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Ve dnech 1.-3. prosince 2022 se v ho-
telu Thermal v Karlovych Varech konaly
17. vzdélavaci a diskuzni gastroenterolo-
gické dny. Tuto letos nejvétsi gastroente-
rologickou akci v Ceské republice navsti-
vilo 930 ucastnik(, z nichz bylo 460 |ékar,
240 sester a 230 zastupct farmaceutickych
a technologickych firem. Scenérie podzim-
nich Var( zardmovala odbornou akci, ktera
vyznamem presédhla hranice oboru.

Nez pfistoupim ke komentafi odbor-
ného programu, dovolte mi pfipomenout
nékolik s kongresem spojenych organi-
zacnich zalezitosti. V predvecer kongresu
dne 30. listopadu 2022 probéhla po-
sledni schiize odstupujiciho vyboru CGS,
na niz navazala ustavujici schiize vyboru
nového, vzeslého z podzimnich voleb.
Clenové nového vyboru (obr. 1) zvo-
lili v tajné volbé funkcionare pro obdobi
2022-2026. O post predsedy spolecnosti
projevili zdjem tfi uchazeci, novym pred-
sedou CGS se stal doc. llja Tacheci, Ph.D.
Nasledovala volba védecké sekretdrky
(MUDr. Dana Duricova, Ph.D.), prvniho
a druhého mistopredsedy (doc. Pfemysl
Falt, Ph.D., a doc. Martin Bortlik, Ph.D.)
a pokladnika (prim. Vladimir Nosek).

Dne 2. prosince probéhla plenarni
schtize CGS, které se zd¢astnilo180 ¢lend,
¢imz bylo pfekro¢eno kvérum. Z di-
vodu pandemie covidu-19 se jednalo
o prvni shroméazdéni nejvyssiho organu

CGS po tiech letech. Odstupuijici pfed-
seda (doc. Ondfej Urban, Ph.D.) pfednesl
zpravu o ¢innosti v roce 2022 a podéko-
val ¢lenGm vyboru za ctyfletou praci ve
prospéch spolec¢nosti. Dale byla pfed-
nesena zprdva o hospodareni a zprava
revizni komise. Nasledovalo slavnostni
predani funkce a Gvodni proslov nového
predsedy. Po skonceni oficidlniho pro-
gramu plenérni schlze byly vyhldseny
dvé tradi¢nich ceny - Kasafirkova cena
za nejlepsi publikaci s endoskopickou
tematikou mladé autorky (K. Novakova)

Obr. 1. Clenové nového vyboru CGS CLS JEP.
Fig. 1. Members of the new CGS CLS JEP committee.

a dvé ceny casopisu Gastroenterologie
a hepatologie za nejlepsi plvodni prace
(B. Pipek, E. Veseliny).

V pribéhu kongresu se dale uskute¢-
nilo celkem osm zasedéni vybord, sekci
a pracovnich skupin, v¢. Rady pro scree-
ning kolorektalniho karcinomu, Czech
Gastroenterology Study Group a re-
dakéni rady casopisu Gastroenterologie
a hepatologie.

Odborny program sestavil organizacni
vybor, vedeny prezidentem kongresu
prof. Milanem Lukasem, CSc. Jmenovany

Gastroent Hepatol 2023; 77(1): 61-62



Gastroent Hepatol 2023; 77(1): 61-62

17. vzdélavaci a diskuzni gastroenterologické dnyizth educational and discussion gastroenterology days

v zahajovacim proslovu pfivital ucast-
niky a pfipomenul historii vzdélava-
cich a diskusnich gastroenterologickych
dni v Karlovych Varech, které zalozila
doc. Markéta Jablonska. Pravé této osob-
nosti ceskoslovenské gastroenterologie
byla letos poprvé vénovana slavnostni
pfedndaska doc. Jablonské, které se ujal
prof. Miroslav Zavoral, Ph.D. Soucasti za-
hajovaciho ceremonialu bylo déle udé-
leni ¢estnych ¢lenstvi CGS MUDr. Pavlovi
Truneckovi, CSc., za pfinos v problema-
tice transplantace jater a prim. MUDr. lvo
Hornému za rozvoj gastroenterologie,
zejména v Jihoceském kraji.

Odborny program obsahoval 142 pred-
nasek, 16 posterl a 9 odbornych sym-
pozii. Kongresové aktivity probihaly pa-
ralelné ve tfech salech a v dalSich pro-
storach hotelu. Je samoziejmé, ze vybér
v dalS$im textu zminénych prezentaci
nemUze byt Uplny a neklade si naroky
na objektivitu. Osobné mne potésil ze-
jména vysoky pocet volnych sdéleni,
kterych bylo 22.

Prvnimu kongresovému dni progra-
mové dominoval postgradudlni kurz.
V hepatologické sekci mne zaujala pred-
naska vénovana kiehkosti pacientu s cir-
hézou (L. Skladany). V bloku vénovaném
gastrointestindlni onkologii exceloval
chemik prof. Michal Hol¢apek, Ph.D.,
ktery predstavil vysledky Spi¢kového
vyzkumu na téma metabolické zmény
pfedchazejici karcinomu pankreatu.
V sekci motilitnich poruch byla v klinic-
kych souvislostech diskutovana pro-
blematika high-resolution manometrie
jicnu a anorektalni manometrie. Post-
gradudlni kurz uzavrela sekce vénovana
digestivni endoskopii zahrnujici napf.
excelentni sdéleni o konceptu EURCP
(V. Nosek). V malém séle zaznély novinky
z UEGW a samostatny mezioborové kon-
cipovany program prezentoval Cesky
pankreatologicky klub (M. Lovecek).

Druhy kongresovy den otevriela Ctyfi
odbornd setkéni ve formatu snidané

s expertem. Nejvice zajemcU si naslo se-
tkani vénované EUS intervencim, které
mélo mezindrodni uroven (V. Nosek,
P. Vitek). Dalsi dil programu byl vénovan
novinkam v epidemiologii, konven¢ni,
biologické a chirurgické Ié¢bé IBD. Zau-
jaly zejména nové postupy v 1é¢bé pe-
rianalniho postiZeni vyuzivajici aplikace
kmenovych bunék (Z. Serclova). Nasle-
doval program organizovany Endosko-
pickou sekci, jehoz soucasti bylo pre-
cizni sdéleni na téma antitromboticka
|é¢ba pfi endoskopii (J. Cyrany). Samo-
statny program organizovany Sekci am-
bulantnich gastroenterologl byl vé-
novan zejména dechovym testim (Z.
Vanickovad) a diagnostice funkénich po-
ruch (J. Stovicek, J. Krajé¢iova, K. Kosta-
lovd). V sekci skupiny pro IBD zaznéla
pfednaska zahrani¢niho hosta prof. Se-
verine Vermeire na téma inovativni
lé¢ba IBD, zajimavé bylo sdéleni o en-
doskopické terapii IBD (M. Lukas). Dalsi
sekce byla vénovéna vzacnym choro-
bam, véetné vyborné dokumentované
série pripadd PPP syndromu (P. Vitek).
Samostatny blok obsahujici pét sdéleni
sestavila Sekce mladych gastroentero-
logt, velkym piinosem byly dvé sester-
ské sekce obsahujici celkem 11 sdéleni.
Zaujala napf. prednaska o vyznamu ce-
lozivotniho vzdélavani (A. Brucknerova).

Posledni kongresovy den tradi¢né
ovladl tfihodinovy videomaraton v rezii
endoskopické sekce (S. Rejchrt), v némz
bylo prezentovano 17 sdéleni z endo-
skopickych pracovist napti¢ Ceskou re-
publikou. V sobotu dopoledne zaplnény
sal a velice ziva diskuze dosvédcily po-
pularitu tohoto vzdélavaciho formatu.
Zaujalo mne jediné sdéleni s ne-endo-
skopickou tematikou vénované HRM
biofeedbacku pfi ndcviku brani¢niho dy-
chani u pacienta s GERD (L. Zdrhova).
Paralelné probéhla sekce organizovana
Skupinou pro celiakii a kongres uzavrel
blok vénovany umélé inteligenci v di-
gestivni endoskopii. V ni vedle endosko-

pickych aplikaci zaujalo sdéleni o vyuziti
umélé inteligence v hodnoceni histopa-
tologickych nélezl (A. Ryska).

Tradi¢ni soucasti kongresu byl hands-
-on endoskopicky trénink vénovany na-
cviku ERCP, hemostazy a polypektomie.
Kurz byl technologicky kvalitné zajis-
tén firmou OLYMPUS. K dispozici byly
nejlepsi endoskopy, dostatek endosko-
pického prislusenstvi a perfektné pfi-
pravené ex vivo modely. Podékovani
patfi lektordm z fad nejzkusenéjsich
endoskopistll, ktefi tréninku vénovali
svUj ¢as. Novinkou byl ultrasonogra-
ficky workshop zabyvajici se sonogra-
fii stfev a elastografii jater (N. Machkov4,
V. Smid).

Co fici zavérem? Po tiech letech kon-
gresovych omezeni se jednalo o plno-
hodnotné prezencni setkani odbornikd
na onemocnéni gastrointestinalniho
ustroji v nasi zemi. Kongres mél vyso-
kou odbornou a spole¢enskou uroven,
saly byly pIné, hodné se diskutovalo. Po-
tvrdilo se, Ze gastroenterologie se dyna-
micky rozviji a zdsadné ovliviiuje zdravi
ceské populace. Ma jasné, na védec-
kych dukazech postavené plany do bu-
doucna, stoji na Siroké ¢lenské zakladné
a mezioborové spolupraci. Akce se té-
Sila mimofaddnému zdjmu novinard, coz
vyustilo v mnoho kvalitnich medialnich
vystup(.

N&s spole¢ny dik patii preziden-
tovi kongresu profesoru Milanu Luka-
Sovi, jehoz organizacni talent a Usili pfi-
nesly vysokou kvalitu. Dale dékujeme
spole¢nosti GALEN-SYMPOSION s.r.o.
za logistické zajisténi akce na nejvyssi
profesionalni trovni. Za podporu déku-
jeme rovnéz véem partnerdm kongresu
a vystavovatellim.

Na shledanou v Karlovych Varech
v roce 2024.

Ondrej Urban
ondrej.urban@fnol.cz
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Zkracend informace o lécivém pfipravku Remicade 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Lékova forma: Prések pro koncentrét pro infuznf roztok. Slozeni Lécivd ldtka: Infliximabum. Pomocné ldtky: Sacharosa, polysorbt 80, monohydrét dihydrogenfosforecnanu sodného, dihydrdt hydrogenfosforecnanu sodného. Indikace:
Revmatoidni artritida: Lécha revmatoidnf artritidy v kombinaci s methotrexétem, pro redukc zndmek a priznaki jakoz i zlepsenf fyzické funkce u: dospélych pacientd s aktivni chorobou jestlize odpovéd na antirevmatickd léciva modifikujfci
chorobu (DMARDs), véetné methotrexdtu, neni postacujici; dospélych pacientd s tézkou, aktivni a progresivni chorobou, dfive nelécenych methotrexatem nebo ostatnimi DMARDs. Crohnova choroba u dospélych: Lécba stiedné tézké a7 tézké
aktivni Crohnovy choroby, u dospélych pacientli nereagujicich na piny a adekvatni lécebny rezim kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy; nebo kteff tuto Iécbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovdna. Lécba dospélych pacient(i s aktivni
Crohnovou chorobou s pistélemi, nereagujicich na piny a adekvatni lécebny rezim konvencni Iécby (véetné antibiotik, drendZe aimunosupresivni 1écby). Crohnova choroba u déti: Lécha zdvazné aktivni Crohnovy choroby u pediatrickych pacientd
ve véku 6 az 17 let, kteff nereagovali na konvencni 1écbu zahmuijicf kortikosteroid, imunomuduldtor a primdrni nutricni terapii; nebo kteff tuto [écbu netoleruji nebo u kterych je kontraindikovana. Ulcer6zni kolitida: Lécba stfedné zévazné az
zévazné aktivni ulcerdzni kolitidy u dospélych pacientd adekvatné nereaqujicich na konvencni lécbu véetné kortikosteroid(i a 6-merkaptopurin (6-MP) nebo azathioprin (AZA), nebo kteff tuto [écbu netolerujf nebo u kterych je kontraindikovana.
Ulcerdzni kolitida u détf: Lécha zavazné aktivni ulcerdzni kolitidy u détskych pacienti ve véku 6 az 17 let, kteff adekvétné nereagovali na konvencni lécbu vcetné kortikosteroid a 6-MP nebo AZA, nebo kteff tuto 1écbu netolerujf nebo u kterych
je kontraindikovéna. Ankylozujici spondylitida: Lécba zévazné, aktivni ankylozujici spondylitidy u dospélych pacient, kteff nereagovali adekvdtné na konvencni 1écbu. Psoriatickd artritida: Lécha aktivni a progresivni psoriatické artritidy u
dospélych pacient(i v pfipadé, Ze u nich nebyla predchozi odpovéd na lécbu DMARD adekvatnf. Remicade by mél byt poddvan v kombinaci s methotrexdtem nebo samotny u pacientd s nesndsenlivosti methotrexatu nebo pacienti s kontraindikaci
podavani methotrexdtu. Psoridza: Lécha stiedné a7 velmi zavazné psoridzy s plaky u dospélych pacientdi, u nichz selhala, byla kontraindikovdna Ci nebyla tolerovéna jind systémova Iécha véetné cyklosporinu, methotrexdtu nebo PUVA.
Davkovani a zptisob podani: Pacienti léceni Remicade by méli obdrzet pribalovou informaci a zvIdstni kartu pacienta. Dospélf (> 18 let): Revmatoidni artritida: Pacienti dosud neléceni Remicade: 3 mg/kg ve formé intravendzni infuze a
ndsledné dalsfinfuze 3 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvniinfuzi a pak kazdy 8. tyden. Remicade musi byt podavan soucasné s methotrexdtem. Stredné té7kd a7 té7ké aktivni Crohnova choroba: 5 mg/kg vi.v. infuzi a ndsledné infuze 5 mg/kg 2 tydny
po prvni infuzi. UdrZovaci faze: Dodatecnd infuze 5 mg/kg v 6. tydnu po pocétecni ddvee, s ndslednymi infuzemi kazdy 8. tyden. Opétovné poddnt: Infuze 5 mg/kg v pfipade, Ze se opét objevily zndmky a symptomy nemoci. Crohnova choroba
s piStélemi: 5 mg/kg vi.v. infuzi, dalsfinfuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvnfinfuzi. UdrZovaci féze: Dalsiinfuze 5 mg/kg kazdy 8. tyden. Opétovné podani: Infuze 5 mg/kg, objevi-li se znovu zndmky a symptomy nemodi, ndsledovand infuzemi
5mg/kg kazdy 8. tyden. Ankylozujici spondylitida: 5 mg/kg vi.v. infuzi a dalifinfuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prvniinfuzi, a pak kazdych 6 a7 8 tydn(. Ulcer6zni kolitida, psoriatické artritida, psoridza: 5 mg/kg vi.v. infuzi a dalsfinfuze 5 mg/
kg ve 2.a 6. tydnu po prvni infuzi, a pak kazdy 8. tyden. Zkrdcené doby infuze u vSech indikaci u dospélych osob: U peclivé vybranych dospélyich pacientd, ktefi tolerovali alespon tfi Gvodni 2-hodinové infuze pfipravku Remicade (indukcni faze)
a kterym je poddvana udrZovaci lécba, je mozné uvazovat o podéni ndslednych infuzf trvajicich nejméné 1 hodinu. Pokud pfi zkrécené infuzi dojde k reaki na infuzi, Ize v pifpadé pokracovani 1écby zvazit u dalSich infuzf nizsf rychlost podavani
infuze. Zkrdcené infuze davek > 6 mg/kg nebyly studovany. Pediatrickd populace: Crohnova choroba (6 a7 17 let): 5 mg/kg v i.v. infuzi trvajici 2 hodiny a nasledné dalsf infuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prnfinfuzi a pak kazdych 8 tydndi. U
pacient(i s Crohnovou chorobou ve véku pod 6 let nebyl Remicade studovan. Ulcerzni kolitida (6 aZ 17 let): 5 mg/kg v i.v. infuzi trvajici 2 hodiny a ndsledné dalsfinfuze 5 mg/kg ve 2. a 6. tydnu po prniinfuzi a pak kazdych 8 tydnd. U pacientli
s ulcerdzni kolitidou mladSich nez 6 let nebyl Remicade studovan. Kontraindikace: Pacienti se stiedné zdvaznym nebo zdvaznym srdecnim selhanim (NYHA tfida l11/1V). Pacienti s tuberkul6zou nebo s ostatnimi zdvaznymi infekcemi, jako jsou
sepse, abscesy a oportunnf infekce. Pacienti s hypersenzitivitou na infliximab v anamnéze, na jiné mysf proteiny nebo na kteroukoli pomocnou létku. Vybrané bezpeénostni informace: Riziko infekci: Tuberkuldza (TBC) (vétSinou
extrapulmondlni, projevujici se jako lokdIni nebo diseminované onemocnéni), bakteridlni infekce vcetné sepse, invazivni mykotické infekce a jiné oportunnf infekce. Nékteré z téchto infekef vedly k hospitalizaci a tmrti. U pacient je tfeba
zhodnotit rizikové faktory TBC a provést test na latentni TBC. Lécha latentni TBC musf byt zahéjena pred zacdtkem Iécby REMICADE. U pacientd s anamnézou latentni nebo aktivni TBC, u kterych adekvdtnf antituberkulézni Iécba nemiize byt
potvrzena, nebo u pacient(i s negativnim testem na latentni TBC a s vicecetnymi nebo vyznamnymi rizikovymi faktory TBC, po konzultaci s [ékafem se zkusenostmi v 1éché TBC, je nutno pred zahdjenim poddvéni REMICADE zvdZit antituberkulozni
terapie. U pacientd, kterym se béhem [écby a po 1é¢bé latentni tuberkulézy poddval pfipravek Remicade, bylo hidseno nékolik piipadi aktivni tuberkulézy. Vsichni pacienti uzivajict REMICADE se monitorujf na zndmky a piznaky aktivni TBC. U
pacient(i [écenych REMICADE samostatné nebo soubézné simunosupresivni lécbou, kterd je kromé samotné nemoci, mize navic predisponovat k infekcim, se vyskytly zavazné infekce. Pacienti, u kterych se vyvine zdvazné systémové onemocnéni,
by méli byt vySetfeni na invazivni myotické infekce jako je histoplazméza, kokcidiomykdza, aspergil6za, kandiddza, blastomykéza nebo pneumocystoza, a jiz v casné fézi by mél byt konzultovdn specialista na lécbu mykotickych infekci. REMICADE
se nemd poddvat pacienttim s klinicky vyznamnou, aktivni infekc. Pokud se rozvine vézna infekce, lécba REMICADE se musf prerusit. U pacient s anamnézou infekce poddvat s opatrnosti. V priibéhu a po ukoncenf lécby je nutno pacienty
monitorovat a poucit o riziku infekce. Pfi I6cbé starsich pacient (=65 let) je tfeba vénovat zvistni pozornost riziku infekci. Malignity: Byly vzacné hidSeny piipady hepatosplenického T-bunécného lymfomu. Viechny pripady se vyskytly u
pacient(i s Crohnovou chorobou nebo ulceréznf kolitidou, vétSinou adolescentd nebo mladych muzi uzivajicich AZA & 6-MP soucasné s REMICADE nebo tésné pied jeho nasazenim. V Klinickych studiich s latkami blokujicimi TNF, bylo pozorovano
vice pfipadd malignit vcetné lymfomu u pacientd, kteff dostavali TNF blokdtor ve srovnéni s kontrolnimi pacienty. PrestoZe patencidini role inhibitor TNF ve vyvoji malignit neni zndmd, obezfetné je tfeba postupovat pfi I6cbé TNF blokdtorem u
pacient(i s nddorovym onemocnénim v anamnéze nebo pfi zvazovani 1écby u pacientli se soucasnym nddorovym onemocnénim nebo jinymi rizikovymi faktory, jako je chronickd obstrukenf plicnf nemoc (CHOPN). U pacient(i Iécenych anti TNF
dtkami v¢. Remicade byl hidsen vyskyt melanomu a karcinomu z Merkelovyich bunék. Doporucuje se pravidelné koznf vysetfeni, zvl. u pacient(i s rizikovymi faktory pro vznik rakoviny kiize. Reaktivace hepatitidy B: TNF inhibitory, véetné
REMICADE, jsou spojovdny s reaktivaci viru hepatitidy B (HBV) u pacientd, kteff jsou chronickymi nosici. Pred zahdjenim Iécby REMICADE maji byt pacienti vySetfeni na HBV infekci. U pacientdi s pozitivnim testem se doporucuje konzultace s
Iékarem se zkusenostmi s Iécbou HBV. Prenaseci HBV, kteff potfebujf Iécbu REMICADE, by méli byt peclivé monitorovani ohledné zndmek a priznaki aktivni infekce HBV béhem Iéchy a po nékolik mésicd po jejim ukoncent. U pacientd, u kterych
dojde k reaktivaci HBV, by se mélo poddvdni REMICADE zastavit a zahdjit icinnou antivirovou terapii s vhodnou podpdmou lécbou. Hepatotoxicita: U pacienti [écenyich REMICADE byly vzécné hidseny zdvazné jaternf reakce, véetné akutniho
selhdnf jater, Zloutenky, hepatitidy a cholestdzy. U pacientd s pfiznaky nebo zndmkami jaterni dysfunkce md byt zhodnocen priikaz jaterniho poskozen. Jestlize se objevi Zloutenka a/nebo zvySeni ALT > 5 krét horn{ limit normalniho rozmezi, je
treba prerusit podavani REMICADE a zajistit peclivé vySetfeni abnormality. Hematologické reakce: Byly hiéseny pripady leukopenie, neutropenie, trombocytopenie, pancytopenie. Prerusent 1écby REMICADE by se mélo zvézit u pacientli s
potvrzenymi vyznamnymi hematologickymi abnormalitami. Hypersenzitivita: Podavani REMICADE bylo spojeno s hypersenzitivnimi reakcemi s odlisnym ¢asem nastupu. VV souvislosti s REMICADE infuzf doslo k vyskytu akutnf kopfivky,
dusnostia hypotenze. Zdvazné infuzni reakce vcetné anafylaxe byly fidké. Musi byt k dispozici Iéky k Iéché reakci z pecitlivélosti. Neurologické prihody: Pouzivani TNF blokujicich ltek, véetné infliximabu, bylo spojeno s pfipady vzniku nebo
exacerbaci klinickych symptomd{ a/nebo radiografického ndlezu demyelinizacnich poruch centrdniho nervového systému a perifernich demyelinizacnich poruch. U pacient(i s preexistujicimi nebo neddvno vzniklymi demyelinizacnimi poruchami,
je nutné peclivé zvdzit prospéch a riziko anti-TNF terapie pied zahdjenim léchy Remicade. Jestlize se tyto poruchy rozvinou, je nutné zvéZit preruseni lécby Remicade. U pediatrickych pacientdi se pred zahdjenim Iécby Remicade doporucuje provést
viechny vakcinace dle soucasnych smémic o ockovani. Pokud se u nemocného po Iéché infliximabem objevi priznaky, které svédci pro lupus-like syndrom a pacient md pozitivnf protilétky proti dvouvldknové DNA, dalsf [écba Remicade nesmi
byt poddvana. Remicade by mél byt poddvan s opatrnosti u pacientd s mirnym srdecnim selhdnim (NYHA tfida I/ll). Pacienti by méli byt peclivé monitorovani a lécba Remicade nesmi pokracovat u pacientli s rozvinutym novym Gi zhorenym
plivodnim pfiznakem srdecniho selhdni. PFi planovani chirurgického vykonu je tfeba vzit v tvahu dlouhy polocas eliminace infliximabu. Poddvani infliximabu v priibéhu téhotenstvi se nedoporucuje. Zeny lécené infliximabem nesmf kojit
minimélné po dobu 6 mésicll po ukonceni 1écby. Infliximab prochdzf placentou a byl detekovan v séru kojencti po dobu az 6 mésicti od narozent. U téchto kojencli méze byt vyssi riziko infekce, véetné zdvaznych diseminovanych infekef, které
mohou byt fatalni. Poddvani Zivych vakcin kojenclim se nedoporucuje po dobu 6 mésicti od posledni infuze infliximabu podané matce béhem téhotenstvi. Interakce: Kombinace Remicade s jinou biologickou Iécbou pouzivanou k 1éché stejnyich
stavil jako Remicade, vCetné anakinry a abataceptu se nedoporucuje. Soucasné s Remicade se nedoporucuje aplikovat Zivé vakciny. Nedoporucuje se podavat terapeutickd infekénf agens soucasné s pifpravkem Remicade. Pfi zméné Iécby z jedné
biologické Iatky na jinou se mdze zvySovat riziko nezadoucich Ucinkd, vetné infekce. Fertilita, téhotenstvi a kojeni*: Zeny, které mohou otéhotnét, majf zvazit uzivani adekvatni antikoncepce, v jejim uzivani majf pokracovat nejméné
6 mésicd po posledni 1écbé pripravkem. Téhotenstvi: Nevelky pocet prospektivné shromdzdénych téhotenstvi vystavenych infliximabu se zndmymi vysledky, vcetné priblizné 1100 téhotenstvi vystavenych plsobeni béhem prvniho trimestru,
nenaznacuje zvysenou cetnost malformaci u novorozencll. Potencidlni prinos expozice infliximabem a/nebo zdvaznost zékladniho onemocnéni ve vztahu k témto vysledkiim ziistdvajf nejasné. Dostupnd linickd zkusenost je omezena. Infliximab
md byt v pribéhu téhotenstvi pouzivan, pouze pokud je to zcela nezbytné. Infliximab prochézf placentou a byl detekovan v séru kojencti po dobu a7 12 mésicd od narozen. U kojenct, kteff byly in utero vystaveni infliximabu, méZe byt zvysené
riziko infekce, véetné zavaznych diseminovanyich infekci, které mohou byt fatalni. Nedoporucuje se podavani zivych vakcin (napf. BCG vakcina) kojenciim vystavenym in utero infliximabu po dobu 12 mésicti po narozen. Pokud jsou sérové hladiny

pripady agranulocytdzy. Kojeni: Omezené tdaje z publikované literatury naznacujf, Ze infliximab byl detekovdn v nizkych hladindch v matefském mléce v koncentracich az do 5 % jeho hladiny v séru matky. Infliximab byl také detekovdn v séru
kojence po expozidi infliximabem prostrednictvim matefského mléka. Prestoze se ocekdvd, Ze systémovd expozice u kojeného ditéte bude nizkd, protoze je infliximab do znacné miry degradovan v gastrointestindlnim traktu, podavani zivych
vakein kojenému ditéti béhem doby, kdy je matce poddvan infliximab, se nedoporucuje, ledaze sérové hladiny infliximabu u kojence jsou nedetekovatelné. Poddvén infliximabu mfiZe byt zvazovdno béhem kojent. fertilita: Preklinickd data jsou
nedostatecnd, aby mohl byt ucinén zévér o Gcincich infliximabu na fertilitu a na celkovou reprodukéni funkci. Nezadouci tcinky: Hidsené v klinickyich studiich a ze zkusenosti po uvedent na trh s vyiskytem casté (> 1/100 az < 1/10): Virové
infekce (napf. chripkova onemocnéni, infekce virem herpes simplex), reakce podobna sérové nemoci, bolest hlavy, vertigo, zavraté, zrudnuti, infekce dolnich cest dychacich (napf. bronchitida, pneumonie), infekce hornich cest dychacich,
sinusitida, dyspnoe, bolesti bficha, priijem, nausea, dyspepsie, zvysené transaminazy, urtikarie, exantém, pruritus, hyperhidréza, suchost kilze, reakce spojend s infuzi, bolest na prsou, tinava, horecka, lichenoidni reakce*. Po uvedent na trh byly
s podavanim pfipravku Remicade spojeny pffpady reakcf podobnych anafylaktickym, véetné laryngediniho/faryngediniho otoku a zvazného bronchospazmu, a zdchvaty kieci. Byly hlaseny pffpady docasné ztraty zraku vyskytujfct se béhem
infuze nebo do dvou hodin po infuzi pfipravku Remicade. Byly také hldseny pripady (nékteré smrtelné) myokardidini ischémie/infarktu a arytmie, nékteré v tésné casové spajitosti s infuzi infliximabu. Pro vice informaci ohledné NU viz SPC
pripravku. Uschovavani: V chladnicce (2 °C— 8 °C). Jednorazové az 6 mésicli pfi teplotach max do 25 °C, po vyjmuti z chladnicky nesmi byt do chladnicky vracen. Baleni: 1 injekenf lahvicka & 100 mg infliximabu. Drzitel rozhodnuti o
registraci: Janssen Biologics B.V., Einsteinweg 101, 2333 (B Leiden, Nizozemsko. Registracni Cislo: £U/1/99/116/001. Datum posledni revize textu: 25.2.2022

*\iSimnéte si prosim zmén v informacich o Iécivém pripravku.

Za uicelem zlepseni sledovatelnosti biologickych lécivych pipravki, se musi zietelné zaznamenavat ochranna znamka a cislo sarze podavaného pripravku v dokumentaci pacienta.

Vazan na lékarsky piedpis. PIné hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi.

DFive nez pripravek predepiSete, seznamte se prosim s tiplnym souhrnem tidaju o pipravku.
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