Co by ste mali vediet o lieku
MabThera®

Dolezité informacie o bezpecnosti pre pacientov
(alebo pre rodicov/zakonnych zastupcov deti
a dospievajucich pacientov) liecenych MabTherou

« Tato prirucka obsahuje len délezité bezpecnostné informacie

« Pre viac informacii o moznych vedlajsich ucinkoch lieku
MabThera si, prosim, precitajte Pisomnu informaciu
pre pouzivatela (PIL)
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O tejto prirucke

Informacie v tejto prirucke su urcené pre pacientov (alebo pre rodicov/
zakonnych zastupcov deti a dospievajucich pacientov), ktori su lieCeni
MabTherou na reumatoidnu artritidu, granulomatézu s polyangiitidou,
mikroskopicku polyangiitidu alebo pemphigus vulgaris. Prosim,
precitajte si tuto prirucku pozorne - je pre vas dolezité vediet o
prinosoch a rizikach liecby MabTherou.

Tato priru¢ka vam:

+ zodpovie na vase mozné otazky o potenciadlnych rizikdch MabThery
- to pomdze vam a vasmu lekarovi v rozhodovani, ¢i je tato liecba
pre vas vhodna

« povie viac o lieku MabThera
+ povie, ¢o potrebujete vediet pred lie¢cbou MabTherou

« povie o délezitych vedlajsich ucinkoch, o ktorych je potrebné vediet
- to zahifa zriedkavu, ale zdvaznu infekciu mozgu, ktord sa nazyva
‘progresivna multifokalna leukoencefalopatia’alebo PML

+ povie, aké su priznaky infekcie a PML
« povie, ¢o treba urobit, ak si myslite, ze ste dostali infekciu alebo PML

+ povie viac o Karte pre pacienta

Co by ste mali vediet o lieku MabThera

O MabThere

MabThera je liek, ktory ovplyviiuje vas imunitny systém, preto ste pri jeho
pouzivani nachylnejsi k infekcidm. Niektoré infekcie mo6zu byt zdvazné

a vyzadovat liecbu.

Na ¢o sa pouziva MabThera
MabThera sa pouziva na lie¢bu réznych ochoreni vasho imunitného
systému.
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O lie¢be MabTherou

MabThera sa podava ako infizia do Zily.

Tak, ako vietky lieky, aj MabThera méze spdsobovat vedlajsie Ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého a vacésina z nich nie je zavazna.

+ Ak dostavate MabTheru s inymi liekmi, niektoré z vedlajsich ucinkov,
ktoré sa u vas mozu vyskytnut, mézu byt spdsobené tymito liekmi.

« Niektoré vedlajsie icinky mozu byt zavazné a vyzadovat liecbu.
Zriedkavo mozu byt niektoré vedlajsie ucinky Zivot ohrozujuce.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek zadvazny vedlajsi ucinok, okamzite to
oznamte svojmu lekdrovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Ak mate
akékolvek dalsie otazky, spytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

Zoznam liekov, ktoré uzivate, noste so sebou. Mali by ste ho ukazat
kazdému, kto vam poskytuje medicinsku starostlivost, ako napriklad
lekar, lekarnik, zdravotna sestra alebo stomatolog.

Pred zaciatkom liecby MabTherou
Pred zaciatkom lie¢by MabTherou informujte svojho lekéra, lekérnika
alebo zdravotnu sestru, ak mate alebo ste mali ¢okolvek z nasledujucich:

Infekcie
Pred zaciatkom liecby MabTherou informujte svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnui sestru:

« ak mate v sucasnosti infekciu (aj mierneho charakteru ako nadcha).
Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vdam moze povedat, aby ste
pockali, kym infekcia pominie, predtym ako dostanete MabTheru

« ak trpite viacerymi infekciami, alebo ak ste v minulosti prekonali
viacero infekcif

« ak mate alebo ste prekonali zavaznu infekciu ako tuberkuléza, otrava
krvi (sepsa) alebo dalSie stavy, ktoré oslabuju vas imunitny systém

« ak mate stav, ktory u vas pravdepodobne moze vyvolat zavaznu
infekciu, ktora vyzaduje liecbu.
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Iné ochorenia
Pred zaciatkom liecby MabTherou informujte svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnui sestru:

+ ak mate ochorenie srdca

+ ak mate problémy s dychanim

« ak ste tehotna, ak sa pokusate otehotniet alebo ak dojcite

+ ak mate alebo ste niekedy mali virusovu hepatitidu alebo akékolvek
iné ochorenia pecene

« ak ste mali akékolvek nezvycajné laboratérne vysledky krvnych alebo
mocovych vysetreni

Lieky
Pred zaciatkom liecby MabTherou informujte svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnui sestru:

« ak uzivate lieky na vysoky krvny tlak

- ak uzivate alebo ste niekedy uzivali lieky, ktoré mozu posobit na vas
imunitny systém - ako napriklad lieky, ktoré potlacaju imunitny
systém nazyvané imunosupresiva alebo typ protinadorovej lieCby
nazyvanej chemoterapia

« ak ste dostavali chemoterapiu, ktora pdsobi na vase srdce
(kardiotoxicka chemoterapia)

« ak uzivate alebo ste nedavno uzivali akékolvek iné lieky.

Ockovanie
Pred zaciatkom liecby MabTherou informujte svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnui sestru:

- ak si myslite, Ze mozete v blizkej buducnosti potrebovat ockovanie,
vratane ockovani, ktoré su potrebné pri cestovani do inych krajin.

Niektoré ockovacie latky sa nemaju podavat v rovnakom case ako
MabThera alebo mesiace po tom, ¢o vam podaju MabTheru. Vas lekar
skontroluje, ¢i mate byt pred podanim MabThery zaockovany.

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka (alebo si tym nie ste isty), poradte sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam
podaju MabTheru.
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Pocas alebo po liecbe MabTherou

MabThera je liek, ktory ovplyvnuje vas imunitny systém a tym ste nachylnejsi
k infekcidm. Niektoré infekcie mézu byt zdvazné a vyzadovat liecbu.

Infekcie
Okamzite informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak mate ktorykolvek z tychto priznakov infekcie:

« vysoka horucka so zimnicou alebo bez nej

« pretrvavajuci kasel

« Ubytok hmotnosti

« bolesti bez predchadzajuceho poranenia

« ak sa necitite dobre, pocitujete Unavu alebo nedostatok energie

« palciva bolest pri moceni.
Okamzite informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru,
ak spozorujete ktorykolvek z hore uvedenych priznakov infekcie.

Zavazna infekcia mozgu - nazyvana progresivna multifokalna
leukoencefalopatia (PML)

MabThera moze zriedkavo spdsobit zavaznu infekciu mozgu nazyvanu
‘progresivna multifokdlna leukoencefalopatia’alebo PML. PML méze viest
k velmi zdvaznému poskodeniu a méze byt Zivot ohrozujuca.

PML je sp6sobend virusom. U vaésiny zdravych dospelych jedincov

je tento virus neaktivny, a teda neskodi. Nie je zndme, preco sa virus
aktivuje u niektorych ludi, ale predpoklada sa, Ze reaktivacia méze byt
spojena so znizenou imunitou.

Okamzite informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak spozorujete ktorykolvek z tychto priznakov PML:

« zmatenost, strata pamati alebo tazkosti s myslenim

« strata rovnovahy alebo zmena spbsobu ch6dze alebo redi
« znizena svalova sila alebo slabost na jednej strane tela

« zahmlené videnie alebo strata zraku

Okamzite informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru,
ak spozorujete ktorykolvek z hore uvedenych priznakov pocas lie¢by
MabTherou az do 2 rokov od poslednej dadvky MabThery.
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Karta pre pacienta

Karta pre pacienta obsahuje délezité informacie o bezpecnosti, o ktorych
by ste mali byt obozndmeny/a pred, pocas a po lie¢be MabTherou.

+ Vzdy, ked dostdvate infuziu s MabTherou, vam vas lekar, lekarnik
alebo zdravotna sestra poskytne Kartu pre pacienta k MabThere.

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

« Ukazte Kartu pre pacienta kazdému lekarovi, lekarnikovi, zdravotnej
sestre ¢i stomatoldgovi, ktorého navstivite — nielen Specialistovi, ktory
MabTheru predpisuje.

« KedZe vas partner ¢i opatrovatel mézu spozorovat vedlajsie Gcinky,
ktorych si nemusite byt vedomy/a, mali by ste im povedat o svojej
liecbe a ukazat im Kartu pre pacienta.

+ Kedze uc¢inok MabThery na imunitny systém méze pretrvavat i
niekolko mesiacov, vedlajsie Uc¢inky sa m6zu objavit aj ked uz nie
ste dalej lieceny MabTherou. Preto si uschovajte Kartu pre pacienta
2 roky od poslednej davky MabThery.

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ic¢inok, 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. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit priamo na:

Statny ustav pre kontrolu liec¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26

tel.: +421 (0)2 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/
eskadra/
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Akékolvek podozrenia na vedlajsie Ucinky, otazky alebo problémy mézete
hlasit aj spolo¢nosti Roche Slovensko, s.r.o.

na telefénnom ¢isle +421 2 5263 8201

email: slovakia.drug_safety@roche.com

www.roche.sk
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