Co by ste mali vediet o lieku
MabThera®

Doélezité informacie o bezpecnosti pre pacientov
lieCenych MabTherou

e Tato priruka obsahuje len délezité bezpe€nostné informacie

e Pre viac informacii o moznych vedlaj$ich u€inkoch lieku MabThera si,
prosim, precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela
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O tejto prirucke

Informacie v tejto prirucke su uréené pre pacientov, ktori su lie€eni MabTherou na
reumatoidnu artritidu, granulomatozu s polyangiitidou alebo mikroskopicku
polyangiitidu. Prosim, precitajte si tuto priru¢ku pozorne — je pre vas délezité vediet
0 prinosoch a rizikach lieCby MabTherou

Tato priru¢ka vam:

e zodpovie na vase mozné otazky o potencialnych rizikach MabThery — to
pomdze vam a vasmu lekarovi v rozhodovani, Ci je tato lieCba pre vas vhodna

e povie viac o lieku MabThera
e povie, o potrebujete vediet pred lie€bou MabTherou

e povie o délezitych vedlajSich ucinkoch, o ktorych je potrebné vediet — to
zahffia zriedkavd, ale zavaznu infekciu mozgu, ktora sa nazyva ‘progresivna
multifokalna leukoencefalopatia’ alebo PML

e povie, aké su priznaky infekcie a PML
e povie, €o treba urobit, ak si myslite, Ze ste dostali infekciu alebo PML

e 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 infekciam. Niektoré infekcie mézu byt zdvazné a vyZzadovat lieCbu.

Na ¢o sa pouziva MabThera
MabThera sa pouziva na lie¢bu fudi s/so

e Aktivnou reumatoidnou artritidou (RA) tazkého stupna — pouziva sa, ked
ostatné lieky bud prestali u€inkovat, neucinkovali dostatocne alebo
spbsobovali vedlajSie u€inky. Zvy&ajne budete taktiez dostavat dalsi liek,
ktory sa nazyva metotrexat.

¢ Granulomatézou s polyangiitidou (GPA alebo Wegenerova
granulomatéza) alebo mikroskopickou polyangiitidou (MPA) — pouziva sa
na redukciu alebo zbavenie sa priznakov a symptémov. Zvyc€ajne budete
dostavat aj steroidy kazdy den.

o Specifickymi tipmi krvnych rakovinovych ochoreni — informéacie o tomto
pouziti nie su zahrnuté v tejto prirucke.

O lie€be MabTherou
MabThera sa podava ako infuzia do Zily.

Tak ako vSetky lieky, aj MabThera moze spdsobovat vedlajSie uCinky, hoci sa
neprejavia u kazdého a vacsina z nich nie su zavazné.

e Ak dostavate MabTheru s inymi liekmi, niektoré z vedfajSich u€inkov, ktoré sa
u vas mézu vyskytnat, moézu byt spésobené tymito liekmi.

o Niektoré vedlajsie uCinky mozu byt zavazné a vyzadovat lieCbu. Zriedkavo
mdzu byt niektoré vedlajsie ucinky zivot ohrozujuce.



Ak sa u vas vyskytne akykolvek zavazny vedlajsi u€inok, okamzite to oznamte
svojmu lekarovi, 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 stomatoldg.

Pred zaciatkom liecby MabTherou

Pred zaciatkom lie¢by MabTherou informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak mate alebo ste mali Cokolvek z nasledujucich:

Infekcie

Pred zaciatkom lie€by MabTherou informujte svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru:

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

e ak trpite viacerymi infekciami, alebo ak ste v minulosti prekonali viacero
infekcii

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

e ak mate stav, ktory u vas pravdepodobne mbze vyvolat zavaznu infekciu,
ktora vyZaduje lieCbu.

Iné ochorenia

Pred zaciatkom lie€by MabTherou informujte svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru:

e ak mate ochorenie srdca
e ak mate problémy s dychanim
o ak ste tehotnd, ak sa pokusSate otehotniet alebo ak dojc€ite

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

¢ ak ste mali akékolvek nezvycajné laboratorne vysledky krvnych alebo
mocovych vysetreni

Lieky

Pred zaciatkom lie€by MabTherou informujte svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru:

e ak uZivate lieky na vysoky krvny tlak

e ak uzivate alebo ste niekedy uzivali lieky, ktoré mézu pésobit' na vas imunitny
systém — ako napriklad lieky, ktoré potlacaju imunitny systém nazyvané ako
imunosupresiva alebo typ rakovinovej lieCby nazyvanej chemoterapia

e ak ste dostavali chemoterapiu, ktora pésobi na vasSe srdce (kardiotoxicka
chemoterapia)



e ak uzivate alebo ste nedavno uzivali akékolvek iné lieky. To zahffa
volnopredajné lieky kipené v lekarni, supermarkete alebo v obchode
s doplnkami vyzivy

Ockovanie

Pred zaciatkom lie€by MabTherou informujte svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru:

o ak si myslite, Ze mbZete potrebovat v blizkej buducnosti o¢kovanie, vratane
oc¢kovani, ktoré su potrebné pri cestovani do inych krajin.

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

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

Pocas alebo po liecbe MabTherou

MabThera je liek, ktory ovplyviiuje vas imunitny systém a tym ste nachylnejsi
k infekciam. Niektoré infekcie mézu byt zavazné a vyZadovat liecbu.

Infekcie

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

e vysoka horucka so zimnicou alebo bez nej

e pretrvavajuci kasSel

e Ubytok hmotnosti

e bolesti bez predchadzajuceho poranenia

e ak sa necitite dobre, pocitujete unavu alebo nedostatok energie
e paliva 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 méze zriedkavo spdsobit’ zavaznu infekciu mozgu nazyvanu ‘progresivna
multifokalna leukoencefalopatia’ alebo PML. PML méze viest k velmi zavaznému
poskodeniu a mbze byt Zivot ohrozujuca.

PML je sp6sobena virusom. U vacsiny zdravych dospelych jedincoch je tento virus
neaktivny, a teda nedkodi. Nie je zname, prec€o sa virus aktivuje u niektorych ludi,
ale predpoklada sa, Ze reaktivacia moze byt spojena so znizenou imunitou.

Okamzite informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak
dostanete ktorykol'vek z tychto priznakov PML.:

o zmatenost, strata pamati alebo tazkosti s myslenim
e strata rovnovahy alebo zmena spésobu chbédze alebo reci
e znizena svalova sila alebo slabost na jednej strane tela

e zahmlené videnie alebo strata zraku



Okamzite informuijte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete
ktorykolvek z hore uvedenych priznakov pocas lieCby MabTherou az do 2 rokov od
poslednej davky MabThery.

Karta pre pacienta

Karta pre pacienta obsahuje délezité informacie o bezpecnosti, o ktorych by ste mali
byt oboznameny/a pred, po€as a po lieCbe MabTherou.

Vzdy, ked dostavate infuziu s MabTherou, vas lekar, lekarnik alebo zdravotna
sestra vam ma poskytnut Kartu pre pacienta k MabThere.

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

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

KedZe vas partner i opatrovatel mézu spozorovat priznaky, ktorych si
nemusite byt vedomy/a, mali by ste im povedat o svojej lieCbe a ukazat im
Kartu pre pacienta.

KedZe ucinok MabThery na imunitny systém méze pretrvavat' i niekolko
mesiacov, vedlajSie u€inky sa mdzu objavit’ aj ked uz nie ste dalej lieCeny
MabTherou. Preto si uschovajte Kartu pre pacienta 2 roky od poslednej davky
MabThery.
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