2019 m. rugséjo 26 d.

Dél papildomy rizikos mazinimo priemoniy vaistiniam preparatui Flixabi (infliksimabui)

Vaistinis preparatas: W Flixabi® (infliksimabas) 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Gerbiamas sveikatos prieZiliros specialiste,

Sio laisko tikslas yra informuoti Jus apie papildomas rizikos maZinimo priemones vaistiniam preparatui
Flixabi®.

Vaistinis preparatas Flixabi (infliksimabas) buvo uzZregistruotas Europos Komisijos (EK) sprendimu 2016 m.
geguzés 26 d. Flixabi yra panasus biologinis vaistinis preparatas, referencinis vaistinis preparatas — Remicade,
registruotas Europos Sagjungoje (ES) centralizuotos procediros metu 1999 m. rugpjacio 13 d.

Mokomoji programa, papildomos rizikos maZinimo priemonés, kurios platinamos atitinkamos srities
sveikatos prieZilros specialistams, yra dalis infliksimabo sudétyje turinciy vaistiniy preparaty registracijos sglygy.
Sios priemonés yra btinos pabrézti esmine, jprastinuose rizikos mazinimo $altiniuose (pvz., Preparato
charakteristiky santraukoje (PCS) ir pakuotés lapelyje) esancig informacijg apie rizikg ir sustiprinti bendrg naudos
ir rizikos santykj.

Siuo metu vienintelé patvirtinta papildoma Flixabi rizikos maZinimo priemoné yra paciento priminimo
kortelé.

Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Paciento priminimo kortelé

Pacientai, kuriems skirtas Flixabi vartojimas, turi gauti paciento priminimo kortele. Si kortelé pateikiama
kartu su vaistinio preparato pakuotémis jj iSrasantiems sveikatos priezitros specialistams, kad jie paduoty
pacientams. Si kortelé skirta priminti pacientui, kad reikia uzsirasyti specifiniy testy atlikimo datas ir jy rezultatus,
o taip pat padéti testinj gydyma Siuo vaistiniu preparatu vartojanciam pacientui keistis specialia informacija su
pacientg gydanciais sveikatos priezitros specialistais.

Papildomas popierines paciento kortelés kopijas galima uzsakyti elektroniniu pastu
Medinfo_Biogen@gquintiles.com.

Elektronine paciento kortelés kopijg galima rasti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos tinklalapyje
https://www.vvkt.It/.

Jprastiné rizikos maZinimo priemoniy medZiaga

Mokomoji medziaga nepakeicia pilnos vaistinio preparato skyrimo informacijos, pateikiamos PCS. Pries
skiriant Flixabi Sig medziagg reikia perskaityti ir suprasti. Prie$ atliekanti Flixabi infuzijg, praSome pacientams



nurodyti, kad jie perskaityty visg informacijg apie vaistinj preparata: ant Flixabi pakuotés esancig Zenklinimo
informacija ir pakuotéje esantj pakuotés lapelj. PCS ir pakuotés lapelj galima rasti http://www.ema.europa.eu.

PraneSimas apie nepageidaujamas reakcijas

Atkreipkite démesj, kad vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Svarbu pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio
preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezilros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas
nepageidaujamas reakcijas. Apie nepageidaujamas reakcijas galima pranesti tiesiogiai:

VVKT prie LR SAM

Zirminy g. 139A

LT 09120, Vilnius

Tel: 8 800 73568

Fax: 8 800 20131

Email: NepageidaujamaR@vvkt.It
www.vvkt.It

Apie nepageidaujamas reakcijas taip pat pranesti Medinfo biogen@quintiles.com, +370 52 14 02 60.

Kontaktiné ir papildoma informacija

Jeigu turite papildomy klausimy, norite gauti daugiau informacijos arba paciento priminimo korteliy, prasome
susisiekti su medicininés informacijos skyriumi elektroniniu pastu medinfo_biogen@quintiles.com.
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