Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informdacif
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neZiaduce reakcie.

RUXIENCE (rituximab)
PRIRUCKA

PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV

Dolezité informacie, ktoré maja zdravotnickym pracovnikom pomaoct pri

« komunikécii rizika progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie (PML) a infekcii
pacientom liecenym liekom RUXIENCE v neonkologickych indikéciach,

« starostlivosti o pacientov liecenych liekom 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

Tato prirucka je ur¢end na zhrnutie dolezitych informacii o bezpecnosti tykajucich sa lieku
RUXIENCE pri pouziti vo vietkych neonkologickych indikéciach. Tieto informdacie st urcené
pre zdravotnickych pracovnikov, aby im pomohli komunikovat kltcové bezpecnostné
informdcie pacientom liecenym liekom RUXIENCE a pri starostlivosti o nich.

Pocas podavania liecby RUXIENCE alebo po nej

Pacientov je potrebné poucit o moznych prinosoch a rizikach liecby liekom RUXIENCE.
Pacientov je potrebné pocas podavania lieku RUXIENCE dékladne monitorovat v prostredi,
kde je okamZite dostupné plné vybavenie na resuscitaciu. PouZitie lieku RUXIENCE moZe byt
spojené so zvysenym rizikom infekcii vratane PML.!

Pacienti s neonkologickymi indikdciami liecenf liekom RUXIENCE musia pri kazdej infuzii
dostat Kartu s upozornenim pre pacienta. Tato karta obsahuje dolezité informacie

0 bezpecnosti tykajuce sa mozného zvyseného rizika infekcif vratane PML. Obozndmte sa
s Kartou s upozornenim pre pacienta. Tato karta ani priru¢ka neobsahuju vietky informécie
o tomto lieku, preto pred predpisovanim, pripravou alebo podavanim lieku RUXIENCE

je vzdy potrebné precitat si SUhrn charakteristickych vlastnostf lieku (SPC).

PML

Informacie o PML

PML je zriedkavé, progresivne, demyelinizatné ochorenie centralneho nervového systému,
ktoré moze viest k zavaznému postihnutiu alebo umrtiu.? PML je sposobena aktivaciou John
Cunninghamovho (JC) virusu, polyomavirusu, ktory je v latentnej forme siroko rozsireny

VO vseobecnej populacii? Virus JC vacsinou PML spdsobuje len u imunokompromitovanych
pacientov.? Faktory vedUce k aktivacii latentnej infekcie nie su Uplne preskimané.?

RUXIENCE a PML v neonkologickych indikaciach

Maly pocet potvrdenych pripadov PML, z ktorych niektoré boli smrtelné, bol celosvetovo
hlaseny u pacientov, ktorym bol predpisany RUXIENCE na neonkologické indikacie.

Tito pacienti dostali pred lie¢bou liekom RUXIENCE alebo pocas nej imunosupresivnu lie¢bu.
Vacsine pacientov bola diagnostikovanad PML do 1 roka od poslednej infuzie lieku RUXIENCE.
Pacientov je viak potrebné monitorovat az 2 roky po lie¢be. Nie je jasné, ako RUXIENCE
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ovplyviuje rozvoj PML, ale dbkazy naznacujy, Ze u niektorych pacientov, ktori su lieceni
liekom RUXIENCE, méZe dojst k rozvoju PML.

O ¢om mate informovat pacienta

« U niektorych pacientov liecenych liekom RUXIENCE sa rozvinula zavazna infekcia mozgu
nazyvana PML, ktord bola v niektorych pripadoch smrtelna.

« Informujte pacientoy, aby Kartu s upozornenim pre pacienta nosili vzdy so sebou.
Kartu s upozornenim pre pacienta im odovzdajte pri kazdej infuzii.

« Pacienti musia povedat svojim partnerom alebo opatrovatelom o priznakoch, ktoré treba
sledovat.

« Pacienti musia kontaktovat svojho lekara alebo zdravotnu sestru hned, ak sa u nich
vyskytnu niektoré z nasledujucich prejavov alebo priznakov naznacujice PML:

- zmdtenost, strata pamati alebo problémy s myslenim,
- strata rovnovahy alebo zmena spbdsobu chddze i redi,
- strata sily alebo slabost na jednej strane tela,

- rozmazané videnie alebo strata zraku.

Monitorovanie pacientov

Pacienti musia byt sledovani ohladom akychkolvek novych alebo zhorsujtcich sa
neurologickych priznakov alebo prejavov naznacujucich PML pocas lie¢by liekom RUXIENCE
a az 2 roky po nej. Predovsetkym venujte pozornost priznakom a prejavom, ktoré si pacienti
nemusia sami vsimnut, napriklad kognitivne, neurologické alebo psychiatrické priznaky. lhned
vysetrite pacienta, aby ste stanovili, ¢i priznaky naznacuju neurologickd dysfunkciu a PML.

Podozrenie na PML
Dalsie podavanie lieku RUXIENCE sa musf prerusit, kym sa nevylici PML.

Aby ste potvrdili diagndzu, odportca sa konzultacia s neuroldgom a dalsie hodnotenie
vratane NMR (preferovane s kontrastnou latkou), testovanie mozgovomiechového moku
na pritomnost DNA virusu JC a opakované neurologické vysetrenia.
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Diagnostikovana PML
Liecbu liekom RUXIENCE je potrebné natrvalo ukoncit.

Po rekonstitucii imunitného systému u imunokompromitovanych pacientov s PML sa
pozorovala stabilizacia alebo zlep3senie stavu.

Nie je zname, ¢i v¢asna detekcia PML a prerusenie liecby liekom RUXIENCE mézu viest
k podobnej stabilizacii alebo zlep3eniu stavu u pacientov lieCenych liekom RUXIENCE.

RUXIENCE sa ma podavat vyhradne ako intravenézna (i.v.) infuzia, aby sa
predislo chybnej ceste podavania.

Infekcie

Povedzte pacientom, ze musia ihned kontaktovat svojho lekara alebo zdravotnu
sestru, ak sa u nich vyskytne akykolvek z nasledujticich prejavov moznej infekcie:

« horuicka,

« pretrvavajuci kasel,

« bolest, aj ked'sa nezranili,

« celkovy pocit nepohodlia, unavy alebo letargie,
» palenie pri moceni.

Pacienti hlasiaci prejavy infekcie po lie¢be liekom RUXIENCE sa musia ihned vysetrit a vhodne
liecit. Pred podanim dal3ej liecby lieku RUXIENCE znova vysetrite pacientov ohladom
potencidlneho rizika infekcif, ako je uvedené v ¢astiach ,Nepodavajte RUXIENCE pacientom,
ktori” a ,Venujte osobitnu pozornost pred podavanim lieku RUXIENCE pacientom, ktorf”.

Nepodavajte RUXIENCE pacientom, ktori

« sU alergicki na rituximab alebo akukolvek inu zloZky,

« su alergicki na mysacie proteiny,

» Maju aktivnu zavaznu infekciu, ako napriklad tuberkulézu, sepsu, hepatitidu alebo
oportunnu infekciu,

« sU tazko imunokompromitovan, t. . hladiny CD4 alebo CD8 su velmi nizke.
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Venujte osobitnu pozornost pred podavanim lieku RUXIENCE pacientom, ktori

» Maju prejavy infekcie — prejavy mozu zahfnat horidcku, kasel, bolest hlavy alebo celkovy
pocit nepohodlia,

» maju aktivnu infekciu alebo su liecenf pre infekciu,

» maju v anamnéze rekurentné, chronické alebo zévazné infekcie,

» maju alebo mali virusovu hepatitidu alebo akékolvek iné ochorenie pecene,

« Uzivaju alebo uzivali lieky, ktoré mézu ovplyvnit ich imunitny systém, ako napriklad
chemoterapia alebo imunosupresiva,

« UZivaju alebo v poslednom ¢ase uZivali akékolvek iné lieky (vratane tych, ktoré si kupili
v lekarni),

« boli nedavno ockovani alebo sa pldnuju dat zaoc¢kovat,

« uzivaju lieky na vysoky krvny tlak,

« st tehotné, snaZia sa otehotniet alebo dojcia,

» maju ochorenie srdca alebo dostali kardiotoxicki chemoterapiu,

» maju problémy s dychanim,

» maju zékladné ochorenie, ktoré ich méze dalej predisponovat k zévaznej infekcii (ako
napriklad hypogamaglobulinémia).

Dalsie informacie

Pred predpisovanim, pripravou alebo poddvanim RUXIENCE si precitajte SUhrn
charakteristickych vlastnosti lieku.

Ak méte akékolvek otdzky alebo problémy, obrétte sa na spolo¢nost Pfizer.
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KONTAKTNE INFORMACIE

Ak mate akékolvek otdzky alebo potrebujete viac informacii o tomto eduka¢nom materidli,
kontaktujte, prosim, spolo¢nost Pfizer:

Tel: +421 2 3355 5500, Fax +421 2 3355 5499

e-mail: vaspfizer@pfizer.com

Tento edukacny materidl najdete aj na internetovej stranke Statneho Ustavu pre
kontrolu lieciv: https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-
liekov/edukacne-materialy?page id=4795

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je délezité. Umozniuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Ak sa u vasho pacienta
vyskytne akykolvek neZiaduci uc¢inok spojeny s pouzivanim Ruxience, nahldste ho
ihned 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 Ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hldsent: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Do hldsenia je potrebné uviest aj presny nazov lieku a ¢islo 3arze.

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

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Pribinova 25, 811 09 Bratislava, Slovenskéa republika
Tel:+421 2 3355 5500, e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com
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