Knjizica za zdravstvene djelatnike,
(rituksimab)

Ova knjizica predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet
za stavljanje lijekova koji sadrze rituksimab u promet, u cilju dodatne
minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju
one navedene u sazetku opisa svojstava lijekova koji sadrze rituksimab.
Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da procitate sazetak
opisa svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-

lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaéi na internetskim stranicama Agencije za
lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.

verzija 5; lipanj 2020.
1


http://www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova
http://www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova

SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH
POSTUPAKA ZA NJIHOVU PREVENCIJU I/IL|
MINIMIZACIJU

prenosenje poruka o riziku od PML-a i infekcija bolesnicima (ili
njihovim zakonskim skrbnicima) koji se lijece lijekom rituksimab u
neonkoloskim indikacijama

skrb za bolesnike koji se lije€e lijekom rituksimab u neonkoloskim
indikacijama
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Za informacije o indikacijama i primjeni lijeka
rituksimab vidjeti Sazetak opisa svojstava lijeka.

Tijekom ili nakon primjene lijeka rituksimab

Bolesnike treba upoznati s moguéim prednostima i rizicima lijecenja lijekom
rituksimab.

Bolesnike treba paZljivo nadzirati tijekom primjene lijeka rituksimab u okruZenju u
kojem je odmah dostupna sva oprema za ozivljavanje.

Primjena lijeka rituksimab mogla bi biti povezana s povec¢anim rizikom od infekcija ili
progresivne multifokalne leukoencefalopatije (PML).

Svim bolesnicima s reumatoidnim artritisom (RA), granulomatozom s poliangitisom
(GPA) ili mikroskopskim poliangitisom (MPA) i obi¢nim pemfigusom koji se lije¢e
lijekom rituksimab mora se kod svake infuzije dati Kartica s upozorenjima za
bolesnika. Kartica s upozorenjima sadrzi vazne sigurnosne informacije o potencijalno
povecanom riziku od infekcija, ukljucujuéi PML.

PML
O PML-u

Progresivna multifokalna leukoencefalopatija je rijetka, progresivna, demijeliniziraju¢a
bolest sredidnjeg Ziv€anog sustava koja mozZe dovesti do tedkog invaliditeta ili smrti.
PML uzrokuje aktiviranje JC (John Cunningham) virusa, poliomavirusa koji je
latentan u do 70% zdravih odraslih osoba.t JC virus obi¢no izaziva PML samo u
imunokompromitiranih bolesnika.? Faktori koji dovode do aktivacije latentne infekcije
nisu u potpunosti razjasnjeni.

Rituksimab i PML u neonkoloskim bolestima

Diljem svijeta prijavljeni su malobrojni potvrdeni slu¢ajevi PML-a (od kojih su neki
imali smrtni ishod) u bolesnika lije€enih lijekom rituksimab zbog neonkoloskih
indikacija. Ti bolesnici su prije ili tijekom lijeCenja rituksimabom primali i
imunosupresivnu terapiju. Vecina slu¢ajeva PML-a dijagnosticirana je u roku od
godinu dana od posljednje infuzije lijeka rituksimab; medutim, bolesnike treba
nadzirati do 2 godine nakon lijeCenja.

Nije jasno kako rituksimab utjeCe na razvoj PML-a, ali dokazi upucuju na to da se u
nekih bolesnika koji primaju lijek rituksimab moZze razviti PML.

Sto reéi bolesniku

e Da se u nekih bolesnika koji su primali lijek rituksimab za lijeCenje RA, GPA ili
MPA razvila ozbiljna infekcija mozga zvana PML, koja je u nekim slu€ajevima bila
smrtonosna.
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¢ Da uvijek sa sobom nosi Karticu s upozorenjima za bolesnika, koju ¢e dobiti pri
svakoj infuziji.
¢ Da upozori svoje skrbnike ili Clanove obitelji na simptome na koje trebaju pripaziti.

¢ Da se odmah obrati svom lije€niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri ako
primijeti bilo koji od sljedeéih znakova ili simptoma koji upucéuju na PML.:

- smetenost, gubitak pamcenija ili probleme s razmisljanjem
- gubitak ravnoteze ili promjenu u nacinu hodanja ili govorenja
- gubitak snage ili slabost na jednoj strani tijela

- zamagljen vid ili gubitak vida.

Nadzor bolesnika

Nadzirite bolesnike zbog moguce pojave novih ili pogorSanja ve¢ postojecih
neuroloskih simptoma ili znakova koji mogu upucivati na PML tijekom lijeCenja
rituksimabom i do 2 godine nakon njega. Osobito je vaZzno da obratite pozornost na
one simptome i znakove koje bolesnici mozda ne¢e sami zamijetiti, poput kognitivnih,
neuroloskih ili psihijatrijskih simptoma.

Odmah pregledajte bolesnika kako biste utvrdili ukazuju li simptomi na neuroloski
poremecaj i upucuju li na PML.

Sumnja na PML
Obustavite daljnju primjenu lijeka rituksimab dok se PML ne iskljuéi.

Za potvrdu dijagnoze preporucuje se savjetovanje s neurologom i provodenje daljnjih
pretraga, uklju€ujuc¢i MR oslikavanje (po mogucnosti kontrastnim sredstvom),
ispitivanje cerebrospinalnog likvora na DNK JC virusa i ponavljanje neuroloskih
pretraga.

Dijagnosticiran PML
Primjena lijeka rituksimab mora se trajno obustaviti.

Opazena je stabilizacija ili poboljSanje ishoda nakon ponovne uspostave funkcije
imunoloSkog sustava u imunokompromitiranih bolesnika s PML-om.

Nije poznato mogu li rano otkrivanje PML-a i prekid lijecenja rituksimabom dovesti do
slicne stabilizacije ili poboljSanog ishoda u bolesnika lijeCenih rituksimabom.

Infekcije

Recite bolesnicima da se odmah obrate svom lijeéniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri ako se pojavi bilo koji od sljedeéih znakova moguce
infekcije:

e vrucica

e uporan kasalj
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gubitak tjelesne teZine
bol koja nije uzrokovana ozljedom
opce loSe osjecanje, umor ili nedostatak energije

zareca bol pri mokrenju

Bolesnike u kojih se pojave znakovi infekcije nakon lijecenja lijekom rituksimab treba
odmah pregledati te primjereno lijeciti. Prije nastavka lije€enja rituksimabom treba
ponovno procijeniti stanje bolesnika kako bi se utvrdio moguci rizik od infekcija, kao
$to je navedeno u dijelovima knjizice ,Nemojte dati lijek rituksimab®i ,Budite
posebno oprezni prije nego sto date lijek rituksimab®.

Nemojte davati lijek rituksimab:

bolesnicima koji su alergicni na rituksimab ili neki od drugih sastojaka
bolesnicima koji su alergi¢ni na misje proteine

bolesnicima koji imaju aktivnu teSku infekciju poput tuberkuloze, sepse, hepatitisa
ili oportunistic¢ke infekcije

bolesnicima koji su jako imunokompromitirani, npr. kojima su razine CD4 ili CD8
stanica vrlo niske

Budite posebno oprezni prije nego sto date lijek
rituksimab:

bolesnicima koji imaju znakove infekcije — znakovi mogu ukljucivati vruéicu,
kaSalj, glavobolju ili opc¢e loe osjecanje

bolesnicima koji imaju aktivnu infekciju ili se lijeCe zbog infekcije
bolesnicima koji u anamnezi imaju rekurentne, kroni¢ne ili teSke infekcije

bolesnicima koji imaju ili su nekada imali virusni hepatitis ili neku drugu bolest
jetre

bolesnicima koji uzimaju ili su nekada uzimali lijekove koji mogu utjecati na
imunoloski sustav, kao $to su kemoterapija ili imunosupresivni lijekovi

bolesnicima koji uzimaju ili su nedavno uzimali neke druge lijekove (uklju€ujuci i
one koje su kupili u ljekarni ili drugoj prodavaonici bez recepta)

bolesnicima koji su nedavno primili neko cjepivo ili planiraju bilo kakvo cijepljenje
bolesnicima koji uzimaju lijekove za sniZzavanje krvnog tlaka

bolesnicama koje su trudne, pokusavaju zatrudnjeti ili doje

bolesnicima koji boluju od srcane bolesti ili koji su primali kardiotoksicnu terapiju
bolesnicima koji imaju tegoba s disanjem

bolesnicima s podleze¢om bolesc¢u koja ih moze uciniti podloznijima ozbiljnoj
infekciji (kao Sto je hipogamaglobulinemija)
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Dodatne informacije

Knjizica ne sadrzi sve podatke o ovom lijeku. Uvijek trebate procitati Sazetak opisa
svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova) prije
propisivanja, pripremanja i primjene lijeka rituksimab.

Dodatne primjerke knjizice moZete preuzeti na internetskoj stranici Agencije za
lijekove i medicinske proizvode (www.halmed.hr) ili se obratite nositelju odobrenja za
stavljanje lijeka u promet.

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove
nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano praéenje omjera koristi i rizika lijeka. Od
zdravstvenih radnika trazi se da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem
nacionalnog sustava prijave nuspojava: Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED
aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine.
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