Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informdacif
0 bezpecnosti. M&Zete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie Ucinky, ak sa u vas
vyskytnu. Informacie o tom, ako hlasit vedlajsie Ucinky, najdete na konci tejto prirucky.

RUXIENCE (rituximab)

PRIRUCKA
PRE PACIENTOV

Co by ste mali vediet o lieku RUXIENCE™ (ituximab)

Délezité informacie o bezpecnosti pre pacientov liecenych liekom RUXIENCE

« Viac informacii o moznych vedlajsich uc¢inkoch lieku RUXIENCE najdete
v Pisomnej informacii pre pouzivatela k lieku RUXIENCE.

*Tento edukacny material je poskytovany spolocnostou PFIZER LUXEMBOURG

SARL a je povinny ako podmienka rozhodnutia o registracii na ucel \
minimalizacie délezitych vybranych rizik. g- Pﬁler




O tejto prirucke
Informdcie v tejto prirucke su pre pacientov, ktorym sa podava RUXIENCE. Precitajte si tuto
priru¢ku pozorne - je dolezité, aby ste vedeli o prinosoch a rizikdch lieku RUXIENCE.

Tato prirucka

« zodpovie na otazky, ktoré modzete mat ohladom moznych rizik lie¢by liekom RUXIENCE
— pomdze vam a vasmu lekdrovi rozhodnUt sa, ¢i je této liecba pre vas vhodng,

» vysvetli, Co je RUXIENCE,

« vam povie, o potrebujete vediet predtym, ako za¢nete lie¢bu liekom RUXIENCE,

« vam povie o dolezitych vedlajsich ucinkoch, o ktorych potrebujete vediet - tie zahfiaju
zriedkavy, ale zavaznu infekciu mozgu, ktord sa nazyva progresivna multifokalna
leukoencefalopatia alebo PML,

» vam povie, aké su prejavy infekcie a PML,
« vam povie, ¢o robit, ak si myslite, Ze mate infekciu alebo PML,
« vam povie o Karte pre pacienta.

Co by ste mali vediet o lieku RUXIENCE

O LIEKU RUXIENCE

RUXIENCE (rituximab) ovplyvriuje imunitny systém. MdZe spodsobit, Zze budete
nachylnejsi/nachylnejsia voci infekciam. Niektoré infekcie mézu byt vazne a mozu vyzadovat
liecbu.

Podanie lieku RUXIENCE
RUXIENCE sa podava ako infuzia do Zily.

Tak ako vsetky lieky, aj RUXIENCE moze spdsobovat vedlajsie Ucinky. Ak sa u vés vyskytnu

vedlajsie Ucinky, zvéZte nasledujuce:

- ak vdm je RUXIENCE predpisany v kombinacii s inymi liekmi, opytajte sa svojho lekara alebo
lekdrnika, ¢i existuje mozZnost zvyseného vyskytu vedlajsich ucinkov,

- niektoré vedlajsie Ucinky mozu byt zdvazné a vyzadovat lie¢bu. Zriedkavo moézu byt

niektoré vedlajsie Ucinky Zivot ohrozujuce.
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Ak sa u vas vyskytne vedlajsf tic¢inok, ktory vas trapi alebo neustupuje, ihned o tom povedzte
svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre. Ak mate akékolvek dalsie otazky o lieku
RUXIENCE alebo jeho mozZnych vedlajsich Uc¢inkoch, obratte sa na svojho lekéra, lekdrnika
alebo zdravotnu sestru.

Noste so sebou zoznam vsetkych vasich dalsich liekov. Mali by ste ho ukézat kazdému, kto
vam poskytuje zdravotnu starostlivost, napriklad lekérovi, lekarnikovi, zdravotnej sestre alebo
zubérovi.

Pred zaciatkom liec¢by liekom RUXIENCE

Predtym, ako za¢nete lie¢bu liekom RUXIENCE, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru, ak splnate niektoré z nasledujicich kritérii.

Infekcie

Predtym, ako zacnete lie¢bu liekom RUXIENCE, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru, ak

- v sucasnosti mate infekciu (dokonca aj slabu, ako napriklad nadchu). Vas lekdr alebo
zdravotna sestra vam moze povedat, ze mate pockat, kym infekcia odoznie predtym,
ako vém bude predpisany RUXIENCE.

- mate casto infekcie alebo ste ich mali vela v minulosti.

- vyskytuje sa u vas alebo sa u vas vyskytla zdvazna infekcia, ako napriklad tuberkuléza, otrava
krvi (sepsa) alebo akykolvek iny stav/ochorenie, ktory oslabuje vas imunitny systém.

- mate ochorenie, ktoré zvysuje pravdepodobnost toho, 7e dostanete zavaznu infekciu
vyzadujucu liecbu.

Iné ochorenia

Predtym, ako zac¢nete liecbu liekom RUXIENCE, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru, ak

- mate ochorenie srdca,

- mate problémy s dychanim,

- ste tehotn3, snazite sa otehotniet alebo dojcite,

- méate alebo ste niekedy mali virusovu hepatitidu alebo akékolvek iné ochorenie pecene,
- ste mali akékolvek abnormalne vysledky krvnych alebo mocovych laboratérnych testov.
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Predtym, ako zacnete lie¢bu liekom RUXIENCE, obratte sa na svojho lekara alebo

zdravotnu sestru, ak

- uzivate lieky na vysoky krvny tlak,

- uzivate alebo ste niekedy uzivali lieky, ktoré mézu ovplyvnit vas imunitny systém — tie moézu
zahfiat imunosupresiva (lieky potlacajuce funkciu imunitného systému) alebo typ protina-
dorovej liecby nazyvany chemoterapia,

- ste podstupili chemoterapiu, ktord ovplyviuje vase srdce (kardiotoxickd chemoterapia),

- uzivate alebo ste v poslednom case uzivali akékolvek iné lieky. Zahfia to lieky kiipené
v lekdrni aj bez lekarskeho predpisu.

Ockovania

Predtym, ako vdm bude podany RUXIENCE, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru, ak

- si myslite, Ze v blizkej dobe budete potrebovat ockovanie vratane akychkolvek ockovani
vyzadovanych na cestovanie do inych krajin.

Niektoré ockovania sa nemaju podavat v rovnakom c¢ase ako RUXIENCE alebo niekolko
mesiacov po podanf lieku RUXIENCE. Va3 lekér skontroluje, ¢i mate dostat nejaké ockovania
predtym, ako véam predpiSe RUXIENCE. Ak sa na vas vztahuje nieco z vyssie uvedeného,
povedzte to svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre. Ak si nie ste niecim isty, obratte sa

na svojho lekdra alebo zdravotnu sestru predtym, ako véam bude podany RUXIENCE.

Pocas liecby liekom RUXIENCE alebo po nej
RUXIENCE ovplyviuje vas imunitny systém a moze sposobit, ze budete nachylnejsi/
nachylnejsia na infekcie. Niektoré infekcie mézu byt véZne a vyzadovat liecbu.

Kontaktujte ihned'svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas vyskytne
akykolvek z nasledujtcich moznych prejavov infekcie:

- vysoka teplota (horucka) so zimnicou alebo bez nej,
- neustupujuci kasel,

- bolest, aj ked ste sa nezranili,

- celkovy pocit nepohodlia, Unavy alebo ospalosti,

- palenie pri mocen.
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Zéavazna infekcia mozgu nazyvand progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML)

Zriedkavo méze RUXIENCE sposobovat zédvaznu infekciu mozgu nazyvanu progresivna
multifokédlna leukoencefalopatia alebo PML. Mdze to viest k velmi zdvaznému postihnutiu
a modze byt zivot ohrozujuca. PML spdsobuije virus. U vacsiny zdravych dospelych virus
zostdva neaktivny, a je preto neskodny. Nie je zndme, preco sa virus u niektorych ludi
aktivuje, ale moze to byt spojené s oslabenym imunitnym systémom.

Kontaktujte ihned'svojho lekdra alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas vyskytne
akykolvek z nasledujucich prejavov PML:

- zmatenost, strata pamati alebo problémy s myslenim,
- strata rovnovahy alebo zmena spdsobu chddze ¢i redi,
- strata sily alebo slabost na jednej strane tela,

- rozmazané videnie alebo strata zraku.

Kontaktujte ihned svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa u vés vyskytne akykolvek z prejavov
PML uvedenych vyssie pocas liecby alebo do 2 rokov od poslednej davky lieku RUXIENCE.

Karta s upozornenim pre pacientov s neonkologickymi ochoreniami liecenych liekom
RUXIENCE

Karta s upozornenim pre pacienta obsahuje délezité informécie o bezpecnosti, ktoré

potrebujete vediet pred liecbou RUXIENCE, pocas nej a po nej.

o Vas lekar alebo zdravotna sestra vam da Kartu s upozornenim pre pacienta pri kazdej
infuzii lieku RUXIENCE.

« Kartu s upozornenim pre pacienta noste vzdy so sebou. MéZete ju nosit v penazenke
alebo v ndprsnej taske/kabelke.

« Kartu s upozornenim pre pacienta ukazte akémukolvek lekérovi, zdravotnej sestre alebo
zubarovi, ktorého navstivite — nielen Specialistovi, ktory vam predpisal RUXIENCE.

» Povedzte svojmu partnerovi alebo opatrovatelovi o vasej lie¢be a ukdzte im Kartu
s upozornenim pre pacienta, pretoZe si mozu vsimnut vedlajsie Ucinky, ktoré si vy
nemusite uvedomit.

« Kartu s upozornenim pre pacienta noste so sebou 2 roky od poslednej davky lieku
RUXIENCE. Je to z toho dévodu, Ze vedlajsie tcinky lieku RUXIENCE na imunitny systém
mozu pretrvavat niekolko mesiacov, takze sa vedlajsie Gcinky modzu objavit aj vtedy, ked
sa uz neliecite liekom RUXIENCE.
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Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich tcinkov, ktoré nie su
uvedené v pisomnej informdcii. Vedlajsie Gcinky mozete hlasit aj priamo na Statny
Ustav pre kontrolu lieciv, 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
Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich U¢inkoch. Formuldr na elektronické
podavanie hlasenf. https.//portal.suklsk/eskadra/

Hlasenim vedlajsich ucinkov mézete prispiet k ziskaniu dalsich informdacif

0 bezpecnosti tohto lieku.

Ak chcete hl3sit vedlajsi Ucinok alebo obavu ohladom kvality produktu spolo¢nosti
Pfizer, mdZete sa obrétit aj priamo na oddelenie bezpecnosti liekov spoloc¢nosti Pfizer:

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Pribinova 25

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Tel:+421 23355 5500

e-mail: SYK.AEReporting@pfizer.com

V hldsenf je potrebné uviest nazov lieku a ¢islo Sarze.
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