Blitzima®

Dalsie informacie
Pred predpisanim, pripravou alebo podanim lieku Blitzima si precitajte Suhrn charakteris-
tickych vlastnosti lieku (SPC).

Ak mate akékolvek otazky alebo problémy:

Zatelefonujte: EGIS SLOVAKIA spol. s r.o., tel: 023240 94 13

poslite e-mail: registracia@egis.sk
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.. + 4212507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formuldr na elektronické podéavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hldsenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informécii
0 bezpecnosti tohto lieku.
V hldseni, prosim, uvedte aj ndzov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.
Podozrenia na neziaduce Ucinky moézete hlasit aj spolo¢nosti
EGIS SLOVAKIA spol. s r.0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, tel.: +421 2 3240 9413,
e-mail: registracia@egis.sk.
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Blitzima sa musi podavat vylu¢ne ako intravendzna (i.v.) infazia, aby
sa predislo nespravnemu spdsobu podania.

O tejto prirucke

Tato prirucka je urend na zhrnutie délezitych bezpecnostnych informacii pri pouziti
rituximabu v lie¢be neonkologickych ochoreni.

Tieto informdcie su urcené na podporu zdravotnickych pracovnikov v komunikacii
dolezitych bezpecnostnych informécii pacientom lie¢enych rituximabom a v starostlivosti o
pacientov lie¢enych rituximabom.

Tato prirucka neobsahuje vietky informacie o tomto lieku. Pred predpisanim, pripravou
alebo podévanim rituximabu si vzdy prestudujte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
(SPQC)'.

Pocas alebo po podani liecby rituximabom

Pacienti maju byt pouceni o moznych prinosoch a rizikach liecby rituximabom.

Pacienti maju byt pri podani rituximabu pod dokladnym dohladom a v prostredi, kde st
okamzite dostupné prostriedky na UplInu resuscitaciu pacienta.

Pouzitie rituximabu moze byt spojené so zvysenym rizikom infekcii alebo progresivnej
multifokdlnej leukoencefalopatie (PML).

V3etkym pacientom lie¢enym rituximabom v indikaciach granulomatdza s polyangiitidou
(GPA), mikroskopicka polyangiitida (MPA) alebo pemphigus vulgaris (PV) musi byt pri
kazdej infuzii odovzdana Karta pre pacienta. Karta pre pacienta obsahuje dolezité
bezpecnostné informécie so zreteflom na mozné zvysené riziko infekcii vratane PML.

PML

Informacie o PML

PML je zriedkavé progredujuce demyelinizacné ochorenie centralneho nervového
systému, ktoré moéze sposobit tazku invaliditu alebo viest k umrtiu®. PML sposobuje
aktivacia JC (John Cunningham) virusu zo skupiny poliomavirusov, ktory preZiva v latentnej
forme az u 70 % zdravych dospelych jedincov2. JC virus typicky vyvoldva PML len u
imunokompromitovanych pacientov?. Faktory, ktoré vedu k aktivacii latentnej infekcie, nie
sU presne zname.

Rituximab a PML v neonkologickych indikaciach

U pacientov, ktori boli lie¢eni rituximabom v neokologickych indikaciach bol celosvetovo
hlaseny maly pocet potvrdenych pripadov PML, pricom niektoré z nich boli smrtelné. Tito
pacienti dostavali pred podanim rituximabu alebo sucasne s rituximabom imunosupresivnu
liecbu. Vacsina pripadov PML bola diagnostikovana do 12 mesiacov od poslednej inflzie
rituximabu, aviak pacienti maju byt monitorovani az do 2 rokov po ukonéeni liecby. Nie je
jasné, aku ulohu v rozvoji PML zohréva rituximab, avsak dokazy naznacuju, Ze u niektorych
pacientov lie¢enych rituximabom sa moéze rozvinut PML.
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Poradenstvo pre pacienta
+ U niektorych pacientov liecenych rituximabom na GPA alebo MPA sa rozvinula zadvazna
infekcia mozgu nazyvana PML, ktora bola v niektorych pripadoch smrtelna.

« Informujte pacientov, aby Kartu pre pacienta nosili vzdy so sebou. Karta pre pacientaim
bude odovzdana pri kazdej inflzii.

-+ Upozornite opatrovatelov alebo pribuznych na symptémy, na ktoré si maju dévat pozor.

- Pacient musi okamzite kontaktovat svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak

spozoruje ktorykolvek z nasledujtcich znakov alebo symptémov naznacujucich PML:

- zmatenost, strata pamati alebo taZkosti s myslenim

- strata rovnovahy alebo zmena v spdsobe chodze alebo reci
- znizena svalova sila alebo slabost na jednej strane tela

- rozmazané videnie alebo strata zraku

Sledovanie pacienta

Pacienti musia byt pravidelne sledovani vzhladom na vznik novych alebo zhorsovanie uz
existujucich neurologickych znakov alebo symptémov naznacujuicich PML pocas liecby
rituximabom az do 2 rokov po ukoncenti lie¢by. Budte obzvlast opatrny v pripade vyskytu
znakov a symptomov, ktoré sdm pacient nemusi zaznamenat - napriklad kognitivnych,
neurologickych alebo psychiatrickych.

Ihned vysetrite pacienta, aby ste urcili, ¢&i symptomy a znaky poukazuju na neurologicku
poruchu a ¢i naznacuju PML.

Podozrenie na PML
Je potrebné pozastavit dalsie podéavanie rituximabu, pokial PML nebude vylucena.

Na potvrdenie diagnézy sa odporuca konzultacia s neurolégom a dalsie vyhodnocovanie,
vratane MR vy3etrenia (optimélne s podanim kontrastnej latky), vysetrenia
mozgovomiesneho moku na pritomnost DNA virusu JC a opakovaného neurologického
vysetrenia.

Potvrdenie (diagnostikovanie) PML
Podavanie rituximabu sa musi natrvalo ukoncit.

Po upraveni stavu imunitného systému u imunokompromitovanych pacientov s PML bola
pozorovana stabilizacia alebo zlepsenie stavu.

Nie je zname, ¢i véasna detekcia PML a zastavenie liecby rituximabom méze viest k
podobnej stabilizacii i zlepSeniu stavu u pacientov lieCenych rituximabom.
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Infekcie

Informujte pacientov, aby ihned kontaktovali svojho lekéra alebo zdravotnu sestru, ak
sa u nich vyskytne akykolvek z nasledujucich znakov moznej infekcie:

+ horucka,

. pretrvavajuci kasel,

+ Ubytok hmotnosti,

+ bolest aj bez predchéddzajiceho poranenia,

- ak sa necitia dobre, pocituju tinavu alebo stratu energie,
- palciva bolest pri moceni.

Pacienti, ktori nahlasia znaky infekcie po liecbe rituximabom maju byt okamzite
vyhodnoteni a vhodne lieceni. Predtym, ako podate dalSiu lie¢bu rituximabom, sa pacienti
maju opat vysetrit pre mozné riziko infekcii, ako je uvedené v ¢astiach ,Nedavajte Blitzimu
pacientom, ktori “ a ,Venujte Specialnu pozornost predtym, ako podate Blitzimu
pacientom, ktori".

Nedavajte Blitzimu pacientom, ktori:
« sU alergicki na rituximab alebo na ktorukolvek z pomocnych Itok
« su alergicki na mysie bielkoviny

« maju aktivnu zavaznu infekciu ako tuberkuldzu, sepsu, hepatitidu alebo oportinnu
infekciu

« su tazko imunokompromitovani, napr. hladiny CD4 alebo CD8 su velmi nizke

Venujte Specialnu pozornost predtym, ako podate Blitzimu

pacientom, ktori:

+ maju priznaky infekcie - mézu zahfnat horucku, kasel, bolesti hlavy alebo sa necitia dobre

+ maju aktivnu infekciu alebo su lie¢eni na infekciu

+ maju v anamnéze opakujuce sa, chronické alebo zavazné infekcie

+ maju alebo niekedy mali virusovu hepatitidu alebo akékolvek iné ochorenie pecene

- uzivaju alebo niekedy uzivali akékolvek dalSie lieky, ktoré ovplyvriuji imunitny systém,
ako napriklad chemoterapiu alebo imunosupresivne lieky

« uzivaju alebo nedavno uzivali akékolvek dalsie lieky

v poslednom case boli zaockovani alebo ockovanie planuju

« uzivaju lieky na vysoky krvny tlak

« sutehotné, planuju otehotniet alebo dojcia

+ maju ochorenie srdca alebo sa lie¢ia/boli lieceni kardiotoxickou chemoterapiou

+  maju problémy s dychanim

- maju zakladné ochorenie, ktoré ich méze dalej predisponovat k zavaznym infekciam
(ako hypogamaglobulinémia)
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