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Přehled endoskopické a medikamen-
tózní léčby gastrické antrální vaskulární 
ektazie (GAVE) publikují M. Šrámková et 
al. V  naší zemi je nejčastěji používaná 
argonová plazmakoagulace (APC), do-
stupná je rovně ligace gumovým krouž-
kem (EBL) a radiofrekvenční ablace (RFA). 
Práce je doplněna třemi zajímavými ka-
zuistikami a návrhem terapeutického al-
goritmu, který uvádí rovněž léčbu thali-
domidem a chirurgickou resekci.

Slovenskou digestivní endoskopii re-
prezentuje zajímavá kazuistika M. Belici 
et al popisující případ závažného krvá-
cení komplikujícího endoskopickou cho-
ledocho-duodenoanastomózu lumen 
apozičním stentem (LAMS). Komplikace 
byla úspěšně vyřešena endovaskulární 
léčbou. Poučné jsou rovněž další dvě en-
doskopické kazuistiky autorek L. Nosá-
kové a Z. Ďurkovičové.

Je potěšitelné, že se spolupráce slo-
venských a  českých endoskopistů 
úspěšně rozvíjí také mimo stránky časo-
pisu. Za společný úspěch lze rozhodně 
považovat skutečnost, že našim zemím 
bylo svěřeno hostování endoskopic-
kého kongresu ESGE days 2022. Budou 
se konat v  Kongresovém centru Praha 
ve dnech 28.–30. dubna 2022, a to za vý-
znamné organizační účasti odborníků 
z obou zemí.

Přeji vám klidnou dovolenou a  pří-
jemné chvíle strávené nad stránkami na-
šeho časopisu.
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léčbě, tato indikace tvořila více než po-
lovinu případů. Metoda FTDR se v naší 
zemi rozšiřuje, což dokumentuje rovněž 
citovaný vlastní soubor autora, čítající 
52 nemocných.

Přehled metod endoskopické léčby 
obezity předkládají J. Král et al. Metody 
rozdělují na objem redukující, restrik-
tivní a bypassové, aspirační terapii, elek-
trickou gastrickou stimulaci a  ostatní, 
zahrnující rovněž remodelaci sliznice 
duodena (RSD). Ve srovnání s  chirur-
gickým přístupem se jedná o  metody 
vše obecně méně invazivní, současně 
však méně účinné. Společná oběma pří-
stupům je skutečnost, že nemohou být 
efektivní odpovědí na globální pande-
mii obezity. Zajímavá je metoda RSD, 
která v několika studiích pozitivně ovliv-
nila diabetes mellitus 2. typu léčený per-
orálními antidiabetiky a nealkoholickou 
steatózu jater. V rozsáhlém seznamu ci-
tací nechybí ani významné publikace 
našich autorů, včetně práce M. Beneše 
et al z roku 2016, publikované v tomto 
časopise.

Vlastní pětileté zkušenosti s  ERCP 
technikou s krátkým vodičem publikují 
J. Maceček et al. V souboru 285 ERCP pro-
vedených v průběhu 1 roku dosáhl kany-
lační úspěšnosti 95 %, přičemž při pou-
žití krátkého vodiče zaznamenal nižší 
výskyt post-ERCP pankreatitidy (1  vs. 
4  %). Za hlavní výhodu krátkého sys-
tému považují nezávislé ovládání pří-
stroje a vodiče endoskopistou, tedy bez 
potřeby asistence v  této fázi výkonu, 
což může vést ke zkrácení doby výkonu  
a skiaskopie.

Vážené čtenářky a čtenáři,
otevíráte třetí letošní číslo časopisu Gas-
troenterologie a  hepatologie, které je 
tradičně věnováno digestivní endosko-
pii. Dovolte mi, abych vás krátce provedl 
jeho obsahem.

Původní práci věnovanou problema-
tice anální intraepiteliální neoplazie 
(AIN) prezentuje R. Procházka. Jedná se 
o prekurzorovou lézi skvamózního karci-
nomu anu, etiologicky spojenou s chro-
nickou infekcí lidským papilomavirem 
(HPV). K dia gnostice AIN využil flexibilní 
high-definition (HD) anoskopii kolosko-
pem s capem. Toto jednoduché a levné 
příslušenství umožnilo detailní zobra-
zení anální krajiny jak v bílém světle, tak 
s  využitím metod virtuální chromoen-
doskopie a zvětšující endoskopie. V sou-
boru 18 nemocných indikovaných k HD 
anoskopii vyslovil autor podezření na 
AIN v  16  případech a  u  12  z  nich one-
mocnění histologicky potvrdil. Většinu 
lézí následně odstranil endoskopickou 
slizniční resekcí.

Nad současným postavením endosko-
pické transmurální (full-thickness) re-
sekce pomocí OVESCO klipu (tzv. FTRD) 
v  léčbě kolorektálních neoplazií se ve 
své práci zamýšlí P. Falt. Pro léze veli-
kosti do 30 mm (optimálně do 25 mm) 
se jedná o technicky méně náročnou al-
ternativu endoskopické submukózní di-
sekce (ESD). V německém registru FTRD 
čítajícím 1 178 nemocných byl technický 
úspěch zaznamenán v 88 % a R0 resekce 
v 80 %. Metoda se ukázala jako účinná 
především v  léčbě lokální reziduální 
neoplazie po předchozí endoskopické 
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ZKRÁCENÁ INFORMACE O LÉČIVÉM PŘÍPRAVKU (LP) 
IMRALDI
Název přípravku: Imraldi 40 mg injekční roztok v předplněné 
injekční stříkačce (PFS). Imraldi 40 mg injekční roztok v před-
plněném peru (PFP). Složení: Jedna 0,8ml jednodávková PFS 
obsahuje adalimumabum  40 mg. Jedno 0,8ml PFP obsahu-
je adalimumabum 40 mg. Úplný seznam pomocných látek viz 
SPC. Terapeutické indikace: Revmatoidní artritida (RA): v kom-
binaci s methotrexátem (MTX) středně těžká až těžká aktivní 
RA u dospělých, těžká aktivní a progresivní RA u dospělých bez 
předchozí léčby MTX. Při intoleranci MTX možno Imraldi podá-
vat v monoterapii. Polyartikulární juvenilní idiopatická artritida 
(pJIA): aktivní pJIA u pacientů od 2 let v kombinaci s MTX. Při 
nesnášenlivosti MTX možno Imraldi podávat v monoterapii. 
Entezopatická artritida (ERA): aktivní ERA u pacientů od 6 let. 
Axiální spondylartritida: těžká aktivní ankylozující spondylitida 
(AS) u dospělých. Těžká spondylartritida bez radiologického 
průkazu AS ale s objektivními známkami zánětu u dospělých. 
Psoriatická artritida (PsA): aktivní a progresivní PsA u dospělých. 
Psoriáza: středně těžká až těžká chronická ložisková psoriáza 
u dospělých a těžká chronická ložisková psoriáza u dětí od 4 
let, kteří jsou kandidáty pro systémovou léčbu . Hidradenitis
suppurativa (HS): aktivní středně těžká až těžká HS (acne in-
versa) u dospělých a dospívajících od 12 let. Crohnova choroba 
(CD): středně těžká až těžká aktivní CD u dospělých a dětí od 6 
let. Ulcerózní kolitida (UC): středně těžká až těžká aktivní UC u 
dospělých. Uveitida: neinfekční intermediální a zadní uveitida a 
panuveitida u dospělých, chronická neinfekční přední uveitida u 
dětí od 2 let. Dávkování a způsob podání: s.c. podání. Dospělí:
RA, AS, axiální spondylartritida bez radiologického průkazu AS 
a PsA: 40 mg každý 2. týden. Psoriáza: úvodní dávka 80 mg, 
poté 40 mg každý 2. týden. HS: 160 mg ve dni 1, 80 mg ve 
dni 15. Ode dne 29 40 mg 1x týdně nebo 80 mg 1x za 2 týdny. 
CD: 80 mg v týdnu 0, 40 mg v týdnu 2, pak 40 mg každé 2 
týdny. UC: 160 mg v týdnu 0, 80 mg v týdnu 2, pak 40 mg 
každý 2. týden. Uveitida: 80 mg následovaných po 1 týdnu dáv-
kou 40 mg 1x za 2 týdny. Starší pacienti: není zapotřebí žádná 
úprava dávky. Pediatrická populace: PFS a PFP Imraldi jsou k 
dispozici pouze jako dávka 40 mg. Pokud se vyžaduje menší 
nebo jiná alternativní dávka, je zapotřebí použít jiné preparáty 
nabízející takovou možnost. Pro podrobný rozpis dávkování viz 
SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na 
kteroukoli pomocnou látku uvedenou v SPC. Aktivní TBC nebo 
jiné závažné infekce (sepse a oportunní infekce). Středně těžké 
až těžké srdeční selhání (NYHA třída III/IV). Zvláštní upozornění 
a opatření pro použití: Infekce: pacienti musí být pečlivě sledo-
váni z hlediska výskytu infekcí včetně TBC, a to před, během i 4 
měsíce po ukončení léčby. Léčba nesmí být zahájena u pacientů 
s aktivní infekcí. Pokud dojde k rozvoji závažné infekce, podávání 
LP musí být přerušeno. TBC: před zahájením léčby musí být pa-
cienti vyšetřeni na přítomnost aktivní či inaktivní (latentní) TBC. 
U aktivní TBC nesmí být léčba zahájena, u latentní TBC musí 
být před léčbou Imraldi započata profylaktická antituberkulózní 
léčba. Byly hlášeny i jiné oportunní infekce. Reaktivace hepatiti-
dy B: pacienti by měli být testováni na přítomnost HBV infekce 
před zahájením léčby. Nositelé HBV musí být v průběhu léčby 
a několik měsíců po jejím ukončení sledováni. Neurologické 
příhody: u preexistujících nebo nedávno vzniklých demyelinizač-
ních poruch centrálního nebo periferního nervového systému je 
třeba použití Imraldi zvážit. U neinfekční intermediální uveitidy je 
třeba před zahájením a pravidelně během léčby provádět neu-
rologické vyšetření k posouzení preexistujících nebo vyvíjejících 
se demyelinizačních poruch CNS. Maligní onemocnění a lym-
foproliferativní poruchy: nelze vyloučit možné riziko rozvoje lym-
fomů, leukémie a jiných maligních onemocnění. Hematologické 
reakce: u potvrzených významných hematologických abnormalit 
je nutné zvážit vysazení léčby. Očkování: pacienti mohou být 
souběžně očkováni, s výjimkou očkování živými vakcínami. 
Městnavé srdeční selhání: u  mírného (třída I/II podle NYHA) 
se musí postupovat opatrně, u středně těžkého až těžkého je 
LP kontraindikován. Autoimunitní procesy: léčba může vést ke 
tvorbě autoimunitních protilátek. Při vývoji symptomů svědčících 
pro lupus-like syndrom a pozitivních protilátkách proti DNA léčba 
Imraldi nesmí dále pokračovat. Starší pacienti nad 65 let: je tře-
ba věnovat obzvláštní pozornost riziku vzniku infekcí. Interakce 
s jinými léčivými přípravky: Kombinovat Imraldi s anakinrou a 
abataceptem nebo jinými antagonisty TNF se nedoporučuje. 
Těhotenství a kojení: Ženy ve fertilním věku mají zvážit vhodnou 
antikoncepci a užívat ji nejméně 5 měsíců po posledním podání 
Imraldi. Adalimumab má být užíván během těhotenství pouze 
tehdy, pokud je to nezbytně nutné; lze ho podávat během kojení. 
Nežádoucí účinky: Nejčastěji hlášenými NÚ jsou infekce, reak-
ce v místě injekčního vpichu, bolesti hlavy a muskuloskeletální 
bolest. Užití adalimumabu může ovlivňovat schopnost obrany-
schopnosti organismu vůči infekci a rakovinnému bujení. Byly 
hlášeny fatální a život ohrožující infekce, HBV reaktivace a různé 
malignity, závažné hematologické, neurologické a autoimunní 
reakce. Zvláštní opatření pro uchovávání: Uchovávejte v chlad-
ničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před mrazem. Uchovávejte PFS 
nebo PFP v krabičce, aby byl LP chráněn před světlem. Balení:
Imraldi 40 mg injekční roztok v předplněné injekční stříkačce: 1 
krabička obsahuje 2 PFS. Imraldi 40 mg injekční roztok v před-
plněném peru: 1 krabička obsahuje 2 PFP. Registrační čísla:
EU/1/17/1216/002, EU/1/17/1216/006. Držitel rozhod-
nutí o registraci: Samsung Bioepis NL B.V., Olof Palmestraat 
10, 2616 LR Delft, Nizozemsko. Způsob úhrady a výdeje: Výdej 
LP je vázán na lékařský předpis s omezením. Přípravek je hrazen 
z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Datum poslední 
revize textu SPC: 05/2021.

    
Tento léčivý přípravek podléhá 

dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací 
o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili ja-
kákoli podezření na nežádoucí účinky. Před předepsáním léku 
se prosím seznamte s úplnou informací o přípravku. Biogen 
(Czech Republic) s.r.o., Na Pankráci 1683/127, 140 00 Praha 
4, tel.: 255 706 200, fax: 255 706 229, www.biogen.com.cz
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Reference: 1.Park, D., Yun, J., Hwang, SJ. et al. Evaluation of Physicochemical and 
Biological Stability of 36-Months-Aged SB5 (Adalimumab Biosimilar) for 4 Weeks at Room 
Temperature. Adv Ther 36, 442–450 (2019). https://doi.org/10.1007/s12325-018-
0851-5 2.SPC Imraldi datum poslední revize textu 05/2021
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BEZTLAČÍTKOVÉ PŘEDPLNĚNÉ PERO
- vyvinuto pro snazší a komfortnější aplikaci 
- bez latexu

PŘEDPLNĚNÁ INJEKČNÍ STŘÍKAČKA
-  se samozatahovací jehlou pro bezpečnější 

podání

ZKRÁCENÁ INFORMACE O LÉČIVÉM PŘÍPRAVKU (LP) IMRALDI
Název LP: Imraldi 40 mg injekční roztok v předplněné injekční stříkačce (PFS). Imraldi 40 mg injekční roztok 
v předplněném peru (PFP). Složení: Jedna 0,8ml jednodávková PFS obsahuje adalimumabum (ADA) 40 mg. Jedno 
0,8ml PFP obsahuje ADA 40 mg. Úplný seznam pomocných látek viz SmPC. Terapeutické indikace: Revmatoidní 
artritida (RA): středně těžká až těžká aktivní RA u dospělých, jestliže odpověď na chorobu modifi kující antirevmatické 
přípravky (DMARDs) včetně methotrexátu (MTX) není dostatečná. Těžké aktivní a progresivní RA u dospělých, kteří 
nebyli v minulosti léčeni MTX. V monoterapii při nesnášenlivosti MTX nebo v případech, kdy pokračování v léčbě MTX 
není vhodné. Juvenilní idiopatická artritida (JIA): aktivní pJIA v kombinaci s MTX u pacientů od 2 let, u kterých odpověď 
na léčbu jedním nebo více DMARDs nebyla dostatečná. V monoterapii při nesnášenlivosti MTX nebo v případě, kdy 
pokračování v léčbě MTX není vhodné. Entezopatická artritida (ERA): aktivní ERA u pacientů ve věku od 6 let, u nichž 
nebylo dosaženo adekvátní odpovědi na konvenční léčbu, nebo u nichž léčba nebyla tolerována. Axiální spondylartritida 
(axSpA): Ankylozující spondylitida (AS): těžká aktivní AS u dospělých, u kterých nebyla dostatečná odpověď na 
konvenční léčbu. axSpA bez radiologického průkazu AS (nr-axSpA): těžká nr-axSpA u dospělých s objektivními 
známkami zánětu, kteří nedosáhli dostatečné odpovědi na nesteroidní antifl ogistika (NSAID) nebo je netolerují. 
Psoriatická artritida (PsA): aktivní a progresivní PsA u dospělých, u kterých odpověď na předchozí léčbu DMARDs nebyla 
dostatečná. Psoriáza: středně těžká až těžká chronické ložiskové psoriázy u dospělých, kteří jsou kandidáty pro 
systémovou léčbu. Pediatrická ložisková psoriáza: těžká chronická ložisková psoriáza u pacientů od 4 let, u kterých 
reakce na lokální terapii a fototerapii nebyla dostatečná nebo nejsou pro tuto léčbu vhodnými kandidáty. Hidradenitis 
suppurativa (HS): aktivní středně těžká až těžká HS (acne inversa) u dospělých a dospívajících od 12 let při nedostatečné 
odpovědi na jinou konvenční systémovou léčbu HS. Crohnova choroba (CD): středně těžká až těžká aktivní CD u 
dospělých, kteří neodpovídali na léčbu kortikosteroidy a/nebo imunosupresivy; nebo kteří ji netolerují nebo je u nich tato 
léčba kontraindikace (KI). pCD: středně těžká až těžká aktivní pCD pediatrických pacientů od 6 let, u kterých reakce na 
konvenční léčbu včetně primární nutriční léčby a kortikosteroidů a/nebo imunosupresiv nebyla dostatečná, nebo kteří ji 
netolerují nebo je u nich tato léčba KI. Ulcerózní kolitida (UC): středně těžká až těžká aktivní UC u dospělých, u kterých 
odpověď na předchozí konvenční léčbu včetně kortikosteroidů a 6-MP nebo AZA nebyla dostatečná, nebo kteří ji 
netolerují nebo je u nich tato léčba KI. Uveitida: neinfekční intermediální a zadní uveitida a panuveitida u dospělých, u 
kterých reakce na terapii kortikosteroidy nebyla dostatečná, u pacientů vyžadujících kortikosteroidy šetřící terapii, nebo 
u pacientů, pro něž terapie kortikosteroidy není vhodná. Pediatrická uveitida: chronická neinfekční přední uveitida 
u pediatrických pacientů od 2 let, u kterých reakce na konvenční léčbu nebyla dostatečná, nebo kteří ji netolerují nebo 
u nichž tato léčba není vhodná. Dávkování a způsob podání: s.c. podání. Dospělí: RA: 40 mg v 1 dávce každý 2. týden. 
Během léčby je doporučeno pokračovat v léčbě MTX. Pacienti na monoterapii se sníženou odpovědí, mohou profi tovat 
z dávkování 40 mg 1x týdně nebo 80 mg 1x za 2 týdny. Zavedení léčby po jejím přerušení na dobu 70 dní nebo déle vede 
ke stejně významné klinické odpovědi a podobnému bezpečnostnímu profi lu jako před přerušením podávání. AxSpA: 
AS, nr-axSpA, a PsA: 40 mg v 1 dávce každý 2. týden. RA, AS, nr-axSpa a PsA: pokud není odpovědi dosaženo během 
12 týdnů, je nutné pokračování zvážit. Psoriáza: 80 mg, poté 40 mg každý 2. týden, počínaje 1. týdnem po úvodní dávce. 
Pokud není odpovědi dosaženo během 16 týdnů, je nutné pokračování zvážit. Při nedostatečné odpovědi může být 
zváženo 40 mg 1x týdně nebo 80 mg jednou za 2 týdny. HS: 160 mg ve dni 1 (4 injekce 40 mg ve dni 1 nebo 2 injekce 
40 mg denně po 2 po sobě následující dny), poté 80 mg ve dni 15 (2 injekce 40 mg v 1 dni). Od 29. dne 40 mg 1x týdně 
nebo 80 mg 1x za 2 týdny (2 injekce 40 mg v 1 dni). Léčba ATB může během terapie pokračovat. Pokud není odpovědi 
dosaženo během 12 týdnů, je nutné pokračování zvážit. Nepřetržitá dlouhodobá léčba musí být pravidelně 
vyhodnocována. CD: 80 mg v týdnu 0, dále pak 40 mg v týdnu 2. V případě nutnosti rychlejšího nástupu odpovědi je 
možno použít 160 mg v týdnu 0 (4 injekce 40 mg v 1 dni nebo 2 injekce 40 mg za den ve 2 následujících dnech) a 80 mg 
v týdnu 2 (2 injekce 40 mg v 1 dni). Při použití vyšší indukční dávky je vyšší riziko nežádoucích účinků (NÚ). Po zahájení 
léčby 40 mg každé 2 týdny. Pacienti se sníženou odpovědí mohou profi tovat z dávky 40 mg každý týden nebo 80 mg 1x 
za 2 týdny. Pokud se odpověď nerozvinula do týdne 4, mohou pacienti profi tovat z udržovací léčby pokračující až do 
týdne 12. U pacientů, u kterých se v průběhu tohoto období odpověď na léčbu nerozvine, musí být další pokračování 
v léčbě pečlivě zváženo. UC:160 mg v týdnu 0 (4 injekce 40 mg v 1 dni nebo 2 injekce 40 mg denně ve dvou po sobě 
následujících dnech) a 80 mg v týdnu 2 (2 injekce 40 mg v 1 dni). Poté 40 mg každý 2. týden. V průběhu udržovací léčby 
mohou být dávky kortikosteroidů snižovány v souladu s místními doporučeními pro klinickou praxi. Pacienti s 
nedostatečnou odpovědí mohou profi tovat z dávkování 40 mg každý týden nebo 80 mg 1x za 2 týdny. Pokud není 
odpovědi dosaženo během 28 týdnů, měla by být léčba ukončena. Uveitida: 80 mg, následovaných dávkou 40 mg 1x za 
2 týdny. Léčbu lze zahájit v kombinaci s kortikosteroidy a/nebo jinými nebiologickými imunomodulačními látkami. Dávku 
současně podávaných kortikosteroidů je možno v souladu s klinickou praxí snižovat. Pokračující a dlouhodobá léčba by 
měla být ročně zhodnocena. Pediatrická populace: pJIA: (od 2 let) 10 kg až &lt; 30 kg: 20 mg 1x za 2 týdny. ≥ 30 kg: 
40 mg 1x za 2 týdny ERA: (od 6 let) 15 kg až &lt; 30 kg: 20 mg 1x za 2 týdny. ≥ 30 kg: 40 mg 1x za 2 týdny. Ložisková 
psoriáza: (od 4 do 17 let) 15 kg až &lt; 30 kg: 20 mg s následným podáváním 20 mg 1x za 2 týdny od 1 týdne po úvodní 
dávce. ≥ 30 kg: 40 mg s následným podáváním 40 mg 1x za 2 týdny od 1 týdne po úvodní dávce. Pokud není odpovědi 
dosaženo během 16 týdnů, je nutné pokračování zvážit. HS: Od 12 let s tělesnou hmotností nejméně 30 kg: 80 mg 
v týdnu 0 následovaných 40 mg podávaných každý druhý týden od týdne 1. Při nedostatečné odpovědi může být 
zváženo dávkování 40 mg 1x týdně nebo 80 mg 1x za 2 týdny. Léčba ATB může během terapie pokračovat. Nepřetržitá 
dlouhodobá léčba musí být pravidelně vyhodnocována. CD: (od 6 do 17 let) &lt; 40 kg: 40 mg v týdnu 0 a 20 mg v týdnu 2. 
V případě nutnosti rychlejší odpovědi: 80 mg v týdnu 0 a 40 mg v týdnu 2. Při použití vyšší indukční dávky je vyšší riziko 
NÚ. Udržovací dávka od týdne 4: 20 mg 1x za 2 týdny. ≥ 40 kg: 80 mg v týdnu 0 a 40 mg v týdnu 2. V případě nutnosti 
rychlejší odpovědi: 160 mg v týdnu 0 a 80 mg v týdnu 2. Při použití vyšší indukční dávky je vyšší riziko NÚ. Udržovací 
dávka od týdne 4: 40 mg 1x za 2 týdny. Pacienti s nedostatečnou odpovědí mohou profi tovat z dávkování: (&lt; 40 kg): 
20 mg týdně, (≥ 40 kg): 40 mg každý týden nebo 80 mg 1x za 2 týdny. Pokud u pJIA, HS a CD není odpovědi dosaženo 
během 12 týdnů, je nutné pokračování zvážit. Uveitida: (od 2 let) &lt; 30 kg: 20 mg 1x za 2 týdny v kombinaci MTX. ≥ 30 
kg: 40 mg 1x za 2 týdny v kombinaci MTX. PFS a PFP LP Imraldi jsou k dispozici pouze jako dávka 40 mg. Proto není 
možné podávat PFS nebo PFP LP Imraldi pediatrickým pacientům, kteří vyžadují menší než plnou dávku 40 mg. Pokud 

se vyžaduje alternativní dávka, je zapotřebí použít jiné preparáty nabízející takovou možnost. KI: Hypersenzitivita na 
léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku uvedenou v SmPC. Aktivní TBC nebo jiné závažné infekce (sepse a 
oportunní infekce, středně těžké až těžké srdeční selhání (NYHA třída III/IV)). Zvláštní upozornění: Pacientům musí být 
předána karta pacienta. Infekce: pacienti, kteří používají TNF-antagonisty jsou více náchylní k závažným infekcím. Riziko 
rozvoje infekcí může stoupat při porušené funkci plic. Pacienti musí být pečlivě sledováni z hlediska výskytu infekcí 
včetně TBC, a to před, během i po ukončení léčby. Vzhledem k tomu, že eliminace ADA může trvat až 4 měsíce, 
sledování musí trvat po celou tuto dobu. Léčba nesmí být zahájena u pacientů s aktivní infekcí včetně chronické nebo 
lokalizované infekce. U pacientů, kteří přišli do styku s TBC nebo jinými oportunními infekcemi, by měl být zvážen poměr 
rizika a přínosu léčby ještě před zahájením léčby. Pacienti, u nichž dojde během léčby k rozvoji nové infekce, musí být 
sledováni a podstoupit kompletní diagnostické vyšetření. Pokud u pacienta dojde k rozvoji závažné infekce nebo sepse, 
podávání LP musí být přerušeno. Při zvažování léčby u pacientů s anamnézou recidivující infekce nebo s predispozicí 
k infekcím, je třeba dbát opatrnosti. TBC: u pacientů léčených ADA byly hlášeny případy TBC, reaktivace i nového vzniku 
infekce, včetně případů pulmonální a extrapulmonální TBC. Před zahájením léčby musí být všichni pacienti vyšetřeni na 
přítomnost aktivní či inaktivní („latentní“) TBC, včetně podrobné anamnézy a příslušných screeningových vyšetření, které 
musí být zaznamenány do připomínkové karty pacienta. V případě diagnózy aktivní TBC nesmí být léčba zahájena. 
V případě diagnózy latentní TBC musí být před zahájením léčby započata anti-TBC léčba. Jiné oportunní infekce: u 
pacientů léčených ADA byly hlášeny oportunní infekce (některé fatální), včetně fungálních invazivních. Reaktivace HBV:
se objevila u pacientů užívajících TNF-antagonisty včetně ADA. Některé z případů byly fatální. Pacienti by měli být 
testováni na přítomnost HBV infekce ještě před zahájením léčby. Nositelé HBV musí být v průběhu léčby a několik 
dalších měsíců po jejím ukončení sledováni z hlediska výskytu známek či projevů aktivní HBV infekce. U pacientů 
s reaktivací HBV, musí být přípravek vysazen a je třeba zahájit účinnou terapii. Neurologické příhody: u pacientů 
s preexistujícími nebo v nedávné době vzniklými demyelinizačními poruchami centrálního nebo periferního nervového 
systému, je třeba dbát opatrnosti. Pokud se některá z uvedených poruch objeví, je třeba zvážit vysazení LP. U pacientů 
s neinfekční intermediální uveitidou je třeba před zahájením terapie a pravidelně během léčby provádět neurologické 
vyšetření k posouzení preexistujících nebo vyvíjejících se demyelinizačních poruch CNS. Alergické reakce: pokud se 
objeví anafylaktická nebo jiná závažná alergická reakce, musí být podávání LP ihned ukončeno a musí být zahájená 
příslušná léčba. Maligní onemocnění a lymfoproliferativní poruchy: u pacientů s anamnézou malignity, je třeba dbát 
opatrnosti. Možné riziko kombinace AZA nebo 6MP a ADA je třeba pečlivě zvážit. Všechny pacienty, zvláště pacienty 
s anamnézou rozsáhlé imunosupresívní léčby nebo dlouhotrvající léčby PUVA, je třeba vyšetřit na přítomnost 
nemelanomového kožního karcinomu ještě před a během léčby. Je zapotřebí opatrnosti při užívání jakéhokoliv TNF- 
antagonisty u pacientů s CHOPN, stejně jako u pacientů s vyšším rizikem vzniku malignit v důsledku jejich těžkého 
kuřáctví. Pacienti s UC, u nichž existuje zvýšené riziko vzniku, nebo u kterých se v minulosti vyskytla dysplázie nebo 
kolorektální karcinom, by měli být vyšetřeni ještě před zahájením léčby a dál v jejím průběhu. Hematologické reakce: u 
potvrzených významných hematologických abnormalit je nutné zvážit vysazení. Očkování: pacienti mohou být souběžně 
očkováni, s výjimkou očkování živými vakcínami. Městnavé srdeční selhání: u  mírného srdečního selhání (třída I/II podle 
NYHA) se musí postupovat opatrně; u středně těžkého až těžkého srdečního selhání je přípravek KI. Autoimunitní 
procesy: léčba může vést ke tvorbě autoimunitních protilátek. Jestliže se u pacienta vyvinou symptomy, svědčící pro 
lupus-like syndrom, pak u něj léčba nesmí dále pokračovat. Obstrukce tenkého střeva: selhání odpovědi na léčbu u CD 
může signalizovat výskyt fi xované fi brotické struktury, která si může vyžádat chirurgickou léčbu. Starší pacienti (≥ 65 let):
je zapotřebí věnovat zvláštní pozornost riziku vzniku infekcí. Pediatrická populace: Očkování: doporučuje se absolvovat 
pokud možno všechna doporučená očkování v souladu se současnými vakcinačními směrnicemi ještě před zahájením 
léčby. Pomocné látky se známým účinkem: pacienti se vzácnými dědičnými problémy s intolerancí fruktózy by tento 
léčivý přípravek neměli užívat. Interakce s jinými léčivými přípravky: Kombinovat přípravek Imraldi s anakinrou 
abataceptem nebo jinými antagonisty TNF se nedoporučuje. Fertilita, těhotenství a kojení: Ženy ve fertilním věku mají 
zvážit použití vhodné antikoncepce k prevenci těhotenství a pokračovat v jejím užívání po dobu nejméně pěti měsíců po 
posledním podání LP Imraldi. ADA má být užíván během těhotenství pouze tehdy, pokud je to nezbytně nutné. Podávání 
živých vakcín dětem, které byly in utero ADA vystaveny, se nedoporučuje po dobu 5 měsíců po poslední injekci ADA, 
kterou matka v průběhu těhotenství dostala. ADA lze podávat během kojení. NÚ: Nejčastěji hlášenými NÚ jsou infekce, 
reakce v místě injekčního vpichu, bolesti hlavy a muskuloskeletální bolest. U ADA byly hlášeny závažné NÚ. TNF 
antagonisté, jako například ADA, ovlivňují imunitní systém a jejich užití může ovlivňovat schopnost obranyschopnosti 
organismu vůči infekci a rakovinnému bujení. U ADA byly také hlášeny fatální a život ohrožující infekce (včetně sepse, 
oportunních infekcí TBC), HBV reaktivace a různé malignity (včetně leukémie, lymfomů a HSTCL). Byly také hlášeny 
závažné hematologické, neurologické a autoimunní reakce. Tyto zahrnují vzácně se vyskytující případy pancytopenie, 
aplastické anémie, centrálních a periferních demyelinizačních chorob, případy lupus erythematodes a stavů podobných 
lupusu a Stevensův-Johnsonův syndrom. Úplný seznam NÚ viz SmPC. Uchovávání: Uchovávejte v chladničce (2°C – 
8 °C). Chraňte před mrazem. Uchovávejte PFS nebo PFP v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem. Balení:
Imraldi 40 mg PFS: Jedna krabička obsahuje 2 PFS. Jedna PFS obsahuje dávku 40 mg adalimumabu v 0,8 ml. Imraldi 
40 mg PFP: Jedna krabička obsahuje 2 PFP. Jedno PFP obsahuje dávku 40 mg adalimumabu v 0,8 ml. Registrační 
čísla: EU/1/17/1216/002, EU/1/17/1216/006 Držitel rozhodnutí o registraci: Samsung Bioepis NL B.V., Olof 
Palmestraat 10, 2616 LR Delft, Nizozemsko. Výrobce: Biogen Denmark Manufacturing ApS, Biogen Allé 1, 3400 
Hillerød, Dánsko, nebo Samsung Bioepis NL B.V., Olof Palmestraat 10, 2616 LR Delft, Nizozemsko. Způsob úhrady a 
výdeje: Výdej LP je vázán na lékařský předpis s omezením. Přípravek je hrazen z prostředků veřejného zdravotního 
pojištění.přípravku je vázán na lékařský předpis s omezením. Přípravek je hrazen z prostředků veřejného zdravotního 
pojištění. Datum poslední revize textu: 10/2020

�  Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti.  
Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky. Před předepsáním léku se 
prosím seznamte s úplnou informací o přípravku.

ADALIMUMAB OD SPOLEČNOSTI BIOGEN

ADALIMUMAB OD SPOLEČNOSTI BIOGEN


