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Délezité informacie o Rixathone (rituximabe)

Informacie, ktoré pomahaju zdravotnickym pracovnikom pri starostlivosti o pacientov dostavajucich lie¢cbu Rixathonom na neonkologické
indikacie.

O tejto prirucke

Tato prirucka je urena na zhrnutie klucovych faktov a délezitych bezpec¢nostnych informécii o pouziti Rixathonu pri neonkologickych ocho-
reniach a na podporu zdravotnickych pracovnikov v komunikacii délezitych bezpec¢nostnych informécii pacientom a v starostlivosti o pa-
cientov liecenych Rixathonom. Nie st v nej zahrnuté vsetky informacie o tomto lieku. Pred predpisanim, pripravou alebo podanim Rixathonu
si vzdy prestudujte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Rixathon pri reumatoidnej artritide: Indikacie a pouzitie

Rixathon sa v kombinacii s metotrexatom (MTX) indikuje na liecbu dospelych pacientov s aktivnou formou reumatoidnej artritidy (RA) taz-
kého stupna, ktori neodpovedali adekvétne alebo netolerovali lie¢bu inymi antireumatikami (DMARD), ktoré modifikuju priebeh choroby,
vratane jedného alebo viacerych inhibitorov tumor nekrotizujuceho faktora (TNF).

Rixathon podavany v kombinacii s metotrexatom preukazal spomalenie progresie poskodenia kibov podla rtg hodnotenia a zlep$enie fyzic-
kych funkcii.

U¢innost a bezpe¢nost rituximabu na zmiernenie symptémov a prejavov reumatoidnej artritidy u pacientov, ktori neodpovedali adekvat-
ne na liecbu inhibitormi TNF, sa preukdzala v pivotnom randomizovanom, kontrolovanom, dvojito-zaslepenom, multicentrickom skusani.
Pacienti vhodni na zaradenie do studie mali aktivnu reumatoidnu artritidu diagnostikovanu podla kritérii American College of Rheumatolo-
gy (ACR). Struktdrne poskodenie kibov bolo hodnotené radiograficky a vyjadrené ako zmena modifikovaného celkového Sharpovho skére
a jeho komponentoyv, skére erézie a skére ztzenia kibovej strbiny.

Rixathon pri granulomatdze s polyangiitidou alebo mikroskopickej polyangiitide: Indikacie a pouzitie
Rixathon, v kombindcii s glukokortikoidmi, je indikovany na indukciu remisie u dospelych pacientov so zavaznou, aktivnou granulomatézou
s polyangiitidou (Wegenerova) (GPA) a mikroskopickou polyangiitidou (MPA).

Utinnost a bezpe¢nost rituximabu pri GPA a MPA bola preukazana na zéklade randomizovaného, aktivne kontrolovaného, dvojito-zaslepené-
ho skusania fazy II/1ll u pacientov so zdvaznou, aktivnou RA alebo MPA.

Primarnym cielom studie bolo urcit, ¢i rituximab spolu s glukokortikoidmi vykazuje non-inferioritu ku konvencnej liecbe pre indukciu tpl-
nej remisie, definovanu ako Birminghamské skore aktivity vaskulitidy pre Wegenerovu granulomatézu (Birmingham Vasculitis Activity Score
for Wegener's Granulomatosis — BVAS/WG) 0 a bez glukokortikoidovej lie¢cby po 6 mesiacoch.

Dovolujeme si vds upozornit, Ze pozitivny pomer medzi prinosom a rizikom liecby Rixathonom v oblasti neonkologickych ochoreni bol len
neddvno stanoveny a schvdleny Eurépskou liekovou agenttrou na:

- liecbu dospelych pacientov s aktivnou formou reumatoidnej artritidy tazkého stupna, ktori neodpovedali adekvdtne alebo
netolerovali liecbu inymi antireumatikami (DMARD), ktoré modifikuju priebeh choroby, vrdtane jedného alebo viacerych inhibitorov
tumor nekrotizujiceho faktora (TNF).

- Indukciu remisie u dospelych pacientov so zdvazZnou, aktivnou granulomatézou s polyangiitidou (Wegenerova) (GPA) a mikroskopickou
polyangiitidou (MPA), v kombindcii s glukokortikoidmi.

Pred podanim lie¢by Rixathonom
Predtym, ako podéte Rixathon, opytajte sa pacienta alebo pacientky, ¢i:

je alergicky/a na Rixathon alebo na ktorutkolvek z pomocnych latok alebo na mysacie proteiny

- ma aktivnu zadvaznu infekciu alebo vyrazne znizenu funkciu imunitného systému

mal/a alebo ma virusovu hepatitidu alebo akékolvek iné ochorenie pecene

uziva alebo v minulosti uzival/a lieky, ktoré mézu ovplyvnit imunitny systém, ako je chemoterapia alebo imunosupresivne latky
- ma prejavy infekcie ako horucka, kasel alebo bolest hlavy, alebo sa neciti dobre

ma infekciu, lieci sa na infekciu alebo ma opakujtice sa, chronické alebo zavazné infekcie vanamnéze

nedavno bol/a ockovany/a alebo planuje ist na o¢kovanie

- uziva alebo nedavno uzival/a akékolvek iné lieky (vratane tych, ktoré si zakupil/a v lekérni, supermarkete alebo v obchode s doplnkami vyzivy)
je tehotna alebo planuje otehotniet, alebo dojci

uziva lieky na vysoky krvny tlak

- ma ochorenie srdca v anamnéze a/alebo sa lie¢i kardiotoxickou chemoterapiou alebo mal/a problémy s dychanim

- v minulosti mal/a reakciu v suvislosti s infiziou rituximabu




- informujte ho/ju, aby okamzite vyhladal/a zdravotnu starostlivost, ak sa u neho/nej objavia akékolvek symptémy alebo reakcia
sUvisiaca s infuziou rituximabu pocas liecby Rixathonom:
- hypertenzia, zaervenanie, hypotenzia, tachykardia
- vyrazka (generalizovana), pruritus, urtikaria, erytém
- nauzea, pyrexia, stuhnutost, Unava, orofaryngedlna bolest
- podrazdenie hrdla, rinitida, bronchospazmus, sipot, laryngélny edém
- periférny alebo generalizovany edém, angioneuroticky edém, anafylaktoidnd reakcia, anafylaxia

Aby sa zniZila frekvencia a zavaznost reakcii suvisiacich s podanim infuzie,

- u pacientov s reumatoidnou artritidou sa ma vzdy pred kazdym podanim Rixathonu podat premedikacia, ktord pozostava
z analgetika/antipyretika a antihistaminika. Premedikacia, ktord pozostéva z intravenézneho podania 100 mg metylprednizolénu
ma byt ukoncena 30 minut pred infuziou Rixathonu.

- u pacientov s granulomatézou s polyangiitidou a mikroskopickou polyangiitidou sa pred prvou infiziou Rixathonu odporuca
intravendzne podavat metylprednizolonu pocas 1 az 3 dniv davke 1 000 mg denne. Posledna davka metylprednizoldnu sa méze podat
v rovnaky den ako prvé infuzia Rixathonu. Nésledne sa ma peroralne podavat metylprednizolén v davke 1 mg/kg/den pocas liecby
Rixathonom na GPA a MPA a po jej ukonceni (dadvka nemé prekrocit 80 mg/der\ a treba ju postupne znizovat tak rychlo, ako to
umoznuje klinicky stav).

Pocas alebo po podani liecby Rixathonom
- Pripraveny roztok Rixathonu sa ma podavat ako intravendzna infuzia pomocou na to urcenej infuznej supravy. Nema sa podavat
intravendzne pod tlakom alebo formou bolusu.
- Pocas podavania infuzie Rixathonu musia byt okamzite k dispozicii dostupné prostriedky na UplInu resuscitaciu pacienta.

- Pacienti sa maju pozorne sledovat z hladiska rozvoja syndrému uvolnenia cytokinov. Podavanie infizie sa ma okamzite prerusit
u pacientov, u ktorych doslo k rozvoju zavaznych reakcii, najma tazkej dychavi¢nosti, bronchospazmu alebo hypoxie (pre Uplné
informacie pozri ¢ast 4.4 v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku).

- V pripade vyskytu alergickej reakcie pocas poddavania Rixathonu maju byt okamzite dostupné lieky na lie¢bu reakcii z precitlivenosti,
napr. adrenalin, antihistaminika a glukokortikoidy.

- Pouzivanie Rixathonu méze byt spojené so zvysenym rizikom infekcii.
- Prejavy a priznaky hlasené pacientmi po podani liecby Rixathonom maju byt okamzite vyhodnotené a vhodne lie¢ené. Pred podanim
dalsej lie¢by Rixathonom, pacienti maju byt opét vysetreni pre akékolvek mozné riziko infekcii.

- Pouzitie Rixathonu moze byt spojené so zvysenym rizikom progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie (PML). Pacienti musia byt
sledovani v pravidelnych intervaloch kvoli akymkolvek novym alebo zhorsujucim sa neurologickym priznakom alebo prejavom, ktoré
by mohli naznac¢ovat PML.

- Po pouziti Rixathonu na liecbu autoimunitnych ochoreni boli hlasené pripady PML s fatalnym koncom (pozri nasledujuce strany).
Informujte pacientov o délezZitosti okamzite vyhladat lekdrsku starostlivost, ak sa u nich vyskytne akykolvek z nasledujtcich priznakov
po liecbe Rixathonom:

- Priznaky infekcie, napriklad horucka, pretrvdvajlci kasel, ubytok hmotnosti alebo apatickost.
- Zmidtenost, vypadok pamaditi 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.

Progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML)
Ako je uvedené v Stuhrne charakteristickych vlastnosti lieku, pouzitie Rixathonu moéze byt spojené so zvysenym rizikom PML.

Informacie o PML

PML je zriedkavé progredujuce demyeliniza¢né ochorenie centralneho nervového systému, ktoré moéze viest k umrtiu alebo spdsobit tazku
invaliditu. 2 PML spdsobuje aktivacia JC (John Cunningham) virusu zo skupiny poliomavirusov, ktory preziva v latentnej forme az u 70 %
zdravych dospelych jedincov.3 JC virus typicky vyvolava PML len u imunokompromitovanych pacientov. 1 Faktory, ktoré vedu k aktivacii
latentnej infekcie, nie su presne zname.

Rituximab a PML pri neonkologickych ochoreniach

Celosvetovo bol hlaseny len maly pocet potvrdenych pripadov PML u pacientoy, ktori boli lieeni rituximabom na indikaciu RA a niektoré
iné ochorenia. Pacienti dostévali pred podanim rituximabu alebo stibezne s nim imunosupresivnu lie¢bu. Vac¢sina pripadov PML bola diagnos-
tikovana do 12 mesiacov od poslednej infuzie rituximabu.

Nie je jasné, aku ulohu zohréva rituximab v rozvoji PML, avsak dékazy naznacuju, ze niektori pacienti lieceni rituximabom maju zvysené riziko
PML.

PML: poradenstvo pre pacienta
- Pacienti maju byt informovani o moznych prinosoch a rizikach lie¢by Rixathonom.

- Informujte pacientov, Ze vo velmi zriedkavych pripadoch sa u niektorych pacientov dostavajucich rituximab vyskytla zadvaznd infekcia
mozgu, ktord bola v niekolkych pripadoch fatalna.

- Informujte pacienta, aby okamzite kontaktoval svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa u neho prejavi vypadok pamati, tazkosti
s myslenim, tazkosti s chddzou a/alebo strata videnia.




Vsetci pacienti lieceni Rixathonom na RA, GPA alebo MPA musia dostat pri kazdej infuzii Kartu pre pacienta. Karta pre pacienta obsahuje
dolezité bezpec¢nostné informacie o moznych rizikach infekcie, vratane PML.

Informujte pacienta o tom, aké je dolezité nosit Kartu pre pacienta stale so sebou a informovat jeho partnera alebo opatrovatela o svojej
lie¢be, pretoze sa u neho moézu objavit priznaky, ktorych si pacient nemusi byt vedomy.

PML: Sledovanie pacienta

Pacienti musia byt sledovani v pravidelnych intervaloch kvoli akymkolvek novym alebo zhorsujicim sa neurologickym priznakom alebo pre-
javom, ktoré by mohli naznacovat PML. Lekar musi byt obzvlast opatrny v pripade vyskytu priznakov naznacujtcich PML, ktoré sam pacient
nemusi zaznamenat — napriklad kognitivnych, neurologickych alebo psychiatrickych.

Lekar musi vysetrit pacienta vzhladom na pritomnost priznakov, ktoré by mohli poukazovat na neurologicku poruchu, a ak by boli pritomné,
Ci tieto priznaky svedcia o PML.

V pripade podozrenia na PML sa musi dalsie podavanie lieku prerusit, pokial sa diagn6za PML nevyluci.

Pri akychkolvek pochybnostiach sa odporuca konzultacia s neurolégom a maju sa zvazit dalsie vysetrenia, vratane magnetickej rezonancie
(prednostne s kontrastom), vysetrenie mozgovomie3neho moku na JC virusovi DNA a opakované neurologické vysetrenia.

Ak sa u pacienta vyvinie PML, podavanie Rixathonu sa musi natrvalo ukoncit.

Po rekonstitucii imunitného systému u imunosuprimovanych pacientov s PML sa pozorovala stabilizacia alebo zlep3enie. Nie je zndme,
¢i veasna detekcia PML a ukoncenie lie¢by Rixathonom méze viest k podobnej stabilizécii alebo zlepseniu.

Iné infekcie

Pocas liecby Rixathonom sa mézu vyskytnut zavazné infekcie, vratane ochoreni, ktoré vedu umrtiu. Rixathon sa nema podavat pacientom
s aktivnou zévaznou infekciou (napr. tuberkul6za, sepsa, hepatitida alebo oportinne infekcie) alebo pacientom s vazne oslabenym imunit-
nym systémom (napr. ak hladiny CD4 alebo CD8 su velmi nizke). Lekdri maju byt obzvlast opatrni, ked' zvazuju podanie Rixathonu pacientom
s anamnézou opakujucich sa alebo chronickych infekcii (napr. hepatitidou B) alebo u pacientov s predispoziciou k zdvaznym infekcidm (napr.
hypogamaglobulinémii). Pred zacatim lie¢by Rixathonom sa odporuca stanovit hladiny imunoglobulinov.

Dalsie informacie
Pred predpisanim lieku, pripravou alebo podanim Rixathonu si prestudujte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.
Ak mate akékolvek otazky alebo problémy, kontaktujte obchodného zastupcu drzitela alebo napiste na e-mailovu adresu sk.medical@sandoz.com.
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Dolezité bezpecnostné informacie
Rixathon (rituximab) pri reumatoidnej artritide: Prosim, prestudujte si SGhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre uplné informécie.
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