Tyto edukacni materidly tykajici se bezpecného a ucinné-
ho pouzivani pfipravku MabThera 1 400 mg

a MabThera 1 600 mg roztoku pro subkutanni injekci
(dale jen MabThera s.c.) jsou pfiru¢kou pro lékare, zdravot-
ni sestry a lékarniky.

Prilozena informace se vztahuje k dodavani, uchovavani,
pfipravé a podavani pfipravku MabThera s.c.

Tato pfirucka se tyka pouze lékové formy k subkutan-
nimu podani.

* Pripravek MabThera 1400 mg s.c. je indikovan pou-
ze k 1é¢bé dospélych pacientli s non-Hodgkinskym
lymfomem (NHL):

= klécbé dfive nelécenych pacientu s folikularnim
lymfomem (FL) ve stadiu lll-IV v kombinaci s chemo-
terapii

= jako udrzovaci lé¢ba k 1é¢bé pacient( s FL, ktefi

Dilezité pripomenuti:

Jakékoli podezfeni na zadvazny nebo neocekavany
nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi
|éCenych osob musi byt hldSeno Statnimu Ustavu pro
kontrolu léciv. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddé-
leni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hlaseni tyka biologického léciva, jako je pfipad
MabThery, je tfeba doplnit i pfesny obchodni ndzev
a cislo Sarze.

Tato informace mUze byt také hlasena spole¢nosti
Roche s.r.o. emailem na czech_republic.pa_susar@
roche.com nebo telefonicky na Cisle +420 602 298 181.

EDUKACNI MATERIALY

MabThera® (rituximabum)
Roztok pro subkutanni injekci

Prirucka tykajici se dodavani, uchovavani,

pripravy a podavani pripravku
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MabThera” 1400 mg

odpovédéli na indukéni terapii solution for subcutaneous
= klécbé pacientll s CD20-pozitivnim difdznim Rituximab
velkobunéénym B-lymfomem v kombinaci s chemo- 1,400 mg/11.7 mL }
terapii CHOP (cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin For subcutaneous @
. use only L
a prednisolon) : N
M bTh .40
vz ve vers Roche™> - era
Pfipravek MabThera s.c. nelze doporucit k pouziti 8 1 viai 3 , tion for sub
v monoterapii u pacient s folikularnim lymfomem '._.,J.',"::m_,.a

ve stadiu llI-1V, ktefi jsou rezistentni k chemoterapii

nebo prodélavaji druhy nebo dalsi nasledny relaps Sz
po chemoterapii, protoze bezpecnost podavani
jednou tydné nebyla stanovena.
Doporucené davkovani tvoii fixni ddvka 1 400 mg bez P .
ohledu na plochu télesného povrchu pacienta. POUZE KLECBE CLL
L B
* PFipravek MabThera 1600 mg s.c. je indikovan o e
v kombinaci s chemoterapii k 1é¢bé dospélych MabThera* 1600 Mg
pacient s dfive nelécenou a relabujici/refrakterni rolution fossubaitanesiiz
chronickou lymfocytarni leukemii (CLL). G AELS
Doporu¢ené davkovani tvori fixni davka 1600 mg bez 1.600mg/13.ami | ~
ohledu na plochu télesného povrchu pacienta. naCutSS g )

G 1 wvial ook

* Méte-li jakékoli dalsi otazky, nahlédnéte do Souhrnu
udajt o pripravku nebo kontaktujte mistniho zastupce
spole¢nosti Roche.
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Dodavani, uchovavani a zachazeni s pripravkem
MabThera roztok pro subkutanni injekci®

Jak je pripravek MabThera s.c. dodavan:

« Jedna krabicka obsahuje jednu sklenénou injek¢ni lahvicku.

« Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje sterilni, nepyrogenni roztok bez
obsahu konzervacnich latek (extrahovatelny objem odpovida jedné
dévce, kterd se poda pacientovi):

+ 11,7 ml (1400 mg) pro NHL

+ 13,4ml (1600 mg) pro CLL

+ Roztok je ¢iry az opalescentni, bezbarvy az naZloutly. Pfipravek
nepouzivejte, pokud zaznamendte neobvyklé zbarveni nebo pfi-
tomnost viditelnych ¢astic.

- Slozeni:
« Lécivou latkou pripravku MabThera s.c. je rituximab
» Pomocnymi latkami jsou:

- Rekombinantni lidska hyaluronidasa (rHuPH20): to je enzym
pouzivany ke zvyseni disperse a absorpce spole¢né s enzymem
podavanych |ékd pfi subkutannim podani. Umoziiuje subkutanni
podani vétsich objem.

- Dal$i pomocné latky: histidin, histidin-hydrochlorid, dihydrat
trehalosy, methionin, polysorbat 80 a voda na injekci.

+ pH roztoku je mezi 5 a 6.

Jak se pripravek MabThera s.c. uchovava:

« Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek MabThe-
ra s.c. chranén pred svétlem.

« Uchovavejte ptipravek MabThera s.c. z
v chladniéce (2-8 °C ). CHRANTE PRED MRAZEM. =

« Zkontrolujte datum expirace na krabicce .

Jak zachazet s pripravkem MabThera s.c.:

« Pfed manipulaci s pfipravkem MabThera s.c. nejprve zkontrolujte
baleni pfipravku, abyste se ujistil(a), Ze mate spravnou lékovou
formu. To je proto, aby se zabranilo zaméné s pfipravkem MabThera
koncentrat pro infuzni roztok, ktery ma odlisné barevné oznaceni
na obalu.

Zkontrolujte specifické charakteristiky baleni
pripravku MabThera s.c:

s sy

Prectéte na stitku: “Pouze k subkutdnnimu poddni”;
“roztok pro subkutdnni injekci” a “s.c.”

RGZové odlamovaci vicko Modré odlamovaci vicko
pro 1400 mg - NHL pro 1600mg - CLL
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- Pripravek MabThera s.c. je pfipraven piimo k pouziti; cely obsah
injek¢ni lahvicky je tfreba podat pacientovi.

« Pripravek MabThera s.c. neobsahuje zadné antimikrobidlni kon-
zervacni latky a stejné jako vsechny sterilni roztoky bez obsahu
konzervacnich latek musi byt pouzit okamzité.

+ Mezi pfipravkem MabThera s.c. a nasledujicimi latkami nebyly
zaznamenany zadné inkompatibility: injekeni stiikacky z polypro-
pylenu nebo polykarbonétu, nerezové prechodové a injekeni jehly,
polyethylenové koncovky typu Luer.

Podavani pripravku MabThera roztok
pro subkutanni podanit:

Diilezité pripomenuti:

« Vichni pacienti musi dostat svoji prvni davku pfipravku
MabThera intravenézni infuzi s pouzitim piipravku MabThera
koncentrat pro infuzni roztok. Pfipravek MabThera s.c. Ize podat
az pii druhém nebo nasledujicim cyklu [écby.

- Premedikace se sestava z antipyretika a antihistaminika, napf.
paracetamolu a difenhydraminu, a je tieba ji podat vzdy pred
kazdym podanim pfipravku MabThera. Premedikaci glukokor-
tikoidy je tfeba zvazit, pokud se pfipravek MabThera nepodava
v kombinaci s chemoterapii NHL, ktera obsahuje glukokortikoid.

- Pripravek MabThera s.c. se podéva pouze v prostiedi, kde je k dis-
pozici plné vybaveni pro okamzitou resuscitaci, a pod peclivym
dohledem zkuseného zdravotnika.

1. Priprava pacienta pied podanim injekce

- Pacienta je tfeba pozadat, aby se polozil na sklopné kieslo nebo
na lizko, aby byla k podani injekce pfistupna oblast bricha.

2. Priprava mista aplikace injekce

- Vybranou oblast bficha je nutné dikladné vydesinfikovat (podle
mistni praxe).

+ Kazdd injekce se podava vzdy do jiného mista a nesmi to byt oblast,
kterd je zarudla, s modfinami, citliva, zatvrdla nebo kde jsou pig-
mentové skvrny nebo jizvy.

3. Priprava pripravku MabThera k podani s.c. injekce

« Injekeni stiikacku je tieba pfipravit az v okamziku podani.

- Je tfeba se ujistit, ze injek¢ni jehla je vhodna k subkutannimu
podani.

« Pfipojte podkozni injek¢ni jehlu k injekeni stiikacce tésné pred
podanim pfipravku, aby se zabranilo moznému ucpani jehly stag-
nujicim viskoznim roztokem.

« Je tfeba podat veskery obsah injek¢ni lahvicky:

+ 11,7 ml (1400 mg) pro NHL

+ 13,4ml (1600 mg) pro CLL

+ Uchovavejte injekéni stiikacku pFi pokojové teploté (maximalné
30 °C) po dobu 5 minut, aby se sniZzila viskozita pfipravku MabThera
s.c.,, a tim usnadnila aplikace injekce.

4. Vlastni aplikace injekce

« Prsty jedné ruky zmacknéte klzi bri-

cha a vytvorte kozni fasu: to usnadni

aplikaci injekce.

Druhou rukou vpichnéte injek¢ni

jehlu do kozni fasy (s pouzitim sterilni

techniky).

Uvolnéte kozni fasu a zatlacte na

injekeni stikacku, pomalu aplikujte

pfipravek MabThera s.c. do podkozni
tkané.

Pripravek MabThera s.c. se podava

po dobu pfiblizné 5 minut (1400

mg pro NHL) nebo pf¥iblizné 7

minut (1600 mg pro CLL).

- Pomoci dlané jedné ruky tlacte
na pist, to Vam usnadni udrzet
konstantni rychlost.

- Zkontrolujte, Ze jste podal(a)
cely obsah injek¢ni stiikacky do
podkozni tkané. Pokud obsah
stfikacky nebude vyprazdnén,
dokoncete aplikaci.

Po aplikaci mGzete misto vpichu

zakryt naplasti.

5. Informujte pacienta, kdy mize odejit

- Pacienta je tfeba sledovat po dobu alespon 15 minut po podani
piipravku MabThera s.c. Delsi sledovani mze byt vhodné u pacien-
th se zvysenym rizikem hypersenzitivnich reakci.

« Pokud pacienti nedostavaji po podani injekce pfipravku MabThera
s.c. zddnou dalsi 1é¢bu a pokud nemaji po injekci zadné projevy
nezadoucich ucinkl, mohou opustit kliniku.

« U fady pacientu se objevi v misté podéni injekce pfipravku Mab-
Thera s.c. nebo v jeho okoli néjaké nezadouci Gcinky. Tyto lokalni
nezadouci ucinky zahrnuji bolest, otok, tvorbu modfin, krvaceni,
zarudnuti kGze, svédéni a vyrazku.

- Pacienta je nutno poucit, aby neprodlené kontaktoval svého lékare,
pokud se u néj objevi nasledujici pfiznaky: obtize s dychanim, otok
jazyka nebo hrdla, zvraceni nebo palpitace, protoze tyto pfiznaky
mohou poukazovat na alergickou reakci.

Dalsi informace viz Souhrn udaju o pfipravku MabThera s.c.
Edukaéni material schvalen SUKLem v prosinci 2018





