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Co byste mél(a) védét o pripravku MabThera

Pokud méte revmatoidni artritidu (RA), pak je nalezeni té spravné léchy
velmi dileZité. V soucasné Siroké nabidce dostupnych 1k k 1écbé RA najde
mnoho pacient tlevu od pfiznakd, kterou pottebuji.

Je dilezité, abyste védél(a) o pinosech a rizicich kazdého léku. Nalezeni
rovnovahy mezi nimi povede k 1éché, kterd pro Vs bude nejlepsi.
Pripravek MabThera se pouZiva k 1é¢hé RA u pacientd, kteff jiz podstoupili
jinou lécbu, kterd viak prestala byt Gcinnd, nedcinkovala dostatecné
nebo piisobila nezédouci Gcinky. Pfipravek MabThera se obvykle pouziva
v kombinaci s dalSim |ékem.

Je nutné mit na paméti, Ze pripravek MabThera je v soucasné dobé
schvaleny pouze k 1écbé revmatoidni artritidy a nékterych druhi
nddorovych onemocnéni.

Tato brozurka Vam poskytne odpovédi na nékteré otazky, které se tykaji
nezadoucich cinkd a moznych rizik pfipravku MabThera. Tato brozura
nenahrazuje rozhovor s lékafem nebo zdravotni sestrou.




0 této piirucce

Tato brozurka je urtena pro pacienty, ktefi se 1&¢i pfipravkem MabThera

(rituximab) pro jiné nez nadorové onemocnéni — prosim, ctéte peclivé.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého Iékafe nebo zdravotni
sestry.

Podobné jako viechny Iéky miize mit i tento pfipravek nezddouci dcinky,

které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Vétsina nezadoucich ucinkd

je mimého az stfedné zévazného stupné, nékteré viak mohou byt

zdvazné a mohou vyZzadovat |échu. Velmi vzécné mohou nékteré z téchto

nezadoucich acinkd vést k umrti.

Tato brozurka se zaméfuje na dilezité a zdvazné nezadouci (cinky,

o kterych byste mél(a) védét.

- Dalsi informace o moZnych nezadoucich ucincich pfipravku
MabThera viz pfibalové informace tohoto pfipravku.
- Pokud pouZivate piipravek MabThera v kombinaci s dalSimi Iéky,

mohou nékteré z nezédoucich tcinkd, které se u Vds mohou objevit,
souviset s jinym |ékem.

|éku, které uzivate.
« Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezédoucich Gcinki v zdvazné

mite, sdélte to okamZzité svému lékafi, zdravotni sestfe nebo
|ékarnikovi.

Infekce

- Pripravek MabThera je 1€k, ktery ovliviiuje imunitni systém. Pfipravek
MabThera mize zvysit nachylnost k infekcim. Ty mohou byt zévazné
a vyZadovat léchu — proto je dileZité, abyste v3echny priznaky infekce
okamzité nahldsil(a) svému Iékafi nebo zdravotni seste.

- Toto jsou mozné pfiznaky infekce:
— Horecka nebo pretrvavajici kasel,
— Pokles télesné hmotnosti,
— Bolest vznikla bez souvislosti s poranénim,
— Celkovy pocit nevolnosti nebo tinavy/nedostatku energie.

« Reknéte svému lékafi nebo zdravotni sestfe o viech nezadoucich
Gcincich, které se u Vas objevi.

« Nezddoudi tcinky uvedené v této brozurce nejsou viechny nezddouci
Ucinky, které se mohou v souvislosti s léchou pfipravku MabThera
objevit.

- Pro dalsi informace se obratte na svého lékare.

PML

« Velmi vzdcné se u nékterych pacientd uzivajicich pripravek MabThera
k 1éché RA miize objevit zdvazna mozkova infekce, ktera miize vést
k dmrti.

- Tato infekce se nazyva progresivni multifokdini leukoencefalopatie
(obvykle oznacované jako PML).

« PML je vzdcné onemocnéni centrdiniho nervového systému (mozku
a michy). Centrdlni nervovy systém kontroluje aktivitu téla, jako je
pohyb a rovnovaha. PML miiZe vést k zdvazné invalidité a méize zplisobit
i Umrti.

- Priznaky se mohou liSit a mohou zahrnovat ztrdtu paméti, potize

s myslenim, poruchy chiize a ztrdtu zraku.

« PML je zplisobena virem zndmym jako JC virus. U vétdiny zdravych

dospélych je tento virus neaktivni (spici) a proto je neSkodny.

« Neni piesné znamo, jak se u nékterych osob tento virus znovu aktivuje,
ale miiZe to souviset se snizenou imunitou (obranyschopnosti).




Pted zahajenim léchy pripravkem MabThera, sdélte svému lékafi
nebo zdravotni sestie, jestlize:

Karta pro pacienta

- Va3 |ékar by Vam mél dat kopii Karty pro pacienta lé¢eného piipravkem
— Mate aktivni infekci nebo zdvazné potiZe s imunitnim systémem. MabThera pii kazdé infuzi piipravku MabThera.

— UZivéte nebo jste v neddvné dobé uZival(a) Iéky, které mohou ovlivnit

imunitni systém, jako je chemoterapie, imunosupresivni pfipravky (Iéky
potlacujici cinnost imunitniho systému) nebo jiné Iéky, které ovliviuji
imunitni systém.

Myslite si, Ze méte infekci, tfeba i mirnou, jako je nachlazeni. Buriky,
které poméhaji v boji s infekci, jsou pfipravkem MabThera ovlivnény,
proto byste pfed podanim pfipravku MabThera mél(a) pockat, nez
infekce odezni.

Prodélal(a) jste v minulosti castd infekéni onemocnéni, nebo trpite
zavaznou infekci.

Myslite si, Ze v blizké budoucnosti budete potiebovat ockovéni,
véetné ockovani pfed vycestovanim do zahranici. Nékteré ockovaci
latky se nesmi poddvat ve stejnou dobu, jako pfipravek MabThera,
nebo v priibéhu nékolika mésici po podani piipravku MabThera. Pred
podanim pfipravku MabThera V&S léka zkontroluje, zda nepotfebujete
néjaké ockovani.

Béhem léchy nebo po Iéché pripravkem MabThera

— Pokud se u Vds rozvinou pfiznaky infekce, jako je horecka, pretrvévajici
kasel, bolest v krku, pokles télesné hmotnosti, paleni pfi mocenti, bolest
bez souvislosti s poranénim, nebo pokud se citite slaby(d) nebo celkové
nemocny, informujte Iékafe nebo zdravotni sestru o téchto pfiznacich
a také o tom, Ze prdvé podstupujete lécbu pifipravkem MabThera.

— Pokud se u vds rozvinou pfiznaky PML, jako je ztrdta paméti, potize
s myslenim, poruchy chiize nebo ztréta vidéni, je velmi dllezité, abyste
neprodlené informoval(a) svého Iékafe nebo zdravotni sestru.

Mél(a) byste okamZité informovat svého lékaie nebo zdravotni
sestru, pokud se u Vas objevi nasledujici piiznaky:

- Imatenost, ztrdta paméti nebo poruchy mysleni.
- Porucha rovnovahy nebo porucha chiize nebo Feci.
« Pokles sily nebo slabost na jedné strané téla.

- Rozmazané vidéni nebo ztrata zraku.

- Karta pro pacienta obsahuje dileZité bezpe¢nostni informace, kterych

si musite byt védom(a) pfed podanim pfipravku MabThera a béhem i po
|6¢hé piipravkem MabThera.

- Kartu pro pacienta noste vZdy s sebou — napf. v penéZzence.
- Tuto Kartu pro pacienta ukazte kazdému |ékafi, zdravotni sestie nebo

zubnimu |ékafi, kterého navitivite — nejen spedialistovi, ktery Vém
pripravek MabThera piedepsal.

0 léché byste rovnéz mél(a) Fict svému partnerovi nebo pecovateli

a ukdzat jim Kartu pro pacienta, protoZe mohou zaznamenat pfiznaky,
kterych si Vy nemusite byt védom(a).

- Protoze vliv pfipravku MabThera na imunitni systém miize pretrvavat

nékolik mésicd, mohou se nezadouci tcinky objevit i po ukonceni Iéchy.
Proto noste tuto Kartu pro pacienta s sebou jesté po dobu dvou let po
podani posledni davky pripravku MabThera.

Kartu pro pacienta noste vzdy s sebou
- Ukazte ji svému partnerovi nebo pecovateli.

- Ukazte ji vsem zdravotnikiim, se kterymi pfijdete do kontaktu, napf.

svému lékafi, zdravotni sestre nebo zubnimu lékafi.

« Ponechte si tuto kartu po dobu 2 let od podani posledni davky

piipravku MabThera.
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