Karta pacienta

Karta k rituximabu pre pacientov
s neonkologickymi ochoreniami

Preco som dostal tuto kartu?

Tento liek méZe zvySovat vasu nachylnost na infekcie. Tato karta vdm povie:

® ¢o potrebujete vediet predtym, ako dostanete rituximab
® aké su prejavy infekcie
® ¢o mate urobit, ak si myslite, Ze ste sa mohli nakazit infekciou.

Na zadnej strane je miesto pre vase meno a meno vdsho lekdra a jeho telefénne Cislo.

€o mam robit s touto kartou?

® Tuto kartu vZdy noste so sebou napriklad vo vasej ndprsnej taske alebo v penazenke.

® Tuto kartu ukdzte kazdému lekarovi, zdravotnej sestre alebo zubarovi, ktorého
navstivite - nielen Specialistovi, ktory vam predpisuje rituximab.
Tuto kartu noste so sebou este 2 roky po vasej poslednej ddvke rituximabu. Je to

z dévodu, Ze vedlajsie ucinky sa mézu objavit aj niekolko mesiacov po podani vasho
lieku.

Kedy nesmiem dostat rituximab?

Rituximab nesmiete dostat, ak mate prebiehajicu infekciu alebo zavainy problém s
imunitnym systémom.

Ak teraz uZivate, alebo ste v minulosti uZivali lieky, ktoré mézu ovplyvriovat imunitny
systém vrdtane chemoterapie, povedzte to svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre.

Aké su prejavy pri nakazeni infekciou?

Davajte si pozor na nasledujuce prejavy infekcie:

® horucka alebo pretrvavajuci kasel

® Ubytok telesnej hmotnosti



® bolest bez toho, Ze by ste sa zranili

@ celkovy pocit choroby alebo apatie.

Ak sa u vas vyskytne nieco z uvedeného, ihned to povedzte svojmu @ lekarovi
alebo zdravotnej sestre. Musite ich tiez informovat o vasej liecbe rituximabom.

Co este potrebujem vediet?

Rituximab méze zriedkavo spésobit zavaznu infekciu mozgu, ktord sa nazyva
,progresivna multifokalna leukoencefalopatia“ alebo PML. PML mdze byt smrtelna.

Prejavy PML zahfnaju:

® zméatenost, vypadok pamati alebo tazkosti s myslenim
® stratu rovnovahy alebo zmenu v chédzi alebo v reci

® mensiu silu alebo slabost na jednej strane tela

® rozmazané videnie alebo stratu videnia.

Ak sa u vas vyskytne nieco z uvedeného, ihned to povedzte svojmu lekdrovi
@ alebo zdravotnej sestre. Musite ich tieZ informovat o vasej liecbe rituximabom.

Kde mdZem ziskat viac informdcii? Viac informdcii si pozrite v Pisomnej informdcii pre
pouzivatela v baleni lieku.
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Datum zaciatku lieCby a kontaktné tdaje

Datum poslednej infuzie:

Uistite sa, Ze pri ndvsteve zdravotnickeho pracovnika mate so sebou zoznam vsetkych
vasich liekov. Ak mate akékolvek otazky k informacidm v tejto karte, obratte sa, prosim,
na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho
lekdra, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov,
ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouZivatela.

Podozrenia na vedlajsie u¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk .

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi uc¢inok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v éasti Bezpeénost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedlajsie G¢inky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.
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V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo SarZe, ktord vam bola podana, ak ho

mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie G¢inky mézete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku.
Kontaktné Udaje najdete v tabulke nizsie.

Nazov lieku

Drzitel rozhodnutia
o registracii

Kontakt

MabThera 100 mg
koncentrat na
infuzny roztok

MabThera 500 mg
koncentrat na
infuzny roztok

Roche Registration
GmbH, Nemecko

Tel: +421 252 638 201
e-mail: slovakia.drug_safety@roche.com

Roche Slovensko s.r.o.
Pribinova 7828/19
811 09 Bratislava

Truxima 100 mg
infuzny koncentrat

Truxima 500 mg
infuzny koncentrat

Celltrion Healthcare
Hungary Kft.,
Madarsko

Tel: +421 233 070 647
e-mail: celltrion.pvmi@biomapas.com

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Budapest,
Vaci Ut 1-3, 1062 Madarsko

Ruxience 100 mg
infuzny koncentrat

Ruxience 500 mg
infuzny koncentrat

Pfizer Europe MA
EEIG, Belgicko

Tel.: +421 2 3355 5500
e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Pribinova 25

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Riximyo 100 mg
koncentrat na
infuzny roztok

Riximyo 500 mg
koncentrat na
infuzny roztok

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Rakusko

Tel.: +421 2 48 200 600
e-mail:
bezpecnost.pacienta.slovensko@sandoz.com

Sandoz d.d. - organizacna zlozka
Zizkova 22B
811 02 Bratislava

Uplné informécie o vietkych zndmych vedlajsich G¢inkoch najdete v Pisomnej informdcii
pre pouzivatela, ktora je dostupna na stranke Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv
(www.sukl.sk) po zadani nazvu lieku do vyhladavaca.
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