Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo
lekarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich uginkd, které nejsou
uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci uc€inky muzete hlasit také pFimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u€inku.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na:

http://lwww.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani:

Statni ustav pro kontrolu I&&iv, oddé&leni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.
Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli muzete prispét k ziskani vice informaci
0 bezpecnosti tohoto pfipravku.
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Prirucka pro pacienty uzivajici lécivy
pripravek, ktery obsahuje rituximab

Dulezité informace o moznosti zavaznych
infekcich ve spojeni s Iécbou

Nékteré z léCivych pripravk( obsahujicich rituximab podléhaji naslednému sledova-
ni, coZ je vyznaceno pritomnosti symbolu obraceného &erného trojuhelniku na baleni
a textech doprovazejicich Iécivy pripravek nasledujicim zplsobem: v Tento pripravek
podléhéa dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.
Mdzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
¢ Rituximab ovliviiuje imunitni systém, a proto muzete byt nachylngjsi k infekci.
Nékteré infekce mohou byt zadvazné a mohou vyZadovat 1éCbu.

e Je dllezité seznamit se se znamkami a pfiznaky infekénich onemocnéni, které
jsou zde uvedeny tak, aby mohly byt v€as rozpoznany a IéCeny.

o Dalsi informace o lé¢bé i moznych nezadoucich ugincich rituximabu jsou
uvedeny v pfibalovém letaku léCivého pfipravku, ktery uzivate. PFibalovy letak
obsahuje dal$i dulezité informace, se kterymi by se pacienti 1é€eni méli
seznamit jesté pred zapodetim léCby.

PFibalova informace je sou€asti baleni léCivého pfipravku nebo ji Ize také nalézt na
webovych strankach Statniho dstavu pro kontrolu Ié€Civ v databazi lékd po
zadani nazvu lécivého pfipravku pod zkratkou PIL:http://www.sukl.cz/modules/me
dication/search.php .

Pred zahajenim léCby
Pfedtim, nez Vam bude podan rituximab, poradte se se svym Iékafem, Iékarnikem
nebo zdravotni sestrou, pokud se Vas tyka (nebo si nejste jisty(a)):

= |nfekce

Pred zahajenim léEby pripravkem obsahujicim u€innou latku rituximab
informujte lékare v pripadé, ze:

e Mate infekéni onemocnéni (véetné mirné infekce, jako je ryma). Lékar Vas mlze
pozadat, abyste s Ié€bou vyC€kal(a), dokud infekce neodezni.

e V soucasnosti nebo v minulosti se u Vas vyskytla ¢asta infek&ni onemocnéni.

o Mate nebo jste mél(a) zavazné infekéni onemocnéni, jako je tuberkuléza, otrava
krve (sepse) nebo jakékoliv jiné onemocnéni oslabujici imunitni systém.

o Mate onemocnéni, které zvySuje pravdépodobnost vzniku zavazného infekéniho
onemocnéni vyZadujiciho lécbu.

= Jina onemocnéni
Pred zahajenim lé€by informujte Iékare v pFipadé, ze:
e Mate srdeCni onemocnéni
o Mate potize s dechem.
o Jste téhotna, snazite se otéhotnét nebo kojite.

e Mate nebo jste mél(a) virovou hepatitidu nebo jakékoliv jiné onemocnéni jater
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o Mate jakékoliv abnormalni vysledky laboratorniho vySetfeni krve nebo mogi.
= Léky

Pred zahajenim lé€by informujte Iékare v pfipadé, ze:

o Uzivate Iéky na vysoky krevni tlak.

o Uzivate nebo jste uzival(a) léky, které mohou ovlivnit imunitni systém, jako jsou
tzv. imunosupresiva k potlaeni reakce imunitniho  systému nebo
chemoterapeutika k lé¢bé nadorovych onemocnéni.

o Jste absolvoval(a) chemoterapii, ktera ma, nebo by mohla mit nezadouci ucinky
na srdce (kardiotoxicka chemoterapie).

e Uzivate nebo jste nedavno uzival(a) jakékoliv jiné Iéky, a to v€etné doplnkl stravy
nebo rostlinnych pfipravk(l zakoupenych v Iékarné, prodejné zdravé vyzivy nebo
volné v obchodni siti (drogerie, prodejny s potravinami).

= Ockovani

Pied zahajenim nebo i kdykoli v prabéhu Iééby informujte Iékare, nebo
zdravotni sestru v pripadé, ze:

e Se domnivate, ze budete v brzké budoucnosti potfebovat ockovani vcetné
jakéhokoliv o¢kovani potifebného k cesté do zahranici.

K nékterym ockovanim by nemélo dojit béhem |é€by nebo nékolik mésicl po ni. Lékar
pfed podanim pfipravku zkontroluje, zda potfebujete néjaké ockovani.

V pfipadég, ze se Vas cokoliv z vySe uvedeného tyka, oznamte to |ékafi nebo zdravotni
sestfe. V pfipadé nejistoty se pfed podanim pfipravku poradte s lékafem, Iékarnikem
nebo zdravotni sestrou.

Béhem lé€by rituximabem nebo po ni

Rituximab ovliviiuje imunitni systém, a proto mizete byt nachyInéjsi k infekci. Nékteré
infekce mohou byt zavazné a mohou vyZadovat l1é¢bu.

Infekce

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv zejména z nasledujicich projevu infekce,
oznamte to okamzité lékari, nebo zdravotni sestre:

o Vysoka teplota (horetka) s mrazenim nebo bez mrazeni.

¢ Neustavajici kaSel.

e Ubytek na vaze.

e Bolest bez pficiny.

e Celkovy pocit nevolnosti, unavy nebo nedostatku energie.

e Paleni pfi moceni.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z vy$e uvedenych projevl infekce, oznamte to
okamzité |ékafi nebo zdravotni sestfe.
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V¢asné zapoceti [éCby zavaznych infekci je dllezité. Pozdé 1éCené, nebo neléCené
zavazné infekce mohou vést k vyznamnému ohrozeni vaseho zdravi nebo i zivota.

Zavazna infekce mozku, tzv. progresivni multifokalni
leukoencefalopatie (PML)

Rituximab muze vzacné zplsobit vznik zavazné infekce mozku, tzv. progresivni
multifokalni leukoencefalopatii (PML), kterda muze vést k velmi zavazné invalidité nebo
i smrti.

PML je zplGsobena virem. U vétSiny zdravych lidi je virus neaktivni, a proto neSkodny.

PfiCina aktivace neni pfesné znama, pravdépodobné ale souvisi s oslabenym
imunitnim systémem.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nasledujicich projevii PML, oznamte to
okamzité svému oSetrujicimu lékafri:

o Zmatenost, ztrata paméti nebo poruchy mysleni.

e Porucha rovnovahy nebo porucha chlize nebo fedi.

e Oslabeni nebo slabost na jedné strané téla.

¢ Rozmazané vidéni nebo ztrata zraku.

Pokud se u Vas béhem 1éEby nebo do 2 let od posledni davky rituximabu vyskytne
kterykoliv z vySe uvedenych projevd PML, oznamte to okamzité Iékafi.

Informujte své rodinné pfisludniky, zakonné zastupce a peCovatele o tom, Ze uzivate
rituximab a seznamte je s obsahem této broZzury. Mohou si v§imnout znamek, nebo
pFiznakd, které pacient sam neni schopen sam rozpoznat a uvédomit si.

V¢asné rozpoznani a diagnéza PML vyznamné zvySuje miru preziti pacientu.

Karta pacienta

Karta pro pacienta obsahuje dulezité bezpe&nostni informace, které potfebujete znat
pred lé€bou pfipravkem obsahujicim rituximab, b&éhem ni a po ni.

e Lékar, nebo zdravotni sestra by Vam mél(a) dat Kartu pro pacienta pfi kazdé infuzi
rituximabu.

o Kartu noste neustale s sebou — napfiklad v penézence.

o Kartu predlozte pfi jakékoli navstévé zdravotniho zafizeni v€etné kazdého lékafre,
Iékarnika, zdravotni sestry nebo zubniho Iékare, kterého (kterou) navstivite; nejen
odbornému lékafi, ktery Vam rituximab pfedepisuje.

e O léché informujte své rodinné pfislusniky, zakonné zastupce a pelovatele a
ukazte jim Kartu pro pacienta, protoze si mohou povSimnout nezadoucich ucinkd,
které si pacient sam neni schopen sam rozpoznat a uvédomit si

e Kartu noste s sebou po dobu 2 let po posledni davce pfFipravku rituximab protoze
ucinky pfipravku na imunitni systém mohou trvat nékolik mésict. Nezadouci ucinky
se tedy mohou objevit i po ukon&eni 1éCby.
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