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V¥ Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov predpisujucich
rituximab na neonkologické indikacie

Dolezité informacie o lieku Riximyo (rituximab)
Informacie, ktoré pomahaju zdravotnickym pracovnikom pri

- komunikacii rizika progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie (PML) a infekcidch pacientom dostéavajucim lie¢bu liekom Riximyo
na neonkologické indikacie.
- starostlivosti o pacientov dostavajucich liecbu liekom Riximyo na neonkologické indikacie.

O tejto prirucke

Prirucka je urcena na zhrnutie klticovych faktov a dolezitych bezpecnostnych informacii o pouziti lieku Riximyo pri neonkologickych ochore-
niach a na podporu komunikacie dolezitych bezpec¢nostnych informacii zdravotnickymi pracovnikmi pacientom a v starostlivosti o pacientov
liecenych liekom Riximyo. Nie st v nej zahrnuté vsetky informacie o tomto lieku. Pred predpisanim, pripravou alebo podanim lieku Riximyo si
vzdy prestudujte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Pred podanim alebo po podani lieku Riximyo

Pacienti maju byt upozorneni na mozné prinosy a rizikd liecby liekom Riximyo (rituximab). Pacienti maju byt prisne sledovani pocas podava-
nia lieku Riximyo (rituximab) v prostredi, kde je okamzite k dispozicii Uplné resuscitacné vybavenie. Pouzivanie lieku Riximyo (rituximab) mo6ze
suvisiet so zvy$enym rizikom infekcii alebo progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie (PML)'.

Vsetci pacienti lieceni liekom Riximyo (rituximab) musia dostat pred kazdou inflziou Kartu pre pacienta pre liek Riximyo (rituximab). Karta
pre pacienta obsahuje doleZité bezpecnostné informacie o moznom zvysenom riziku infekciii, vradtane PML.

PML

PML je zriedkavé progredujtice demyeliniza¢né ochorenie centrdlneho nervového systému, ktoré moéze sposobit zavazné zdravotné postih-
nutie alebo viest k umrtiu.2 PML sposobuje aktivéacia JC (John Cunningham) virusu zo skupiny polyomavirusov, ktory preziva v latentnej forme
az u 70 % zdravych dospelych jedincov.2JC virus zvycajne vyvolava PML len u imunokompromitovanych pacientov.? Faktory, ktoré vedu k
aktivacii latentnej infekcie, nie su presne zname.

Riximyo (rituximab) a PML pri neonkologickych ochoreniach

Celosvetovo bol hlaseny len maly pocet potvrdenych pripadov PML, z ktorych niektoré boli fatalne, u pacientov, ktori boli lieceni rituximabom
na neonkologické ochorenia. Tito pacienti dostavali pred alebo poc¢as podavania lie¢by rituximabom réznu imunosupresivnu lie¢bu. Vacsina
pripadov PML bola diagnostikovana do 1 roka od poslednej infuzie rituximabu. Pacienti vSéak maju byt sledovani az 2 roky po ukonceni liecby.

Nie je jasné, ako rituximab ovplyviiuje rozvoj PML. Aviak dokazy naznacuju, ze u niektorych pacientov lie¢enych rituximabom sa méze roz-
vinut PML.
O ¢om mate informovat pacienta:

« U niektorych pacientov lie¢enych rituximabom sa rozvinula zavazna infekcia mozgu nazyvana PML, ktord bola v niektorych
pripadoch fatalna.
Pacienti maju nosit Kartu pre pacienta pre liek Riximyo (rituximab) stale so sebou. Kartu pre pacienta dostanu pri kazdej infuzii.
Informujte opatrovatela alebo pribuznych pacienta, aby si vsimali priznaky.
Informujte pacienta, aby okamzite vyhladal svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru, ak sa u neho objavi niektory
z nasledujucich prejavov a priznakov poukazujucich na PML:
o0 Zmétenost, vypadok pamati alebo tazkosti s myslenim.
o Strata rovnovahy alebo zmena v ch6dzi alebo v reci.
o Mensia sila alebo slabost na jednej strane tela.
o Rozmazané videnie alebo strata videnia.

Sledovanie pacienta

Pacienti musia byt sledovani pocas lie¢by a 2 roky po ukonceni liecby liekom Riximyo (rituximab) kvoli akymkolvek novym alebo zhorsujicim
sa neurologickym priznakom alebo prejavom, ktoré by mohli naznac¢ovat PML. Viimajte si predovietkym tie priznaky a prejavy, ktoré sam
pacient nemusi zaznamenat - napriklad kognitivne, neurologické alebo psychiatrické priznaky.

Vysetrite pacienta na pritomnost priznakov, ktoré by mohli poukazovat na neurologicku poruchu a ¢i tieto priznaky sved¢ia o PML.
Podozrenie na PML
Dalsie podavanie lieku Riximyo (rituximab) sa musi prerusit, pokial sa diagnéza PML nevyluéi.

Na potvrdenie diagn6zy sa odporuca konzultacia s neurolégom a taktiez je potrebné zvazit dalsie vysetrenia, vratane magnetickej rezonancie
(prednostne s kontrastom), vysetrenie mozgovomie$neho moku na JC virusovi DNA a opakované neurologické vysetrenia
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Diagnostikovana PML

Podavanie Riximya (rituximabu) sa musi natrvalo ukoncit.

Po rekonstitucii imunitného systému u imunosuprimovanych pacientov s PML sa pozorovala stabilizacia alebo zlep3enie.

Nie je zndme, ¢i v¢asna detekcia PML a ukoncenie lie¢by Riximyom (rituximabom) moéze viest k podobnej stabilizacii alebo zlepseniu
u pacientov lie¢enych Riximyom (rituximabom).

Infekcie

Informujte pacienta, aby okamzite vyhladal svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru, ak sa u neho objavi niektory z nasledujucich
priznakov moznej infekcie:

- horucka,

- pretrvavajuci kasel,

- Ubytok telesnej hmotnosti,

« bolest bez toho, Ze by sa zranil,

- celkovy pocit choroby, inava alebo nedostatok energie,

« paliva bolest pri moceni,
Pacienti, ktori zaznamenaju prejavy infekcie po liecbe liekom Riximyo (rituximab) maju byt okamzite vysetreni a vhodne lie¢eni. Pred poda-
nim dalsej liecby liekom Riximyo (rituximab) maju byt pacienti opatovne vysetreni kvoli akémukolvek potencidlnemu riziku infekcii, ako je
uvedené v castiach tejto prirucky:,Nepoddvajte liek Riximyo (rituximab) pacientom, ktori” a,Pred podanim lieku Riximyo (rituximab) venujte
osobitnu pozornost pacientom, ktori”.

Nepodavajte Riximyo (rituximab) pacientom, ktori

- su alergicki na rituximab alebo na ktorukolvek z dalsich zloziek,

- su alergicki na mysacie proteiny,

+ maju aktivnu zavaznu infekciu ako je tuberkuldza, sepsa, hepatitida alebo oportinna infekcia,
+ maju vazne oslabeny imunitny systém, napr. velmi nizke hladiny CD4 a CD8.

Pred podanim lieku Riximyo (rituximab) venujte osobitni pozornost pacientom/pacientkam, ktori/é

+ maju prejavy infekcie — prejavy mézu zahimat horucku, kasel, bolest hlavy, alebo celkovy pocit choroby,
- maju aktivnu infekciu alebo su lieceni na infekciu,

-+ maju vanamnéze opakujuce sa, chronické alebo zavazné infekcie,

« maju alebo v minulosti mali virusovu hepatitidu alebo iné ochorenie pecene,

uzivaju alebo v minulosti uZzivali lieky, ktoré moézu ovplyvnit ich imunitny systém, ako je chemoterapia alebo imunosupresivne latky,
uzivaju, alebo neddvno uzivali akékolvek iné lieky (vratane tych, ktoré si zakupili v lekarni),

« nedavno boli o¢kovani alebo planuju ist na o¢kovanie,

uzivaju lieky na vysoky krvny tlak,

su tehotné, planuju otehotniet alebo dojcia,

« maju ochorenie srdca v anamnéze alebo sa liecia kardiotoxickou chemoterapiou,

« maju problémy s dychanim,

« maju zdkladné ochorenie s predispoziciou k zavaznej infekcii (napr. hypogamaglobulinémii).

Dalsie informacie

Pred predpisanim lieku, pripravou alebo podanim lieku Riximyo si preStudujte Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku.

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie

HIldsenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Gstav 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 neZiaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov/Hlasenie o neZiaducich ucinkoch.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Ak mate akékolvek otazky alebo problémy
Ak méte akékolvek otazky alebo problémy, kontaktujte obchodného zéstupcu drzitela alebo napiste na e-mailovu adresu sk.medical@sandoz.com.
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Dolezité bezpecnostné informacie

Riximyo (rituximab) pri reumatoidnej artritide: Prosim, prestudujte si Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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