Sledovani pacienti

Pacienti musi byt béhem |é¢by rituximabem a az po dobu 2 let po jejim ukon&eni
sledovani s ohledem na jakékoliv nové nebo zhorSujici se neurologické subjektivni
nebo objektivni pfiznaky, které by mohly naznaCovat PML. Sledujte zejména pfiznaky,
které si pacient nemusi uvédomit, nap¥. kognitivni, neurologické nebo psychiatrické
pfiznaky.

Vy8etiete pacienta a urCete, zda pfiznaky ukazuji na neurologickou poruchu a zda
naznacuji PML.

Podezieni na PML
Pfi podezieni na PML odlozte dalSi davky rituximabu, dokud nebude PML vyloucena.

K potvrzeni diagnézy je tfeba konzultace s neurologem a dalsi vySetfeni véetné MRI
(nejlépe s podanim kontrastni latky), vySetfeni mozkomisniho moku na DNA JC viru a
opakovana neurologické vySetfeni.

Diagnéza PML
Podavani rituximabu musi byt trvale ukonceno.

Po dpravé imunitniho systému u imunokompromitovanych pacientll s PML byla
pozorovana stabilizace nebo zlepSeni vysledku.

Neni znamo, zda Casna detekce PML a vysazeni léCby muze vést k podobné
stabilizaci nebo zlepSeni vysledkl u pacientd I€€enych rituximabem

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

Jakeékoli podezieni na zavazny nebo neoekavany nezadouci u€inek a jiné skute¢nosti
zavazné pro zdravi lé€enych osob musi byt hlaSeno Statnimu ustavu pro kontrolu l1€Civ.

Podrobnosti o hladeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani:

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.
NahlaSenim nezadoucich uginkl mulzete pfispét k ziskani vice informaci
0 bezpecnosti tohoto pripravku.
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EDUKACNI MATERIALY
Dulezité informace pfri l1écbé
rituximabem v neonkologickych
indikacich
Nékteré z lécivych pripravki obsahujicich rituximab podléhaji naslednému sledovani, coz
Je vyznaceno pfitomnosti symbolu obraceného ¢erného trojuhelniku na baleni a textech
doprovazejicich IécCivy pripravek nasledujicim zpisobem: v Tento léCivy pfipravek podlé-

ha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezédouci udinky.

Informace jsou ur€eny lékafim pro uc€ely informovani pacientd lé€enych rituximabem
o hlavnich bezpecénostnich udajich a péce o tyto pacienty .

Dokument neobsahuje veSkeré informace o tomto pfipravku. Pfed pfedepsanim,
rituximabu nebo jeho podanim je vzdy nutné nahlédnout do pfislusného SmPC' tohoto
pfipravku.

Aktualné platna SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu
léCiv v databazi Iékl po zadani nazvu lé€ivého pfipravku:
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Rituximab se nesmi podavat u pacientu:
e s alergii na rituximab nebo na kteroukoliv pomocnou latku,
e s alergii na mysi bilkoviny,

e s aktivni zavaznou infekci jako je tuberkuléza, sepse, hepatitida nebo oportunni
infekce,

e se zavaznym utlumem imunitniho systému, napf. s velmi nizkymi hladinami CD4
nebo CD8.

Podavani rituximabu nasledujicim pacientim

vyzaduje zvlastni opatrnost:

e pacienti s projevy infekce, které mohou zahrnovat horecku, kasel, bolest hlavy
nebo celkovy pocit nevolnosti,

e pacienti s aktivni nebo lé¢enou infekci,

e pacienti s pfedchozi opakujici se, chronickou nebo zavaznou infekci,

e pacienti se soucasnou nebo pfedchozi virovou hepatitidou nebo jakymkoliv jinym
jaternim onemocnénim,

e pacienti, ktefi uzivaji nebo uzivali léky s moznym u€inkem na imunitni systém, jako
jsou chemoterapeutika nebo imunosupresiva,

e pacienti, ktefi uzivaji nebo nedavno uzivali jakékoliv jiné Iéky (vCetné Iéku
zakoupenych v lIékarné, supermarketu nebo prodejné zdraveé vyzivy),

pacienti po nedavném ockovani nebo pfed planovanym ockovanim,
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e pacienti uzivajici Iéky na vysoky krevni tlak,

e pacientky, které jsou t&hotné, které se snazi otéhotnét nebo koji,

e pacienti se srdecnim onemocnénim nebo po kardiotoxické chemoterapii
e pacienti s dusnosti,

e pacienti se zakladnim onemocnénim (jako je hypogamaglobulinemie), které maze
zvySovat nachylnost k zavazné infekci.
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V prubéhu a i po ukonceni lécby rituximabem

Pacienti musi byt seznameni s moznymi pfinosy a riziky lécby.

Lécba rituximabem muze byt spojena s vySSim rizikem infekci nebo vznikem
progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML)".

Infekce

Sdélte prosim pacientiim, Ze pokud se u nich vyskytne kterykoliv z nasledujicich
projevt infekce, musi to okamzité oznamit Iékafi nebo zdravotni sestie:

e horecka,

e nepolevujici kadel,

o Ubytek na vaze,

e bolest bez pric€iny,

o celkovy pocit nevolnosti, Unavy nebo nedostatku energie,

e paleni pfi moceni.

Pacienti, ktefi si stézuji na projevy infekce, musi byt neprodlené vyhodnoceni a vhodné

léCeni. Pfed dalSi 1éEbou musi byt u pacientd znovu vyhodnoceno jakékoliv mozné
riziko infekci, jak je uvedeno v odstavcich vyse.

PML

Rituximab a PML u neonkologickych onemocnéni

Vzacné byly hlaSeny potvrzené pfipady PML, z nichZ nékteré skon€ily umrtim. VétSina
pfipadd PML byla diagnostikovana v pribéhu 1 roku od podani posledni infuze,
pacienti by ale méli byt sledovani az po dobu 2 let od ukonceni IéCby.

Podil rituximabu na rozvoji PML neni sice jasny, dostupné informace ale naznaduji, ze
se u nékterych pacientll PML muze rozvinout.

Co sdélit pacientovi

e U nékterych pacientl uzivajicich rituximab k 1é€bé RA, GPA nebo MPA doSlo
k rozvoji zavazné mozkové infekce PML, ktera vedla u nékterych pacient k amrti.

o Pacient dostane pfi kazdé infuzi Kartu pro pacienta Ié€eného rituximabem, kterou
musi neustale nosit u sebe.

e Pacient musi informovat pecovatele nebo pfibuzné o projevech, které je nutné
sledovat.

e Pokud se u pacienta vyskytne kterykoliv z nasledujicich moznych projevt
PML, musi to okamzité oznamit Iékari nebo zdravotni sestre:

- zmatenost, ztrata paméti nebo poruchy mysleni

porucha rovnovahy nebo porucha chize nebo fedi

oslabeni nebo slabost na jedné strané téla

- rozmazané vidéni nebo ztrata zraku.
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