lyfsins.

Bréfid er sent til sérfreedinga i gigtarsjukdomum, meltingarsjukdémum, dnaemisfreedi og hudsjukdémum og
einnig til sjukrahusapoteka. Auk pess & barnalaekna sem sérhaefa sig i meltingalaekningum barna og a peer
deildir sem gjof lyfsins fer fram.

pad er einnig sent a heilsugeeslustédvar (b.t. yfirlaeknis hverrar stodvar auk ung- og smabarnaverndar og
maedraverndar) og til Landleeknisembeettisins (b.t. sdttvarnarlaeknis).

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.

Samskiptaupplysingar
Ef frekari spurningar vakna eda vidbodtarupplysinga er 6skad skal hafa samband vid umbodsmann
viokomandi markadsleyfishafa:

Fyrirteeki Lyf Toélvupdstur Simi

MSD, fh. Janssen Biologics B.V. Remicade | ragnhildur@uvistor.is 535 7000

Orion Pharma A/S, f.h. Celltrion Healthcare Remsima | solveig@vistor.is 535 7000

Hungary Kft.

Samsung Bioepis NL B.V. Flixabi svana@icepharma.is 540 8000

Pfizer Europe MA EEIG Inflectra ingal@icepharma.is 540 8000
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