* Tento letak je vytvoreny spolocnostou Roche pre
lekdrov, zdravotné sestry a lekarnikov pre bezpecné
a efektivne pouzivanie lieku MabThera 1400 mg
roztok na subkutannu injekciu (oznacuje sa ako
MabThera SC) u pacientov s NHL.

e Pre ziskanie dalsich informdcif si, prosim, precitajte
suhrn charakteristickych viastnosti lieku alebo

kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche.

e MabThera SC 1400 mg je indikovana
u dospelych pacientov s non Hodgkinovym
lymfémom (NHL):*

* na lieCbu doteraz neliecenych pacientov
v $tadiach ll-IV folikulového lymfému (FL)
v kombinacii s chemoterapiou

e ako udrziavacia lie¢ba pacientov s folikulovym
lymfémom, ktorf odpovedali na indukend liecbu

* na lie¢bu pacientov s CD20 pozitivnym difuznym
B velkobunkovym NHL v kombinacii s CHOP
(cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin
a prednizolén) chemoterapiou.

MabThera 1400 mg je ur¢ena len na subkutanne
pouzitie pri NHL.

Odporucané davkovanie je fixnd davka 1 400 mg
bez ohladu na plochu povrchu tela pacienta.

Dolezité upozornenie:

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek podozrenia

na neziaduce udalosti sUvisiace s pouzivanim lieku Mabthera
na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia bezpe¢nosti liekov
a klinického skdsania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26,

tel: +421 2 507 01 206, fax: +421 2 507 01 237,

email: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Formuldr na elektronické
poddavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenia sa mézu podat aj spolo¢nosti Roche Slovensko, s.r.o.
na tel. ¢islo +421 2 5263 8201 v pracovnej dobe alebo na

tel. ¢islo +421 905 400 503 v ¢ase po pracovnej dobe a v Case
pracovného pokoja, faxom +421 2 5263 5015, alebo mailom
na slovakia.drug_safety@roche.com.
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MabThera’ (rituximab)
1400 mg
roztok na subkutannu injekciu

Navod tykajuci sa dodavania, uchovavania, zaobchadzania
a podavania MabThery subkutannej liekovej formy

MabThera® 1400 mg

solution for subcutaneous
injection
Rituximab

1400 mg/11.7 ml
For subcutaneous

use only 3—/
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Dodavanie, uchovavanie a zaobchadzanie
s liekom MabThera SC*

Ako sa dodava MabThera SC:

o Kazda skatula obsahuje jednu sklenenu injek¢nu liekovku.

e Kazda injekend liekovka obsahuje 11,7 ml sterilného, nepyrogénneho
roztoku bez obsahu konzervacnych Idtok (extrahovatelny objem je
ekvivalentny jednej davke na podanie pacientovi).

e Roztok je Ciry az opalescencny, bezfarebny az Zltkasty. Nepouzivajte ho,
ak spozorujete nezvycajné sfarbenie alebo pritomnost viditelnych castic.

e ZloZzenie:

- Liecivo lieku MabThera SC je rituximab
- Pomocné latky su:
© Rekombinantna fudska hyaluronidaza (rHuPH20): je to enzym
pouzivany na zvysenie disperzie a absorpcie sibezne podavanych
liekov, ked sa podavaju subkutdnne. Umoznuje injekéné podanie
vacsich objemov subkutanne.
« Dalsie zlozky: L-histidin, monohydrat L-histidiniumchloridu,
dihydrat a,a-trehaldzy, L metionin, polysorbat 80 a voda na injekciu.
- Phroztoku je medzi 5 a 6.

Ako uchovavat MabTheru SC:

¢ Injekent liekovku lieku MabThera SC
uchovdvajte v skatuli na ochranu pred svetlom.
e MabTheru SC uchovévajte v chladnicke

(2 °C - 8°C). NEUCHOVAVAJTE V MRAZNICKE. % ng@

e Skontrolujte datum exspiracie na skatuli.

Ako zaobchadzat' s MabTherou SC:

e Pred pouzitim lieku MabThera SC skontrolujte, prosim, balenie, aby ste
sa uistili, ze mate spravnu liekovu formu a silu: vSetky maju odlisné
farebné oznacenie balenia.
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Skontrolujte specifické charakteristické
vlastnosti balenia lieku MabThera SC:

INTRAVENGUA WEOZA

Pre viac informacii si, prosim, prezrite porovnavaciu kartu (uvedeni vyssie)

e MabThera SC neobsahuje ziadnu antimikrobidlnu konzervacnu latku a ako
vietky sterilné roztoky bez konzervacnych Iatok sa mé pouzit ihned.

e Neboli pozorované Ziadne inkompatibility medzi MabTherou SC
a polypropylénovym alebo polykarbonatovym materialom injekénych
striekaciek, prenosovymi a injek¢nymi ihlami z nehrdzavejucej ocele
a polyetylénovymi kdnusovymi uzavermi typu Luer.

MabThera navod krok za krokom, FINAL verzia, 14.MAR.2017
Schvélené Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv diha 14.MAR2017

Podavanie lieku MabThera SC:
navod krok za krokom*

Doélezité upozornenia:

® \Setci pacienti musia dostat prva davku lieku MabThera podant
intravendznou infuziou s pouzitim infizneho koncentratu lieku
MabThera. MabThera SC sa ma podat az v druhom alebo v dalsich
cykloch liecby.*
Premedikdcia, ktord pozostava z antipyretika a antihistaminika,
napr. z paracetamolu a difenhydraminu, sa ma podat pred kazdym
podanim lieku MabThera. Ak sa MabThera nepodava v kombinacii
s chemoterapiou, ktora obsahuje glukokortikoid, ma sa zvézit
premedikacia glukokortikoidmi.

MabThera SC sa ma vzdy podavat v prostredf, kde st okamzite
dostupné prostriedky na Uplnu resuscitaciu pacienta a pod starostlivym
dohladom skuseného zdravotnickeho pracovnika.

Pripravte pacienta
na podanie injekcie
Pacienta treba poziadat, aby sa zaklonil

v kresle alebo na posteli, aby sa oblast
brucha spristupnila na podanie injekcie.

Pripravte miesto vpichu

Zvolené miesto na bruchu sa ma
dékladne vydezinfikovat v sulade

S miestnym postupom.

Kazdd injekcia sa mé podat do odlisného
miesta a nikdy do miest, kde je koZa
Cervend, pomliazdend, citliva, stvrdnuta
alebo kde su materské znamienka

alebo jazvy.

Pripravte MabTheru SC na podanie injekcie

Injekénd striekacka sa ma pripravit v ¢ase podania lieku.

Uistite sa, Ze pouZijete injek&nt ihlu vhodnu na subkutdnnu injekciu.
Nasadte hypodermicku injek¢nt ihlu na injeként striekacku
bezprostredne pred podanim lieku, aby sa predislo moznému
upchatiu ihly.

Ma sa vpichnut cely obsah injekcnej liekovky (1 400 mg rituximabu).

4, Podajte injekciu

e Jednou rukou stlacte kozu na bruchu

a vytvorte koznu riasu: to ulah¢i

podanie injekcie.

Druhou rukou zavedte ihlu do koznej

riasy pri dodrzani sterilnych podmienok.

Pustite koznu riasu a zatlacte piest

injek¢nej striekacky tak, aby ste

MabTheru SC pomaly vpichli do

podkozného tkaniva.

MabThera SC sa ma podavat pocas

priblizne 5 minaut.

- Pouzitie dlane ruky méze pomoct
udrzat konstantnu rychlost
podavania.

Uistite sa, ze do podkozného tkaniva
bol vpichnuty cely obsah injekénej
striekacky.

Po podani sa miesto vpichu moze

prekryt obvazom, ak je to v stlade

S miestnym postupom.

Informujte pacienta,

Ze moze odist

Pacienta treba sledovat aspon

15 minut po podani MabThery SC.

Dlhsie sledovanie méze byt vhodné

u pacientov so zvysenym rizikom reakcif

z precitlivenosti.

Ak pacient po podani MabThery SC nemé dostat daldiu liecbu

a neprejavuje sa u neho Ziadna neziaduca reakcia na injekciu,

moze z kliniky odist.

U mnohych pacientov sa vyskytuju niektoré vedlajsie Gcinky v mieste
alebo v okoli vpichu MabThery SC. Medzi tieto lokalne vedlajsie
Ucinky patria bolest, opuch, krvnd podliatina, krvacanie, zacervenanie
koze, svrbenie a vyrazka.

Pacienta treba poucit, aby bezodkladne kontaktoval svojho lekéra,

ak sa u neho vyskytnu nasledujuce priznaky: tazkosti s dychanim,
opuch jazyka alebo hrdla, vracanie alebo palpitacie, pretoze by mohli
poukazovat na alergicku reakciu.




