Blitzima®

Karta pre pacienta

Karta pre pacienta obsahuje dolezité informacie o bezpecnosti, o ktorych by ste mali byt

oboznameny/4 pred, pocas a po lie¢be rituximabom.

« Vzdy, ked' dostavate infuziu s rituximabom, vam vas lekar alebo zdravotnd sestra
poskytne Kartu pre pacienta.

« Kartu pre pacienta noste vzdy so sebou — ulozte si ju napriklad do penazenky.

«  Ukdazte Kartu pre pacienta kazdému lekérovi, lekdrnikovi, zdravotnej sestre ¢i zubnému
lekarovi, ktorého navstivite — nielen Specialistovi, ktory rituximab predpisuje.

+ KedZe vas partner ¢i opatrovatel méze spozorovat vedlajsie Gcinky, ktorych si nemusite
byt vedomy/4, povedzte im o svojej lie¢be a ukazte im Kartu pre pacienta.

« KedZe ucinok rituximabu na imunitny systém moze pretrvavat i niekolko mesiacov,

vedlajsie ucinky sa mozu objavit aj ked' uz nie ste dalej lieceny rituximabom. Preto si

uschovajte Kartu pre pacienta 2 roky od poslednej davky rituximabu a noste ju dalej so

sebou.

Hlasenie vedlajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akékolvek podozrenia na vedlajsie ticinky, otazky alebo problémy mozete hlasit aj
spolocnosti:

EGIS SLOVAKIA spol. s r.o.

Prievozska 4D

821 09 Bratislava

Tel:0232409413

e-mail: registracia@egis.sk

web: www.egis.sk

Alebo ich nahlaste na:
Statny ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26
Tel: 02507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho tcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti

Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
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Prirucka pre pacientov

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.

Maozete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie ucinky, ak sa u
vas vyskytndu.

(OO HEALTHCARE

O®CELLTRION

Dolezité informacie o bezpecnosti pre pacientov
liecenych rituximabom.
« Tato prirucka obsahuje len doéleZité bezpecnostné informacie.

« Pre viac informacii o moznych vedlajsich ucinkoch lieku Blitzima si,

prosim, precitajte Pisomnu informaciu pre pouzivatela (PIL).



O tejto prirucke Pred zaciatkom liecby rituximabom Pocas alebo po liecbe rituximabom
Informacie v tejto prirucke su urcené pre pacientov, ktori su lieceni rituximabom na Pred zaciatkom liecby rituximabom informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak Rituximab ovplyvruje va3 imunitny systém a tym ste nachylnejsi k infekcidm. Niektoré
granulomatézu s polyangitidou, mikroskopicku polyangitidu alebo pemphigus vulgaris. mate alebo ste mali ¢okolvek z nasledujucich: infekcie mozu byt zdvazné a vyzadovat liecbu.
Prosim precitajte si tuto priru¢ku pozorne - je pre véas délezité vediet o prinosoch a rizikdch
liecby rituximabom. Infekcie Infekcie
Tat irucka Va Pred zaciatkom liecby rituximabom informujte svojho lekéra alebo zdravotnu sestru: Okamzite informujte svojho lekéra alebo zdravotnu sestru, ak méte ktorykolvek z
ato prirucka vam: . P . e
P . o - o o - ak méte v si¢asnosti infekciu (aj mierneho charakteru, ako nédcha). Va3 lekér alebo tychto priznakov infekcie:
. zodp0\1|ekna vase mc;zr:je otazky o potenlaalI:ych r|Z|kac: r(ljtuxmabu - to pomoze vama zdravotna sestra vam méze povedat, aby ste pockali, kym infekcia pominie, predtym, - vysoka hortcka so zimnicou alebo bez nej
vadmu lekdrovi v rozhodovani, €i je tato liecba pre vés vhodna, ituxi (e
o s J p ako dostanete rituximab . pretrvavajuci kagel
+ povie viac o rituximabe, - ak trpite ¢astymi infekciami, alebo ak ste mali v minulosti ¢asté infekcie - Ubytok hmotnosti
- povie, ¢o potrebujete vediet pred liecbou rituximabom, « ak méte alebo ste mali zdvaznu infekciu ako tuberkuldza, otrava krvi (sepsa) alebo dalsie - bolesti bez predchadzajticeho poranenia
+ povie o doleZitych vedlajsich ucinkoch, o ktorych je potrebné vediet - to zahfna stavy, ktoré oslabuju v4s imunitny systém - L .
iedkavd, ale véaZnu infekciu mozgu, ktord sa nazyva ,progresivna multifokalna 4 i 4 U Vs moe Zwiit ! vzniku zavaznei i i  akssanecitite dobre, pocitujete (navu alebo nedostatok energie
zriedkavy, a nu qu, yva ,prog « ak mate ochorenie, ktoré u vas moze zvysit pravdepodobnost vzniku zdvaznej infekcie, (liva bolest pri moceni
leukoencefalopatia” alebo PML, ktora vyzaduje lie¢bu. * palivabolest pri moceni.
- povie, aké st priznaky infekcie a PML, Okamzite informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete ktorykolvek z
« povie ¢o treba robit, ak si myslite, 7e ste dostali infekciu alebo PML, Iné ochorenia hore uvedenych priznakov infekcie.
. povie viac o Karte pre pacienta. Pred zaciatkom liecby rituximabom informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

Zavazna infekcia mozgu - nazyvana progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML)
Rituximab moze zriedkavo spdsobit zavaznu infekciu mozgu nazyvanu ,progresivna

« ak mate ochorenie srdca
«+ ak mate problémy s dychanim

+ aksste tehotna, ak sa pokusate otehotniet alebo ak dojcite multifokalna leukoencefalopatia” alebo PML. PML méze viest k velmi zavaznému
« ak mate alebo ste niekedy mali virusovu hepatitidu alebo akékolvek iné ochorenie poskodeniu zdravia a méZze byt Zivot ohrozujuca.
pecene PML je sposobena virusom. U vacsiny zdravych dospelych jedincov je tento virus neaktivny,
x . . o . . - ak ste mali akékolvek nezvy¢ajné laboratérne vysledky krvnych alebo mo¢ovych a teda neskodny. Nie je zndme, preco sa virus aktivuje u niektorych ludi, ale predpoklada sa,
Co by ste mali vediet o rituximabe vysetreni Ze reaktivacia moze byt spojend so znizenou imunitou.
O rituximabe L . . . ] . o
o Lo o ) B . Lieky Okamzite informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete ktorykolvek z
Rituximab ovplyvniuje vas imunitny systém, preto ste pri jeho pouzivani néchylnejsi k tychto priznakov PML:
infekciam. Niektoré infekcie mézu byt zavazné a vyzadovat lie¢bu. Pred zaciatkom liecby rituximabom informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru: :
.. . , , « zmatenost, strata pamati alebo tazkosti s myslenim
« ak uzivate lieky na vysoky krvny tlak hy aleb be chodze aleb
¢ Zi itzi - strata rovnovahy alebo zmena v spésobe ch6dze alebo reci
Na ¢o sa pouziva Blitzima + akuZivate alebo ste niekedy uZivali lieky, ktoré mozu pésobit na vas imunitny systém — o ’y. ,p i )
Blitzima (rituximab) sa pouziva na lie¢bu réznych ochoreni vasho imunitného systému. ako napriklad lieky, ktoré potla¢ajt imunitny systém nazyvané imunosupresiva alebo typ + znizena svalova sila alebo slabost na jednej strane tela
protinddorovej lie¢by nazyvanej chemoterapia + rozmazané videnie alebo strata zraku
O liecbe rituximabom « ak ste dostavali chemoterapiu, ktora pdsobi na vase srdce (kardiotoxickd chemoterapia) Okamzite informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete ktorykolvek z
Rituximab sa podava ako inftzia do Zily. . ak uzivate alebo ste nedavno uzivali akékolvek iné lieky hore uvedenych priznakov pocas lie¢by rituximabom az do 2 rokov od poslednej davky
Tak ako v3etky lieky, aj rituximab moze spdsobovat vedlajsie tcinky, hoci sa neprejavia u rituximabu.
kazdého a vacsina z nich nie je zavazna. Oc¢kovanie
+ Niektoré vedlajsie Gcinky méZu byt zévaZné a vyZzadovat liecbu. Zriedkavo mézu byt Pred zadiatkom lie¢by rituximabom informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

niektoré vedlajsie ticinky Zivot ohrozujice. - ak si myslite, ze mozete v blizkej buducnosti potrebovat o¢kovanie, vratane ockovani,
Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok , okamzite to oznamte svojmu lekérovi, ktoré su potrebné pri cestovani do inych krajin.
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Ak mate akékolvek dalsie otazky, spytajte sa svojho

’ J . Niektoré ockovacie latky sa nemaju poddvat v rovnakom case ako rituximab alebo mesiace
lekara, lekdrnika alebo zdravotnej sestry.

po tom, ¢o vam podaju rituximab. Va3 lekar skontroluje, ¢i méte byt pred podanim
Zoznam liekov, ktoré uzivate, noste so sebou. Mali by ste ho ukazat kazdému, kto vam rituximabu zaockovany.
poskytuje medicinsku starostlivost, ako napriklad lekar, lekdrnik, zdravotnd sestra alebo

= Ak sa vas nieco z uvedeného tyka (alebo si tym nie ste isty), poradte sa so svojim lekdrom
zubny lekar.

alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju rituximab.
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