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Edukacny materiél Riximyo® RMP, verzia 4.1

V¥ Prirucka pre pacienta pouzivajuceho Riximyo (rituximab)
na neonkologické indikacie

Co potrebujete vediet o lieku Riximyo (rituximab)
Dolezité bezpecnostné informacie pre pacientov dostavajucich liecbu liekom Riximyo
- Tato priru¢ka obsahuje len dolezité bezpe¢nostné informacie.
- Viac informacii 0 moznych vedlajsich ucinkoch lieku Riximyo si precitajte v Pisomnej informacii pre pouzivatela pre liek Riximyo.
Co potrebujete vediet o lieku Riximyo (rituximab)
O lieku Riximyo
Liek Riximyo ovplyviiuje vas imunitny systém, moézete byt viac nachylny k infekciam. Niektoré mozu byt zadvazné a vyzadovat liecbu.

O podavani lieku Riximyo
Liek Riximyo sa podava ako infuzia do Zily.
Tak ako vsetky lieky, aj liek Riximyo moze spésobovat vedlajsie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého a vacsinou nebyvaju zavazné.
« Ak dostavate liek Riximyo v kombindcii s inymi liekmi, niektoré z vedlajsich ucinkov, ktoré sa u vas objavia, m6zu byt spdsobené inymi liekmi.
+ Niektoré vedlajsie uc¢inky mozu byt zdvazné a vyzadovat lie¢bu. Zriedkavo niektoré vedlajsie ic¢inky mozu byt Zivot-ohrozujuce.
Ak sa niektory z vedlajsich Ucinkov zhorsi, ozndmte to okamzite svojmu lekarovi, lekdrnikovi, zdravotnej sestre alebo zubnému lekdrovi.
Ak mate akékolvek dalsie otazky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika, zdravotnej sestry alebo zubného lekara.

Noste zoznam vietkych vasich liekov so sebou. UkaZete ho kazdému zdravotnickemu pracovnikovi, ktory sa o vas stard, ako je lekar, lekarnik,
zdravotna sestra alebo zubny lekar.

O tejto prirucke
Informacie v tejto prirucke su urcené pacientom, ktori dostavaju liek Riximyo. Prosim, dékladne si tito prirucku precitajte - je dolezité, aby ste
porozumeli prinosom a rizikam liecby liekom Riximyo
Tato prirucka:
- zodpovie na vase otdzky o moznych vedlajsich Gcinkoch lieku Riximyo - poméZze vam a vadmu lekarovi v rozhodovani, Ci je pre vés spravnou lie¢bou,
+ vés oboznami s liekom Riximyo,
+ obsahuje informéacie, ktoré potrebujete vediet pred podanim lieku Riximyo,
+ obsahuje informacie o zavaznych vedlajsich ucinkoch, o ktorych musite vediet- zahfhaju zriedkavd, ale zavaznu infekciu mozgu nazyvanu
Jprogresivna multifokélna leukoencefalopatia” alebo PML,
« obsahuje informécie o prejavoch infekcie a PML,
+ vam poskytne odpoved na otazku, ¢o mate robit, ak si myslite, ze méte infekciu alebo PML,
+ oboznami vas s Kartou pre pacienta.

Pred liecbou liekom Riximyo
Pred podanim lieku Riximyo povedzte svojmu lekérovi, lekarnikovi, zdravotnej sestre alebo zubnému lekdrovi, ak méte alebo ste mali niektoré

z nasledujucich zdravotnych problémov:

Infekcie

Pred podanim lieku Riximyo povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak:

- mate infekciu (aj ked' len miernu, ako je nadcha). Vas lekar, lekérnik alebo zdravotna sestra vdm mozu povedat, aby ste pockali,
kym infekcia usttpi predtym, ako vam podaju liek Riximyo,

- mate viac infekcii alebo ste v minulosti prekonali viac infekcii,

- mate alebo ste v minulosti prekonali zévaznu infekciu ako je tuberkuldza, otrava krvi (sepsa) alebo iné ochorenia, ktoré oslabuiju vas imunitny systém,

- mate ochorenie, kvoli ktorému modzete byt nachylnejsi na zadvaznu infekciu vyzadujucu si liecbu.

Iné ochorenia

Predtym, ako dostanete liek Riximyo, povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi, zdravotnej sestre alebo zubnému lekarovi, ak:

— mate ochorenie srdca,

- mate tazkosti s dychanim,

- ste tehotna, planujete otehotniet alebo dojcite,

- mate alebo ste v minulosti mali virusovu hepatitidu (zltacku) alebo iné ochorenie pecene,
- mate akékolvek nezvycajné vysledky laboratornych vysetreni krvi alebo mocu.

Lieky
Predtym, ako dostanete liek Riximyo, povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi, zdravotnej sestre alebo zubnému lekarovi, ak:

- uzivate lieky na vysoky krvny tlak,
- uzivate alebo ste v minulosti uzivali lieky, ktoré mézu ovplyvnit vas imunitny systém - ako su lieky, ktoré utimuju vas imunitny systém
nazyvané ,imunosupresiva” alebo druh liecby rakoviny nazyvany chemoterapia,




- mate chemoterapiu, ktora ovplyvnuje vase srdce (kardiotoxickd chemoterapia),
- uzivate alebo ste nedavno uzivali akékolvek iné lieky. Tie zahffaju lieky zakipené v lekarni.

Ockovanie
Predtym, ako dostanete liek Riximyo, povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi, zdravotnej sestre alebo zubnému lekarovi, ak:
- si myslite, ze mozete potrebovat v blizkej budicnosti ockovanie, vratane ockovani, ktoré su potrebné pri cestovani do inych krajin

Niektoré ockovacie latky sa nemaju podavat v rovnakom case ako liek Riximyo alebo niekolko mesiacov potom, ako vdm podaju liek Riximyo.
Vas lekar skontroluje, ¢i mate byt pred podanim lieku Riximyo zaockovany.

Povedzte svojmu lekdrovi, lekdrnikovi, zdravotnej sestre alebo zubnému lekérovi, ak sa vas tyka nieco z vy3sie uvedeného. Ak si nie ste isty,
opytajte sa svojho lekdra, lekdrnika, zdravotnej sestry alebo zubného lekara, predtym, ako vam bude podany liek Riximyo.

Pocas liecby alebo po liecbe liekom Riximyo
Liek Riximyo ovplyvnuje vas imunitny systém a mozete byt viac nachylny k infekciam. Niektoré infekcie m6zu byt zavazné a vyzadovat liecbu.

Infekcie

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi, zdravotnej sestre alebo zubnému lekarovi, ak sa u vas vyskytne
niektory z nasledujucich moznych prejavov infekcie:

- vysoka teplota (horucka) so zimnicou alebo bez zimnice,

- pretrvavajuci kasel,

- Ubytok telesnej hmotnosti,

- bolest bez toho, Ze by ste sa zranili,

- celkovy pocit choroby, inava alebo nedostatok energie,

- paliva bolest pri moceni.
Okamzite povedzte svojmu lekérovi, lekarnikovi, zdravotnej sestre alebo zubnému lekérovi, ak sa u vas vyskytnu akékolvek prejavy infekcie
uvedené vyssie.

Zavazna infekia mozgu - nazyvana progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML)

V zriedkavych pripadoch méze liek Riximyo (rituximab) sposobit zédvaznu infekciu mozgu nazyvanu, progresivna multifokalna leukoencefalo-
patia/ alebo PML. M6ze viest k velmi vaznemu zdravotnému postihnutiu a méze byt Zivot-ohrozujuca.

PML je spdsobena virusom. U véacsiny zdravych osob virus ostava neaktivny a je preto neskodny. Nie je zndme, preco sa u niektorych [udi virus
aktivuje, ale moze to suvisiet s oslabenym imunitnym systémom.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi, zdravotnej sestre alebo zubnému lekarovi, ak sa u vas vyskytne
niektory z nasledujucich prejavov PML:

- zmétenost, vypadok paméti alebo tazkosti s myslenim,
- strata rovnovéhy alebo zmena v chddzi alebo rei,

- mensia sila alebo slabost na jednej strane tela,

- rozmazané videnie alebo strata videnia.

Okamzite oznamte svojmu lekarovi, lekdrnikovi, zdravotnej sestre alebo zubnému lekarovi, ak sa u vas vyskytnu akékolvek prejavy PML uve-
dené vyssie pocas lie¢by alebo do 2 rokov od vasej poslednej dévky lieku Riximyo.

Karta pre pacienta

- Karta pre pacienta je obsiahnuté v baleni lieku Riximyo. Va$ lekar, lekérik alebo zdravotna sestra vam da kopiu Karty pre pacienta pre liek Riximyo vzdy, ked'
dostanete infuziu lieku Riximyo.

- Karta pre pacienta obsahuje doleité informacie o bezpecnosti, ktoré musite vediet predtym, ako vam podaju liek Riximyo, pocas liecby a po liecbe liekom Riximyo.

- Kartu pre pacienta noste vzdy so sebou - ulozte siju napriklad do penazenky alebo néprsnej tasky.

- UkéZte Kartu pre pacienta kazdému lekérovi, lekdmikovi, zdravotnej sestre lebo zubnému lekérovi, ktorého navstivite, nielen Specialistovi, ktory predpisuje liek Riximyo.

- Povedzte o svojej liecbe vasmu partnerovi alebo opatrovatelovi a ukézte mu Kartu pre pacienta, pretoze si mozu vsimnut priznaky, ktorych si nemusite byt vedomy

- KedZe Ucinok lieku Riximyo na imunitny systém méze pretrvavat i niekolko mesiacov, vedlajsie Ucinky sa mézu objavit aj po ukonceni liecby. Preto si uschovajte Kartu
pre pacienta 2 roky od poslednej davky lieku Riximyo.

Kartu pre pacienta noste vzdy so sebou

- UkaZte ju vasmu partnerovi alebo opatrovatelovi.
- UkazZte ju kazdému zdravotnickemu pracovnikovi, ktorého navstivite, napriklad lekdrovi, lekarnikovi, zdravotnej sestre alebo
zubnému lekarovi.

- Uschovajte ju 2 roky od poslednej davky lieku Riximyo.
Hlasenie vedlajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytnu akékolvek vedlajsie ucinky, obrétte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucin-
kov, ktoré nie sii uvedené v pisomnej informécii. VedIajsie G¢inky mozete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neziadu-
ceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich Gcinkoch. Formulér na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim vedlajsich Gc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Vedlajsie ucinky modzete hlasit aj spolo¢nosti Sandoz:
e-mail: vigilancia.sk@novartis.com
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