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Co by ste mali vediet’ 0 liecku TruximaV¥ (rituximab)

Délezité informacie 0 bezpednosti pre pacientov podstupujucich lie¢bu rituximabom.

V¥ Tento liek je predmetom d’alsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpeénosti.
Maozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedrajsie uginky, ak sa u vas vyskytnd.

Co by ste mali vediet’ o rituximabe

Ak trpite reumatoidnou artritidou (RA), granulomatédzou s polyangiitidou (Wegenerova) (GPA) alebo
mikroskopickou polyangiitidou (MPA), je vel'mi dblezité najst’ ti spravnu liecbu.

Dolezité je, aby ste vedeli o vyhodach a rizikach vsetkych liekov. Najdenie rovnovahy medzi vyhodami a
rizikami vas privedie k lie¢be, ktora zaberie najlepsie.

Rituximab sa pouZiva na lie¢bu RA u l'udi, ktori uz vyskusali niektoré iné lieky, ale ktoré prestali G¢inkovat,
nezaberali dostato¢ne alebo sposobili vedlajsie Gcinky.

Rituximab sa zvycajne podava spolu s inym liekom.

Rituximab sa tiez pouziva s kortikosteroidmi na indukciu remisie u dospelych 0sob so zavaznou aktivnou GPA
alebo MPA.

Upozoriiujeme, Ze schvalenie rituximabu na liecbu reumatoidnej artritidy, granulomatézy s polyangiitidou
(Wegenerova) (GPA), mikroskopickej polyangiitidy (MPA) a inych $pecifickych ochoreni bolo prave

schvalené.

Tato prirucka vam poskytne odpovede na niektoré pripadné otazky ohl'adom vedlajsich u¢inkov a potencialnych
rizikach pouzivania rituximabu. Vam a va§mu lekarovi poméze rozhodnut’ sa, ¢i rituximab je pre vas tou
spravnou lie¢bou. Broztira nenahradza rozhovor s lekarom ¢&i zdravotnou sestrou.

O tejto prirucke

Tato prirucka je pre pacientov, ktori dostavaja liek Truxima (rituximab) na liecbu inych chordb ako rakoviny —
pozorne si ju precitajte.

» V pripade d’alSich otazok sa obrat'te na lekara alebo zdravotnu sestru.

Tak ako iné lieky, aj rituximab spdsobuje vedl'ajsie u¢inky, aj ked’ sa neprejavia u kazdého pacienta. Vicsina
vedl'ajsich ucinkov je slaba alebo mierna, ale niektoré mézu byt’ zdvazné a moézu si vyzadovat’ liecbu. Niektoré
z tychto reakceii skonéili vel'mi zriedkavo smrt'ou.

Téato prirucka sa zameriava na dolezité alebo zavazné vedl'ajsie uc¢inky, ktorych by ste si mali byt vedomy.

* Viac informacii 0 moznych vedl'ajsich u¢inkoch v désledku pouzivania rituximabu najdete v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

» Ak dostavate rituximab spolu s inymi liekmi, niektoré vedlajsie u¢inky, ktoré mézu u vas nastat’, mozu
sposobovat’ iné lieky.

 Uistite sa, Ze na kazdej navsteve u zdravotnickeho pracovnika, ako je lekar, zdravotna sestra alebo zubar,
mate S0 sebou zoznam vsetkych ostatnych liekov, ktoré uzivate.

» Ak saniektory z vedlajsich G¢inkov zhorsi, okamzite 0 tom informujte lekéra, zdravotnu sestru alebo
lekarnika.
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Infek&né ochorenia

* Rituximab je liek, ktory posobi na vas imunitny systém. Rituximab zvySuje riziko, ze dostanete infekéné
ochorenia. Tieto mézu byt zavazné a mozu si vyzadovat’ lie¢bu — preto je dolezité, aby ste svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre bezodkladne nahlasili akékol'vek priznaky infekénych ochoreni.

» Toto st vSetky mozné priznaky infekénych ochoreni:
— hortcka alebo neustupujuci kasel,

tibytok telesnej hmotnosti,

bolest’ bez toho, ze by ste sa zranili,

— celkovy pocit choroby alebo malatnosti (nedostatok energie).

Okamzite informujte lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas vyskytnu nasledujuce priznaky:

 hortcka alebo neustupujuci kasel,

+ Ubytok telesnej hmotnosti,

* bolest’ bez toho, ze by ste sa zranili,

» celkovy pocit choroby alebo malatnosti (nedostatok energie).

PML

» V zriedkavych pripadoch u niektorych pacientov lie¢enych rituximabom doslo k zavaznému infekénému
ochoreniu mozgu, ktoré méze zapricinit’ smrt’.

» Toto infekéné ochorenie sa nazyva progresivna multifokalna leukoencefalopatia (obvykle ozna¢ovana ako
PML).

* PML je zriedkavé ochorenie centralnej nervovej stistavy (mozgu a miechy). Centralna nervova Sustava riadi
¢innosti tela a aktivity, ako je pohyb a rovnovaha. PML méze zapri¢init’ tazké postihnutie aj smrt’.

* Priznaky mo6zu byt rozne a mbézu zahifiat’ vypadok paméte, tazkosti S myslenim alebo chédzou ¢i stratu
zraku.

* PML spoésobuje virus, znamy ako virus JC. U va¢siny zdravych dospelych 'udi zostava tento virus latentny
(neaktivny), a preto nie je nebezpecny.

» Nie je zname, preco sa U niektorych jedincov virus JC reaktivuje, ale moze to stvisiet’ S0 znizenou imunitou
(obranyschopnost’).
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Pred samotnou lie¢bou rituximabom povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ¢i:

— mate aktivne infekéné ochorenie alebo zavazny problém s imunitnym systémom,

— uzivate alebo ste v minulosti uzivali lieky, ktoré mdzu/mohli ovplyvnit’ va§ imunitny systém, napriklad
chemoterapia, imunosupresiva alebo iné lieky ovplyvitujice imunitny systém,

— si myslite, Ze trpite infekénym ochorenim, i ked’ len miernym ako je prechladnutie. Bunky, na ktoré
rituximab pdsobi pomahajt v boji proti infekciam. Pred pouzitim rituximabu pockajte, kym infekéné
ochorenie ustupi,

— ste v minulosti prekonali mnoho infekénych choréb alebo &i trpite zavaznymi infekénymi chorobami,

— si myslite, Ze budete v blizkej buducnosti o¢kovani, vratane ockovania potrebného pred cestou do
zahranicia. Niektoré vakciny nemozno podavat’ stibezne s rituximabom a niektoré z nich nemozno
podavat’ mesiace po pouziti rituximabu. Vas lekar skontroluje, ¢i sa moZete dat’ ockovat’ pred pouzitim
rituximabu.

Pocas alebo po lie¢be rituximabom

» Ak sau vas objavia priznaky infekéného ochorenia, ako je hortcka, neustupujtici kasel, bolest’ v hrdle,
ubytok telesnej hmotnosti, pal¢iva bolest’ pri moc¢eni, bolest” bez zranenia, pocit malatnosti alebo celkovy
pocit choroby, okamzite informujte lekara alebo zdravotnt sestru o tychto priznakoch a 0 vasej liecbe
rituximabom.

*  Vel'mi dolezité je, aby ste bezodkladne informovali lekéara alebo zdravotnu sestru, ked’ sa u vas objavia
priznaky PML, napr. vypadok pamiti, tazkosti S myslenim alebo chddzou ¢&i strata zraku.

Okamzite informujte lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas vyskytnt nasledujice priznaky:

» zmitenost, vypadok pamiti alebo tazkosti S myslenim,
 strata rovnovahy alebo zmena v chddzi alebo v reci,

» menSiu silu alebo slabost’ na jednej strane tela,

» rozmazané videnie alebo strata zraku.
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Karta pre pacienta

*  Pri kazdom infaznom podani rituximabu vam lekar musi dat’ kopiu Karty pre pacienta k rituximabu.

» Karta pre pacienta obsahuje délezité informacie 0 bezpeénosti, ktoré potrebujete vediet’ pred podanim
rituximabu, ako aj pocas a po liecbe rituximabom.

+ Kartu pre pacienta majte vzdy so sebou — noste ju, napriklad v pefiaZzenke alebo kabelke.

» Kartu pre pacienta ukazte v§etkym lekarom, zdravotnym sestram alebo zubarom, ktorych navstivite, nie len
odbornikovi, ktory vam predpisuje rituximab.

» O vasej liecbe by ste mali povedat’ aj partnerovi alebo opatrovatel'ovi a ukazte im Kartu pre pacienta, ked’ze
si mbéZu v8imnat’ priznaky, ktoré si vy neuvedomite.

*  Vedlajsie u¢inky sa mézu objavit’ aj po ukonéeni liecby, ked’Ze ¢inok rituximabu na imunitny systém moze
pretrvavat’ niekol’ko mesiacov. Kartu pre pacienta preto uchovajte po dobu 2 rokov po podani poslednej
davky rituximabu.

Kartu pre pacienta majte vzdy so sebou

» Ukazte ju vaSmu partnerovi alebo opatrovatelovi

» Ukazte ju zdravotnikovi, ktorého navstivite, napr. lekarovi, zdravotnej sestre alebo zubéarovi
» Uchovajte ju po dobu 2 rokov po podani poslednej davky rituximabu

Podporu a d’al$ie informacie vam poskytne miestny obchodny zastupca:
EGIS SLOVAKIA spol. s. r. 0.

Prievozska 4D

821 09 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 2 3240 9422

Fax.: +421 2 3214 4900

e-mail: sekretariat@egis.sk

Web: www.egis.sk

Miestna adresa na hlasenie vedlajSieho ucinku lieku:
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

Tel: +421 2 507 01 206

Fax: +421 2 507 01 237

internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
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