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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Remicade 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur

Herstellung einer Infusionslosung
Infliximab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie

mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

E o Ihr Arzt wird Ihnen zusatzlich eine Patienten-Hinweiskarte geben, die
- wichtige Sicherheitsinformationen enthélt, die Sie vor und wahrend Ihrer
Behandlung mit Remicade kennen miissen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen verschrieben und darf nicht an Dritte
weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die-gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Remicade und wofUr wird es angewendet?

2. \Was mussen Sie vor der Anwendung von Remicade beachten?
3. Wie ist Remicade anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Remicade aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST REMICADE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Remicade enthéalt den Wirkstoff Infliximab. Infliximab gehort zu einer Art von Proteinen
die Anteile von Mensch und Maus haben.

Remicade gehort zu einer Gruppe von Medikamenten, die “TNF Blocker” genannt
werden. Es wird bei Erwachsenen bei den folgenden entzindlichen Erkrankungen
eingesetzt:

* Rheumatoide Arthritis

e Psoriasis-Arthritis

» Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew)

e Psoriasis

* Colitis ulcerosa

Remicade wird bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren auch eingesetzt bei:
* Morbus Crohn.

Remicade blockiert die Funktion eines Proteins, des so genannten ,Tumor-Nekrose-
Faktor alpha“ (TNF). Dieses Proteinist an Entziindungsprozessen im Kérper beteiligt
und seine Blockade kann die Entziindung in Ihrem Kérper vermindern.

Rheumatoide Arthritis

Rheumatoide Arthritis ist eine entziindliche Gelenkerkrankung. Wenn Sie an einer ak-
tiven rheumatoiden Arthritis leiden, werden Sie zunéchst mit anderen Medikamenten
behandelt. Bei ungenligendem Ansprechen auf diese Medikamente erhalten Sie
Remicade, das Sie in Kombination mit einem anderen Medikament, das Methotrexat
heiBt, nehmen zur:

e \Verminderung Ihrer Krankheitssymptome,

* Verlangsamung des Fortschreitens Ihrer Gelenkschédden,

e \erbesserung Ihrer korperlichen Funktionsféhigkeit.

Psoriasis-Arthritis

Die Psoriasis-Arthritis ist eine entzlindliche Erkrankung der Gelenke, gewohnlich be-
gleitet von Schuppenflechte. Wenn Sie an einer aktiven Psoriasis-Arthritis leiden, wer-
den Sie zundchst mit anderen Medikamenten behandelt. Bei ungentigendem
Ansprechen auf diese Medikamente erhalten Sie Remicade zur:

e \Verminderung Ihrer Krankheitssymptome,

* Verlangsamung des Fortschreitens Ihrer Gelenkschédden,

e \erbesserung Ihrer korperlichen Funktionsféhigkeit.

Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew)

Die ankylosierende Spondylitis ist eine entzlindliche Erkrankung der Wirbelsaule.
Wenn Sie an ankylosierender Spondylitis leiden, werden Sie zundchst mit anderen
Medikamenten behandelt. Bei ungenigendem Ansprechen auf diese Medikamente
erhalten Sie Remicade zur:

* Verminderung lhrer Krankheitssymptome,

* Verbesserung lhrer korperlichen Funktionsfahigkeit.

Psoriasis (Schuppenflechte)

Die Psoriasis ist eine entziindliche Erkrankung der Haut. Wenn Sie an einer mittel-
schweren bis schweren Psoriasis vom Plaque-Typ leiden, werden Sie zundchst mit
anderen Medikamenten oder Behandlungsmethoden wie z.B. einer Phototherapie be-
handelt. Bei ungentigendem Ansprechen auf diese Medikamente oder Behandlungs-
methoden erhalten Sie Remicade, um die Symptome Ihrer Krankheit zu vermindern.

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa ist eine entzlindliche Erkrankung des Darms. Wenn Sie an Colitis ul-
cerosa leiden, werden Sie zundchst mit anderen Medikamenten behandelt. Bei un-
genligendem Ansprechen auf diese Medikamente erhalten Sie Remicade zur
Behandlung lhrer Erkrankung.

Morbus Crohn
Morbus Crohn ist eine entziindliche Darmerkrankung. Wenn Sie an Morbus Crohn lei-
den werden Sie zundchst mit anderen Medikamenten behandelt. Bei ungentigendem
Ansprechen erhalten Sie Remicade, um:
* einen aktiven Morbus Crohn zu behandeln,
« die Anzahl abnormer Offnungen (Fisteln) zwischen dem Darm und der
Haut, die auf andere Medikamente oder Operationen nicht angesprochen
haben, zu reduzieren.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON REMICADE
BEACHTEN?

Remicade darf nicht angewendet werden, wenn

* Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Infliximab (Wirkstoff in Remicade)
oder einen der sonstigen Bestandteile von Remicade (siehe Abschnitt 6)
sind.

* Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Proteine sind, die von Méusen
stammen.

* Sie Tuberkulose (TBc) oder eine andere schwerwiegende Infektion wie
z.B. Lungenentziindung oder Blutvergiftung haben.

* Sie eine Herzinsuffizienz haben, die maBiggradig oder schwer ist.

Remicade darf nicht angewendet werden, wenn eine der oben genannten Krankheiten
bei Ihnen vorliegt. Wenn Sie sich nicht sicher sind, besprechen Sie dies mit Ihrem
Arzt, bevor Sie Remicade erhalten.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Remicade ist erforderlich
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Remicade erhalten, wenn Sie:

Bereits mit Remicade behandelt worden sind

* Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie in der Vergangenheit bereits mit Remicade be-
handelt worden sind und jetzt wieder eine Behandlung mit Remicade beginnen.
Wenn Sie eine Therapiepause von mehr als 16 Wochen in Ihrer Remicade-Behand-
lung hatten, besteht ein hoheres Risiko fUr eine allergische Reaktion, wenn Sie die
Behandlung wieder aufnehmen.

Infektionen

e Teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls Sie eine Infektion haben, auch wenn es eine sehr
leichte ist, bevor Sie Remicade erhalten.

* Teilen Sie Inrem Arzt mit, falls Sie in einem Gebiet gelebt haben oder in ein Gebiet
gereist sind, in dem Infektionen, die Histoplasmose, Kokzidioidomykose oder Blas-
tomykose genannt werden, hdufig auftreten, bevor Sie Remicade erhalten. Diese
Infektionen werden von speziellen Pilzarten hervorgerufen, die die Lungen oder
andere Teile Ihres Korpers befallen konnen.

« Sie kdnnen leichter Infektionen bekommen, wenn Sie mit Remicade behandelt wer-
den. Wenn Sie 65 Jahre oder dlter sind, ist das Risiko hoher.

* Diese Infektionen kénnen schwerwiegend sein und schlieBen Tuberkulose, Infek-
tionen, die von Viren, Pilzen oder Bakterien verursacht werden oder andere oppor-
tunistische Infektionen und Sepsis ein, die in seltenen Féllen lebensbedrohlich sein
kénnen.

Teilen Sie lhrem Arzt sofort mit, falls Sie wahrend der Behandlung mit Remicade An-

zeichen einer Infektion bekommen. Anzeichen knnen Fieber, Husten, grippedhnliche

Zeichen, Unwohlsein, gerGtete oder heiBe Haut, Wunden oder Zahnprobleme sein.

Ihr Arzt rdt Ihnen méglicherweise zu einer vorldufigen Unterbrechung der Remicade-

Behandlung.

Tuberkulose (TBc)

e Esist sehr wichtig, dass Sie es lhrem Arzt mitteilen, falls Sie jemals eine Tuberku-
lose hatten oder falls Sie in engem Kontakt mit jemandem standen, der eine Tu-
berkulose hatte oder hat.

e |hr Arzt wird testen, ob Sie Tuberkulose haben. Es wurde tiber Félle von Tuberkulose
bei Patienten berichtet, die mit Remicade behandelt wurden. Ihr Arzt wird diese
Tests auf Inrer Patienten Hinweiskarte vermerken.

» Wenn Ihr Arzt der Ansicht ist, dass bei Ihnen das Risiko einer Tuberkulose bestent,
konnen Sie Medikamente gegen Tuberkulose bekommen, bevor Sie Remicade er-
halten.

Teilen Sie Inrem Arzt sofort mit, falls bei Innen wahrend der Behandlung mit Remicade

Anzeichen einer Tuberkulose auftreten. Anzeichen konnen anhaltender Husten, Ge-

wichtsverlust, Mudigkeitsgefthl, Fieber, ndchtliches Schwitzen sein.

Hepatitis-B-Virus (HBV)

* Teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls Sie Trager des Hepatitis-B-Virus sind oder falls Sie
Hepatitis B haben oder gehabt haben, bevor Sie Remicade erhalten.

* Teilen Sie lhrem Arzt mit, falls Sie glauben, moglicherweise dem Risiko ausgesetzt
zu sein, sich mit HBV zu infizieren.

e Ihr Arzt muss Sie auf HBV testen.

* Eine Behandlung mit TNF-Blockern wie Remicade kann bei Patienten, die das He-
patitis-B-Virus in sich tragen, zu einer Reaktivierung des Virus fhren, die in man-
chen Féllen lebensbedrohlich sein kann.

Herzprobleme
* Teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls Sie irgendwelche Herzprobleme wie z.B. Ileichte Herz-

insuffizienz haben.
e |hr Arzt wird Ihre Herzfunktion genau beobachten.
Teilen Sie lhrem Arzt sofort mit, falls Sie wéahrend der Behandlung mit Remicade neue
oder sich verschlechternde Anzeichen einer Herzinsuffizienz bekommen. Anzeichen
konnen Kurzatmigkeit oder Anschwellen der FlBe sein.

Krebs und Lymphome

* Teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls Sie ein Lymphom (eine Art Blutkrebs) oder irgendei-
nen anderen Krebs haben oder jemals gehabt haben, bevor Sie Remicade erhalten.

» Patienten mit schwerer rheumatoider Arthritis, die die Kranknheit seit langer Zeit
haben, haben méglicherweise ein tiberdurchschnittliches Risiko, ein Lymphom zu
entwickeln.

* Kinder und Erwachsene, die Remicade anwenden, kénnen ein erhéhtes Risiko
haben, ein Lymphom oder einen anderen Krebs zu entwickeln.

* Einige Kinder und jugendliche Patienten, die TNF-Blocker wie Remicade erhielten,
haben Krebs entwickelt, einschlieBlich seltener Arten, die manchmal todlich endeten.

* Einige Patienten mit Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa, die Remicade erhalten
haben, haben eine seltene Krebsart entwickelt, die hepatosplenales T-Zell-Lym-
phom genannt wird. Bei den meisten dieser Patienten handelte es sich um adoles-
zente oder junge erwachsene Manner. Diese Krebsart verlief meist todlich. Alle
dieser Patienten hatten auBerdem Arzneimittel erhalten, die als Azathioprin oder
6-Mercaptopurin bekannt sind.

Erkrankungen der Lunge oder starkes Rauchen

* Teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls Sie eine chronische Atemwegsobstruktion (COPD)
haben oder falls Sie starker Raucher sind, bevor Sie Remicade erhalten.

* Patienten mit COPD und Patienten, die starke Raucher sind, haben bei Behandlung
mit Remicade mdglicherweise ein héheres Risiko einen Krebs zu entwickeln.

Erkrankungen des Nervensystems

* Teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls Sie ein Problem haben oder jemals gehabt haben,
das Ihr Nervensystem betrifft, bevor Sie Remicade erhalten. Dies schlieBt ein: Mul-
tiple-Sklerose, Guillain-Barré-Syndrom, falls Sie Krampfanfélle haben oder bei Ihnen
eine ,Optikusneuritis* diagnostiziert wurde

Teilen Sie lhrem Arzt sofort mit, falls Sie wahrend der Behandlung mit Remicade

Symptome einer Nervenerkrankung bekommen. Anzeichen kénnen sein: Verande-

rung des Sehens, Schwache in den Armen oder Beinen, Taubheitsgeflhl oder Krib-

beln an jeglicher Stelle im Korper.

Abnorme Hautéffnungen
* Teilen Sie lhrem Arzt mit, falls Sie irgendwelche abnormen HautGffnungen (Fisteln)
haben, bevor Sie Remicade erhalten.

Impfungen

e Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie kirzlich eine Impfung erhalten haben oder
eine Impfung erhalten sollen.

 Wahrend der Behandlung mit Remicade sollten Sie bestimmte Impfungen nicht er-
halten.

* Bestimmte Impfungen kénnen Infektionen verursachen. Wenn lhnen wéhrend der
Schwangerschaft Remicade verabreicht wurde, konnte Ihr Kind ein erhohtes Risiko
haben, solche Infektionen innerhalb von ungefanr sechs Monaten nach der letzten
wéhrend der Schwangerschaft erhaltenen Dosis zu bekommen. Es ist wichtig, dass
Sie den Kinderarzt und andere Angehorige eines Gesundheitsberufs tiber Ihre An-
wendung von Remicade informieren, damit diese entscheiden kénnen, wann Ihr
Kind geimpft werden soll.

Operationen oder Zahnbehandlungen
* Teilen Sie lhrem Arzt mit, falls bei Ihnen irgendwelche Operationen oder Zahnbe-

handlungen anstehen.

e Teilen Sie Ihrem Operateur oder Zahnarzt, der die MaBnahme durchflihrt mit, dass
Sie eine Behandlung mit Remicade erhalten, indem Sie ihm die Patienten-Hinweis-
karte zeigen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob von den oben genannten Punkten irgendeiner flir
Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Remicade erhalten.

Bei der Anwendung von Remicade mit anderen Arzneimitteln

Patienten mit entzlindlichen Erkrankungen wenden bereits Medikamente zur Behand-
lung ihrer Krankheit an. Diese Medikamente konnen Nebenwirkungen hervorrufen.
Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, welche anderen Medikamente Sie wahrend der Behand-
lung mit Remicade weiter anwenden mussen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel anwenden oder vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt wie z.B. Vitamine
oder pflanzliche Arzneimittel.

Teilen Sie Ihrem Arzt insbesondere mit, falls Sie eines der folgenden Arz-

neimittel anwenden:

¢ Arzneimittel, die Ihr Immunsystem beeinflussen

* Kineret (Anakinra). Remicade und Kineret sollten nicht zusammen ange-
wendet werden

¢ Orencia (Abatacept). Remicade und Orencia sollten nicht zusammen an-
gewendet werden.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob von den oben genannten Punkten irgendeiner fiir
Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Remicade anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

» Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Remicade erhalten, falls Sie schwanger
sind oder schwanger werden konnten.

* Die Anwendung von Remicade wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen.

 Sie mussen vermeiden, wahrend Ihrer Behandlung mit Remicade und fir 6 Monate
nach dem Ende der Behandlung schwanger zu werden. Verwenden Sie eine Emp-
fangnisverhiitungsmethode wahrend dieser Zeit.

« Stillen Sie nicht wéhrend Sie mit Remicade behandelt werden oder flir 6 Monate
nach Ihrer letzten Behandlung mit Remicade.

* \Wenn Sie Remicade wéhrend der Schwangerschaft erhalten haben, kdnnte Ihr Kind
ein erhdhtes Infektionsrisiko haben. Es ist wichtig, dass Sie den Kinderarzt und an-
dere Angehdrige eines Gesundheitsberufs tber Ihre Anwendung von Remicade in-
formieren, bevor Ihr Kind geimpft wird (fiir weitere Informationen siehe Abschnitt
Impfungen).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Remicade hat voraussichtlich keine Auswirkung auf die Verkehrstlchtigkeit und das
Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen. Wenn Sie sich nach der Behandlung mit
Remicade miide oder unwohl fihlen, lenken Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie
keine Werkzeuge oder Maschinen.

3. WIE IST REMICADE ANZUWENDEN?

Wie Remicade angewendet wird

* Remicade wird Ihnen von [hrem Arzt oder Ihrer Krankenschwester in einem Kran-
kenhaus oder einer Klinik verabreicht.

o |hr Arzt oder Ihre Krankenschwester wird die Remicade-Losung vorbereiten.

* Die Remicade-Lsung wird langsam ((iber 2 Stunden) in eine Vene verabreicht. Dies
wird normalerweise am Arm sein. Dies nennt man “intravendse Infusion” oder Tropf.

» Wahrend der Verabreichung von Remicade sowie 1 bis 2 Stunden danach werden
Sie Uiberwacht.

Wie Remicade dosiert wird

e |hr Arzt wird entscheiden, welche Remicade-Dosis (in mg) Sie erhalten und wie oft
es verabreicht wird. Dies héngt von Ihrer Erkrankung, lhrem Gewicht und lhrem
Ansprechen auf Remicade ab.

* Die untenstehende Tabelle zeigt wie oft Sie dieses Medikament normalerweise er-
halten.

1.Behandlung 0 Wochen
2.Behandlung 2 Wochen nach Ihrer 1.Behandlung
3.Behandlung 6 Wochen nach Ihrer 1.Behandlung

Weitere Behandlungen | Alle 6 bis 8 Wochen, abhangig von Ihrer Erkrankung.

Rheumatoide Arthritis

Die (ibliche Dosis betrégt 3 mg pro kg Kérpergewicht. Nach der dritten Behandlung
kann Ihr Arzt entscheiden, Ihnen Remicade Gber einen Zeitraum von 1 Stunde zu ver-
abreichen.

Psoriasis-Arthritis, Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew), Psoriasis
(Schuppenflechte), Colitis ulcerosa und Morbus Crohn
Die (ibliche Dosis betrdgt 5 mg pro kg Korpergewicht.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Remicade sollte bei Kindern nur zur Behandlung eines Morbus Crohn eingesetzt wer-
den. Diese Kinder miissen 6 Jahre oder &lter sein.

Wenn Sie eine zu groBe Menge Remicade erhalten haben

Da dieses Arzneimittel von Ihrem Arzt oder Ihrer Krankenschwester verabreicht wird,
ist es unwahrscheinlich, dass Sie eine zu groBe Menge erhalten. Es sind keine Ne-
benwirkungen bekannt, die auf die Verabreichung einer zu groBen Menge Remicade
zurlickzufiihren sind.

Wenn Sie lhre Behandlung mit Remicade vergessen oder verpasst haben
Wenn Sie einen Behandlungstermin mit Remicade vergessen oder verpasst haben,
vereinbaren Sie so schnell wie mdglich einen neuen Termin.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH

Wie alle Arzneimittel kann Remicade Nebenwirkungen haben, die aber nicht

bei jedem auftreten miissen. Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis

maBig. Jedoch kdnnen einige Patienten schwerwiegende Nebenwirkungen

haben und einer Behandlung bedirfen. Nebenwirkungen kénnen auch noch .
nach dem Ende der Remicade-Behandlung auftreten. ﬂ

Benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines der fol-
genden Anzeichen bemerken:

e Zeichen einer allergischen Reaktion wie z.B. Schwellung von Gesicht, Lippen,
Mund oder Hals, die Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen verursachen kann,
Hautausschlag, Quaddeln, Schwellung von Handen, FiiBen oder Kndeheln. Eine aller-
gische Reaktion kann innerhalb von 2 Stunden nach der Infusion oder spater auftre-
ten. Weitere Anzeichen einer allergischen Reaktion, die bis zu 12 Tage nach der
Infusion auftreten konnen, sind Muskelschmerzen, Fieber, Gelenk- oder Kieferschmer-
zen, Halsschmerzen oder Kopfschmerzen.

» Zeichen eines Herzproblems wie z.B. Kurzatmigkeit, Schwellung der FiiBe oder
Veranderungen des Herzschlags

e Zeichen einer Infektion (einschlieBlich Tuberkulose) wie z.B. Fieber, Gefuhl
von Mudigkeit, (anhaltender) Husten, Kurzatmigkeit, grippedhnliche Symptome,
Gewichtsverlust, ndchtliches Schwitzen, Durchfall, Wunden, Zahnprobleme oder
Brennen beim Wasserlassen
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* Zeichen eines Lungenproblems wie z.B. Husten, Atemschwierigkeiten oder Enge
im Brustraum
e Zeichen eines Problems des Nervensystems (einschlieBlich Augenproblemen)
wie z.B. Krampfanfélle, Kribbeln oder Taubheitsgefiinl in irgendeinem Korperteil,
Schwdchegeflhl in den Armen oder Beinen, Verdnderungen des Sehens wie z.B.
Doppeltsehen oder andere Augenprobleme
* Zeichen eines Leberproblems wie z.B. gelbe Verfarbungen von Haut oder Augen,
dunkelbraun gefarbter Urin oder Schmerzen im rechten oberen Bereich des Bau-
ches, Fieber
e Zeichen einer Erkrankung des Immunsystems, genannt Lupus, wie
z.B. Gelenkschmerzen oder ein Ausschlag an Wangen oder Armen, der son-
nenempfindlich ist
e Zeichen einer verminderten Anzahl von Blutkérperchen wie z.B. an-
ﬁ haltendes Fieber, leichteres Auftreten einer Blutung oder eines Bluter-
gusses, oder bleiches Aussehen

Teilen Sie es Ihrem Arzt sofort mit, wenn Sie eines der oben genannten An-
zeichen bemerken.

Héufige Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 von 100 Patienten auf)

* Anstieg der Leberenzyme (aufgeflihrt in Bluttests, die von Ihrem Arzt durchgefuhrt
werden)

* Allergische Reaktionen auf Fremdproteine

* |nfektionen der Lunge oder des Brustkorbs wie z.B. Bronchitis oder Lungenentziindung

» Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Atmen, Schmerzen im Brustkorb

« Magenschmerzen, Durchfall, Ubelkeit oder Verdauungsstorungen

» Nesselartiger Ausschlag (Quaddeln), juckender Ausschlag oder trockene Haut

e Virusinfektionen wie z.B. Herpes oder Grippe

* (leichgewichtsprobleme oder Schwindelgefiinl

* Fieber, verstarktes Schwitzen

¢ \Warme, rote Haut (rot anlaufen)

 Gefiihl von MUdigkeit oder Schwéche

e nfektion der Nasennebenhdhlen

* Kopfschmerzen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 von 1.000 Patienten auf)

* Kreislaufprobleme wie z.B. niedriger oder hoher Blutdruck, Blutarmut, Schwellung
oder Verengung der Venen, Bluterglisse, Hitzewallungen oder Nasenbluten

 Hautprobleme wie z.B. Blasenbildung, Furunkel, Ekzeme, Warzen, abnormale Haut-
farbung oder Pigmentierung, Haarausfall oder geschwollene Lippen

» Schwere allergische Reaktionen (z.B. Anaphylaxie), Erkrankung des Immunsys-
tems, genannt Lupus

* Reaktionen an der Infusionsstelle wie z.B. Schmerzen, Schwellung, Rétung oder Juckreiz

o \erzogerung der Wundheilung, Schiittelfrost oder eine Flissigkeitsansammliung
unter der Haut mit Schwellung

 Erweiterung der Gallenblase oder Verdnderungen der Leberfunktion (aufgeflihrt
in Bluttests)

» Depression, Gefiihl von Vergesslichkeit, Gereiztheit, Verwirrung, Nervositét, Unlust
oder Emotionslosigkeit

* Augenprobleme einschlieBlich verschwommenes oder vermindertes Sehen, gero-
tete oder verschwollene Augen oder Gerstenkorner

» Schlafprobleme

* Bakterielle Infektionen wie z.B. Blutvergiftung, Abszesse oder Infektionen unter
der Haut (Cellulitis)

* Herzprobleme (wie z.B. Verschlechterung einer bestehenden Herzinsuffizienz)

e Erkrankungen des Nervensystems (Multiple-Sklerose-ahnliche Erkrankung)

* Magenschmerzen oder -krdmpfe, Sodbrennen, Verstopfung

e Pilzinfektionen wie z.B. Infektionen mit Hefepilz

* Lungenprobleme (wie z.B. Odeme)

* Gelenk-, Muskel- oder Riickenschmerzen

* Nieren- oder Harnwegsinfektionen

* Blutprobleme wie z.B. Andmie

* Scheideninfektionen.

Seltene Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 von 10.000 Patienten auf)

e Eine Form von Blutkrebs (Lymphom)

» Magen-Darm-Blutung, Loch im Magen-Darm-Trakt oder Darmverschluss

¢ Zu geringer Sauerstofftransportim Korper

* Gehirnhautentziindung (Meningitis)

o Flissigkeitsansammiung um die Lunge (Pleuraerguss)

¢ Abnormale Schwellung oder Wachstum des Gewebes

e Leberschwellung (Hepatitis)

¢ Herzrasen (Tachykardie)

e Immunstérungen, die Lunge, Haut und Lymphknoten betreffen (wie Sarkoidose)

Andere Nebenwirkungen (Héufigkeit ist unbekannt)

* Krebs bei Kindern und Erwachsenen

o Seltener Blutkrebs, der junge Leute betrifft (hepatosplenales T-Zell-Lymphom)

* Psoriasis, schwerwiegende Hautprobleme wie z.B. toxische epidermale Nekrolyse,
Stevens-Johnson-Syndrom oder Erythema multiforme

» Schwerwiegende Erkrankungen des Nervensystems wie z.B. Guillain-Barré-Syn-
drom, Optikusneuritis oder Myelitis transversa

o Flussigkeitsansammlung im Herzbeutel (Perikarderguss)

* Hepatitis-B-Infektion, falls Sie in der Vergangenheit eine Hepatitis B hatten

» Schwerwiegende Lungenprobleme (wie z.B. interstitielle Lungenerkrankung)

e Infektionen aufgrund eines geschwachten Immunsystems

o Erweiterung Kleiner BlutgefaBe (Vaskulitis)

» Schwellung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

* Salmonelleninfektion

e | eberversagen oder Leberschaden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST REMICADE AUFZUBEWAHREN?

Remicade wird vom medizinischen Fachpersonal im Krankenhaus oder der

Klinik aufbewahrt werden.

Die Lagerhinweise, sollten Sie sie bendtigen, sind wie folgt:

e Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

* Sie durfen Remicade nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

e |m Kiihlschrank lagern (2°C bis 8°C).

 Eswird empfohlen Remicade nach der Zubereitung zur Infusion sobald wie moglich
zu verabreichen (innerhalb von 3 Stunden). Bei steriler Zubereitung der Losung kann
diese jedoch im Kiihlschrank bei 2°C bis 8°C fiir 24 Stunden aufbewahrt werden.

e Die Losung darf nicht verwendet werden, wenn sie verfarbtist oder Partikel enthalt.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Remicade enthélt
 Der Wirkstoff ist: Infliximab. Jede Durchstechflasche enthélt 100 mg Infliximab.
Nach Auflésen enthélt jeder ml 10 mg Infliximab.

 Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Polysorbat 80, Dinatriumhydrogen-

phosphat und Natriumdihydrogenphosphat.

Wie Remicade aussieht und Inhalt der Packung

Remicade wird als Durchstechflasche mit Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionsldsung zur Verflgung gestellt. Das Pulver ist ein gefriergetrocknetes
weiBes Pellet. Remicade wird in Packungen zu 1, 2, 3, 4 oder 5 Durchstechfla-
schen hergestellt. Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Ver-
kehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber Hersteller
Centocor B.V. Centocor B.V.
Einsteinweg 101 Einsteinweg 101
2333 CB Leiden 2333 CB Leiden
Niederlande Niederlande

Falls weitere Informationen tiber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich
bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien

Rue de Stalle/Stallestraat 73
B-1180 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 32-(0)2 370 92 11

Luxembourg/Luxemburg
Rue de Stalle 73

B-1180 Bruxelles/Brtssel
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32-(0)2 370 92 11

Bwnrapua

Wirct Mapk Tpeia LieHTsbp

Byn. ,H./.Banuapos” 53A, eT. 2
BG-Coona 1407

Ten.: +359 2 806 3030

Magyarorszag
Alkotas u. 53

H-1123 Budapest
Tel.:+36 1 457-8500

Ceska republika Malta

Ke Stvanici 3 Trig FEsportaturi
(Z-186 00 Praha 8 Mriehel

Tel: +420 221771250 Birkirkara BKR 3000

Tel.: +35622778000

Danmark Nederland
Lautrupbjerg 2 Walmolen 1
DK-2750 Ballerup NL-3994 DL Houten

TIf: + 45-44 39 50 00 Tel: + 31-(0)800 999 90 00

Deutschland Norge
Thomas-Dehler-StraBe 27 Pb. 398

D-81737 Miinchen N-1326 Lysaker

Tel: +4940)89 627 31-0 TIf: + 47 67 16 64 50
Eesti Osterreich
Jarvevanatee 9 Am Euro Platz 2
EE-11314 Tallinn A-1120 Wien

Tel: + 372 654 96 86 Tel: +43(0) 126 044

EAGO Polska
Ayiou Anuntpiou 63 ul. TaSmowa 7
GR-174 55 Ahipoc PL-02-677 Warszawa

TnA:+30-210 98 97 300 Tel.: + 48-(0)22 478 41 50

Espafia Portugal

Josefa Valcarcel, 38 Rua Agualva dos Acores 16

E-28027 Madrid P-2735-557 Agualva-Cacém

Tel: + 34 91 3210600 Tel: + 351-21 43393 00

France Romania

34 avenue Léonard de Vinci Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr. 17-21, Baneasa
F-92400 Courbevoie Center, et. 8, sector 1

Tél: + 33-(0)1 80 46 40 40 Bucuresti, 013682-R0

Tel. + 40212333530

Ireland Slovenija

Shire Park Dunajska 22

Welwyn Garden City SI-1000 Ljubljana
Hertfordshire AL7 1TW Tel. + 386 01 3001070
United Kingdom

Tel: + 44-(0)1 707 363 636

island Slovenska republika
Horgatun 2 Strakova 5

IS-210 Gardabaer SK-811 01 Bratislava

Simi: + 354 53570 00 Tel.. +421(2) 5920 2712

ltalia Suomi/Finland

Via fratelli Cervi snc PL 86/PB 86

Centro Direzionale Milano Due FIN-02151 Espoo/Esbo

Palazzo Borromini Puh/Tel: + 358-(0)20 7570 300
20090 Segrate (Milano)

Tel: +39-02 210181

Kumpog Sverige

000¢ Ayiou Nikohdou, 8 Box 7125

CY-1055 Neukwaia $-192 07 Sollentuna
Tn\: +357-22 757188 Tel: + 46-(0)8 626 14 00
Latvija United Kingdom
Bauskas 58a-401 Shire Park

Riga LV-1004 Welwyn Garden City

Tel: + 371-7 21 38 25 Hertfordshire AL7 1TW
Tel: + 44-0)1707 363 636
Lietuva

Kestucio g. 65/40

LT-08124 Vilnius

Tel. + 37052 101 868

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im April 2011.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Webseite der Europé-
ischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfigbar. Dort finden sich
ebenfalls Links zu anderen Webseiten (iber seltene Krankheiten und Behandlungs-
methoden.

DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SIND NUR FUR ARZTE BZW.
MEDIZINISCHES FACHPERSONAL BESTIMMT

Anweisungen zum Gebrauch und Umgang - Rekonstitution, Dilution und Ver-
abreichung

1. Berechnen Sie die Dosis und die Anzahl der bendtigten Remicade-Durchstechfla-
schen. Jede Remicade-Durchstechflasche enthdlt 100 mg Infliximab. Berechnen
Sie das bendtigte Gesamtvolumen an hergestellter Remicade-Losung.

2. Losen Sie den Inhalt jeder Remicade-Durchstechflasche mit 10 ml Was-
ser flir Injektionszwecke unter sterilen Bedingungen auf. Verwenden Sie
dazu eine Spritze mit einer 21G (0,8 mm) oder kleineren Nadel. Entfernen
Sie die Kappe von der Durchstechflasche und reinigen Sie die Oberseite
mit 70%igem Alkohol. Fuhren Sie die Spritzennadel durch die Mitte des
Gummistopfens ein und lassen Sie das Wasser fUr Injektionszwecke an
der Flascheninnenwand entlang rinnen. Sehen Sie von einer Verwendung
der Durchstechflasche ab, wenn diese kein Vakuum aufweist. Schwenken
Sie die LOsung vorsichtig durch Drehen der Durchstechflasche, um das
lyophilisierte Pulver aufzuldsen. Vermeiden Sie ein zu langes oder zu hef-
tiges Bewegen. NICHT SCHUTTELN. Eine Schaumbildung der Lésung
bei der Herstellung ist nicht ungewohnlich. Lassen Sie die Losung flinf
Minuten lang stehen. Priifen Sie, ob die Losung farblos bis hellgelb und
opalisierend ist. Da es sich bei Infliximab um ein Protein handelt, kdnnen
sich in der Losung einige wenige feine, durchscheinende Partikel bilden.
Verwenden Sie die Losung nicht, wenn opake Partikel, eine Verfarbung
oder andere Fremdpartikel vorhanden sind.

3. Verdlinnen Sie das Gesamtvolumen der aufgeldsten Remicade-Dosis auf 250 mlin
Natriumchlorid-Infusionslésung 9 mg/ml (0,9%). Hierflir entnehmen Sie dasjenige
Volumen der Natriumchlorid-Infusionsldsung 9 mg/ml (0,9%) aus der 250-ml-Glas-
flasche oder dem 250-ml-Infusionsbeutel, welches dem Volumen der hergestellten
Remicade-Losung entspricht. Fiigen Sie die hergestellte Remicade-Ldsung langsam
zuder 250-mknfusionsflasche oder dem Infusionsbeutel hinzu. Vermischen Sie die
Losung vorsichtig.

4. Die Infusionsldsung muss mindestens tber die Dauer der fur die bestimmte Indi-
kation empfohlenen Infusionszeit verabreicht werden. Verwenden Sie nur ein Infu-
sionsset mit einem sterilen, pyrogenfreien Inline-Filter mit geringer Proteinbindung
(maximale PorengroBe 1,2 um). Da kein Konservierungsmittel zugesetzt ist, wird
empfohlen, mit der Verabreichung der Losung so bald wie moglich zu beginnen,
jedoch innerhalb von 3 Stunden nach Rekonstitution und Verdlnnung. Werden das
Auflosen und die Verdinnung unter aseptischen Bedingungen durchgefiinrt, so
kann die Remicade-Infusionslésung innerhalb von 24 Stunden verwendet werden,
sofern sie bei 2°C bis 8°C aufbewahrt wird. Nicht verbrauchte Anteile der Losung
durfen nicht flr eine Wiederverwendung aufbewahrt werden.

5. Es wurden keine physikalisch-biochemischen Kompatibilitdtsstudien zur Evalu-
ierung der gleichzeitigen Verabreichung von Remicade mit anderen Mitteln durch-
geflhrt. Remicade darf nicht gleichzeitig Uber dieselbe intravendse Zuleitung mit
anderen Wirkstoffen verabreicht werden.

6. Remicade sollte vor der Verabreichung visuell auf Fremdpartikel und Verfarbung
Uberprift werden. Lassen sich opake Partikel, Verfarbungen oder Fremdpartikel
visuell feststellen, darf die Losung nicht verwendet werden.

7. Nicht verbrauchtes Arzneimittel oder Abfallmaterial sollten geméaB lokaler Bestim-
mungen entsorgt werden.
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