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Vzdelavaci material pre pacienta pre neonkologické indikacie
Co potrebujete vediet o Rixathone (rituximabe)

Dolezité bezpecnostné informacie pre pacientov dostavajtcich liecbu Rixathonom

Co potrebujete vediet o Rixathone

Ak mate reumatoidnu artritidu (RA), granulomatoézu s polyangiitidou (Wegenerova) (GPA) alebo mikroskopicku polyangiitidu, je velmi dole-
Zité spravne nastavenie liecby.

Je délezité vediet o prinosoch a rizikdch akéhokolvek lieku. Nastavenim rovnovahy medzi oboma dostanete liecbu, ktora je pre vas najvhod-
nejsia.

Rixathon sa pouziva na lie¢bu RA u ludi, ktori uz skusili liecbu urcitymi liekmi, ktoré u nich prestali i¢inkovat, neucinkovali dostato¢ne alebo
sposobovali vedlajsie Gcinky. Rixathon sa zvycajne pouziva spolu s inym liekom.

Rixathon sa pouziva tiez s kortikosteroidmi na indukciu remisie u dospelych so zdvaznou aktivnou GPA alebo MPA.

Prosim, majte na pamati, ze Rixathon je v sii¢asnosti schvaleny len na liecbu reumatoidnej artritidy, granulomatozy
s polyangiitidou (Wegenerova), mikroskopickej polyangiitidy a niektorych specifickych nadorovych ochoreni.

Tato prirucka zodpovie na niektoré vase otazky o vedlajsich ucinkoch a moznych rizikach Rixathonu. Poméze vam a vasmu lekarovi v rozho-
dovani, ¢i je liecba Rixathonom pre vas vhodna. Tato prirucka nenahradza vasu komunikaciu s lekdrom alebo zdravotnou sestrou.

O tejto prirucke

Tato prirucka je urc¢ena pre pacientov, ktori su lie¢eni Rixathonom (rituximabom) na iné ochorenia ako je rakovina - prosim, dékladne
si ju preditajte.

- Ak mate akékolvek dalsie otazky, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Tak ako vsetky lieky, aj Rixathon moze spdsobovat vedlajsie Ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Vacsina vedlajsich ucinkov je mierna
az stredne zévazna, ale niektoré moézu byt zavazné a vyzadovat lie¢bu. Velmi zriedkavo, niektoré z tychto reakcii boli smrtelné.

Tato prirucka sa sustreduje na dolezité alebo zavazné vedlajsie ucinky, o ktorych musite vediet.

- Viac informdcii o moZnych vedlajsich ucinkoch spésobenych Rixathonom.si precitajte v Pisomnej informdcii pre pouzivatela pre Rixathon.

- Ak dostdvate Rixathon v kombindcii s inymi liekmi, niektoré z vedlajsich ucinkov, ktoré sa u vds vyskytnu, méZu byt spésobené tymito liekmi.

- Prosim, uistite sa, aby ste mali so sebou zoznam vsetkych vasich liekov pri kaZdej ndvsteve zdravotnickeho pracovnika, ¢i uz lekdra,
zdravotnej sestry alebo zubného lekdra.

- Ak sa niektory z vedlajsich ucinkov zhorsi, povedzte to okamzite svojmu lekdrovi, zdravotnej sestre alebo lekdrnikovi.

Infekcie

Rixathon je liek, ktory ovplyviuje vas imunitny systém. Pri pouzivani Rixathonu moézete byt viac nachylny k infekciam. Niektoré mézu
byt zadvazné a vyzadovat liec¢bu - preto je velmi dolezité okamzite oznamit akékolvek prejavy infekcie vaSmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
Mozné prejavy infekcie su:

- Horucka alebo pretrvévajuci kasel.

- Ubytok telesnej hmotnosti.

- Bolest bez toho, Ze by ste sa zranili.
- Celkovy pocit choroby alebo unava/nedostatok energie.

Okamtzite povedzte svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vds objavi niektory z tychto priznakov:

Horucka alebo pretrvdvajtici kasel.

Ubytok telesnej hmotnosti.

Bolest bez toho, Ze by ste sa zranili.

Celkovy pocit choroby alebo tinava/nedostatok energie.

PML

Velmi zriedkavo sa u niektorych pacientov pouzivajucich Rixathon vyskytla zavazna infekcia mozgu, ktora méze spdsobit umrtie.
Tato infekcia sa nazyva progresivna multifokalna leukoencefalopatia (zvycajne ozna¢ovana ako PML).

PML je zriedkavé ochorenie centralneho nervového systému (mozgu a miechy). Centralny nervovy systém kontroluje funkcie tela
a aktivity ako je pohyb a rovnovaha. PML moze viest k tazkej invalidite a moze sposobit umrtie.

- Priznaky sa mozu lisit a mézu zahinat vypadok pamati, tazkosti s myslenim, tazkosti s chédzou alebo stratu videnia.

PML je sp6sobena virusom, znamym ako JC virus. U vacsiny zdravych jedincov je tento virus neaktivny, a teda neskodi.

- Nie je presne zname, preco sa JC virus u niektorych ludi aktivuje, ale predpoklada sa, Ze reaktivacia moéze byt spojend
5o znizenou imunitou (ochranou).




Pred liecbou Rixathonom povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak:

- mate aktivnu infekciu alebo zavazné problémy s imunitnym systémom

- uzivate alebo ste niekedy uzivali lieky, ktoré mézu posobit na vas imunitny systém, ako je chemoterapia, imunosupresiva alebo
iné lieky, ktoré ovplyviuju imunitny systém

- si myslite, Ze mozete mat infekciu, aj miernu, napr. nadchu. Bunky, ktoré su ovplyvnené Rixathonom, pomahaju bojovat proti infekcii
a musite pockat, kym infekcia ustupi predtym, ako vam bude podany Rixathon.

- ste v minulosti prekonali viac infekcii alebo mate zavazné infekcie

- si myslite, Ze mozete potrebovat v blizkej buducnosti o¢kovanie, vratane ockovani, ktoré su potrebné pri cestovani do inych krajin.
Niektoré ockovacie latky sa nemaju podévat v rovnakom case ako Rixathon alebo mesiac po tom, ako vam podaju Rixathon.
Vas lekar skontroluje, ¢i méte byt pred podanim Rixathonu zaoc¢kovany.

Pocas alebo po liecbe Rixathonom

- Aksa uvas objavia priznaky infekcie ako horucka, pretrvavajuci kasel, bolest hrdla, ubytok telesnej hmotnosti, palciva bolest pri moceni,
bolest bez predchadzajuceho poranenia alebo pocit slabosti alebo sa necitite dobre, okamzite informujte svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru o tychto priznakoch a o vasej lie¢be Rixathonom.

- Ak sa u vas rozvinu priznaky PML ako vypadok pamati, tazkosti s myslenim, tazkosti s chddzou alebo strata videnia, je velmi dolezité
okamZite informovat vasho lekara alebo zdravotnu sestru.

OkamzZite povedzte svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vds objavi niektory z zychto priznakov:

- Zmadtenost, vypadok pamditi alebo tazkosti s myslenim.
- Strata rovnovdhy alebo zmena v chédzi alebo v reci.

- Mensia sila alebo slabost na jednej strane tela.

- Rozmazané videnie alebo strata videnia.

Karta pre pacienta

- Karta pre pacienta bude obsiahnutd v skatulke. Vas lekar vam da kopiu Karty pre pacienta pre Rixathon vzdy, ked dostanete
infuziu Rixathonu.

- Karta pre pacienta obsahuje dolezité informéacie o bezpecnosti, o ktorych musite byt obozndmeny pred, pocas a po liecbe Rixathonom.

- Kartu pre pacienta noste vzdy so sebou - uloZte si ju napriklad do pefazenky alebo néprsnej tasky.

- Ukdzte Kartu pre pacienta kazdému lekarovi, zdravotnej sestre lebo zubnému lekdrovi, ktorého navstivite, nielen 3pecialistovi,
ktory predpisuje Rixathon.

- Povedzte o svojej liecbe vasmu partnerovi alebo opatrovatelovi a ukazte mu Kartu pre pacienta, pretoze si mozu v§imnut priznaky,
ktorych si nemusite byt vedomy.

- Kedze ucinok Rixathonu na imunitny systém moéze pretrvavat i niekolko mesiacov, vedlajsie Ucinky sa mo6zu objavit aj po ukonceni
liecby. Preto si uschovajte Kartu pre pacienta 2 roky od poslednej davky Rixathonu.

Kartu pre pacienta noste vZdy so sebou

- UkdZzte ju vdSmu partnerovi alebo opatrovatelovi
- UkdZzte ju kazdému zdravotnickemu pracovnikovi, ktorého navstivite, napriklad lekdrovi, zdravotnej sestre alebo zubnému lekdrovi
- Uschovajte ju 2 roky od poslednej ddvky Rixathonu
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