Prirucnik za bolesnike 0 sigurnoj
primjeni lijeka rituksimab

Ovaj priruénik 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 uputi o lijeku koja je prilozena svakom pakiranju lijeka koji sadrzi
rituksimab. Lijekovi koji sadrze rituksimab mogu biti na trziStu pod razli¢itim
nazivima. Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o lijeku
(dostupna u svakom pakiranju lijeka i 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.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU
PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

Informacije u ovoj knjizici namijenjene su bolesnicima (ili njihovim zakonskim
skrbnicima) koji primaju lijek rituksimab zbog reumatoidnog artritisa, granulomatoze s
poliangitisom ili mikroskopskog poliangitisa ili obicnog pemfigusa.

Ova knijizica sadrzi samo neke vazne informacije o sigurnosti lijeka. Pazljivo je
procitajte.

Ova ce knjizica:

reci Sto trebate znati prije nego Sto primite lijek rituksimab

upozoriti na vazne nuspojave kojih morate biti svjesni — one uklju€uju rijetku,
ali ozbiljnu infekciju mozga koja se naziva ,progresivna multifokalna
leukoencefalopatija“ ili PML

reci koji su znakovi infekcija i PML-a
reci Sto uciniti ako mislite da imate infekciju ili PML

dati informacije o Kartici s upozorenjima za bolesnika
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Sto trebate znati o lijeku rituksimab

O lijeku rituksimab

Rituksimab djeluje na imunoloski sustav i stoga Vas moze uciniti podloznijima
infekciji. Neke infekcije mogu biti ozbiljne i zahtijevati lijeCenje.

Za sto se rituksimab koristi

Rituksimab se koristi za lije€enje razli¢itih poremecéaja Vadeg imunolodkog sustava.

O primjeni lijeka rituksimab

U lije€enju Vase bolesti, rituksimab se daje infuzijom u venu. Za pojedinosti o
primjeni ovog lijeka vidjeti uputu o lijeku.

Kao i svi lijekovi, rituksimab moze uzrokovati nuspojave, iako se one ne javljaju kod
svakoga.

e Ako primate lijek rituksimab u kombinaciji s drugim lijekovima, neke od
nuspojava koje se mogu javiti mogu biti uzrokovane tim drugim lijekovima.

¢ Neke nuspojave mogu biti ozbiljne i zahtijevati lijecenje. U rijetkim
slu¢ajevima neke od njih mogu biti opasne po Zivot.

Ako neka nuspojava postane ozbiljna, odmah o tome obavijestite svog lije€nika,
medicinsku sestru ili ljekarnika. Ako imate bilo kakvih drugih pitanja, obratite se svom
lije€niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Uvijek sa sobom nosite popis svih lijekova koje uzimate. Pokazite ih svakome tko
sudjeluje u Vasem lije€enju, kao Sto su lijecnik, ljekarnik, medicinska sestra ili
stomatolog.

Prije lije€enja lijekom rituksimab

Infekcije

Prije nego sto primite lijek rituksimab obavijestite svog lije€nika,
ljekarnika ili medicinsku sestru:

— ako trenutno imate infekciju (€ak i blagu, poput prehlade). Vas lije¢nik,
liekarnik ili medicinska sestra mozda ¢e Vam reéi da priCekate da infekcija
prode prije nego Sto primite lijek rituksimab.

— ako Cesto imate infekcije ili ste ih Cesto imali u proslosti

— ako imate ili ste nekada imali teSku infekciju, kao Sto je tuberkuloza, trovanje
krvi (sepsa) ili bilo koja druga bolest koja oslabljuje imunoloski sustav

— ako imate bolest koja bi Vas mogla uciniti podlozZnijima ozbiljnoj infekciji koja
zahtijeva lijeCenje
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Druge bolesti

Prije nego sto primite lijek rituksimab obavijestite svog lije€nika,
ljekarnika ili medicinsku sestru:

e ako imate sr€anu bolest

e ako imate didnih tegoba

o ako ste trudni, pokusavate zatrudnjeti ili dojite

o ako imate ili ste nekada imali virusni hepatitis ili neku drugu bolest jetre

e ako ste imali odstupanja u nalazima laboratorijskih pretraga krvi ili mokrace

Lijekovi

Prije nego sto primite lijek rituksimab obavijestite svog lije€nika,
ljekarnika ili medicinsku sestru:

¢ ako uzimate lijekove za visok krvni tlak

e ako primate ili ste nekada primali lijekove koji mogu djelovati na imunoloski
sustav — kao &to su lijekovi koji potiskuju imunoloski sustav koji se zovu
Limunosupresivi‘ ili jednu vrstu lije€enja raka koja se zove kemoterapija

o ako ste primali kemoterapiju koja utje€e na srce (kardiotoksi¢nu kemoterapiju)

¢ ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge lijekove. To ukljucuje lijekove
koje ste kupili bez recepta u ljekarni ili nekoj drugoj prodavaonici.

Cijepljenje
Prije nego sto primite lijek rituksimab obavijestite svog lije€nika,
ljekarnika ili medicinsku sestru:

e ako mislite da Cete se u bliskoj buduénosti mozda morati cijepiti, uklju€ujuci bilo
kojim cjepivom potrebnim za putovanje u druge zemlje.

Neka se cjepiva ne smiju davati u isto vrijeme kad i rituksimab niti nekoliko mjeseci
nakon $to ste primili lijek rituksimab. Vas ¢e lije€nik provjeriti jesu li Vam potrebna
neka cjepiva prije nego Sto primite lijek rituksimab.

Recite svom lije¢niku, lijekarniku ili medicinskoj sestri ako se bilo $to od navedenoga
odnosi na Vas. Ako niste sigurni, razgovarajte sa svojim lijecnikom, ljekarnikom ili
medicinskom sestrom prije nego Sto primite lijek rituksimab.

Tijekom ili nakon lije€enja lijekom rituksimab

Rituksimab djeluje na imunoloSki sustav i stoga Vas moze uciniti podloznijima
infekcijama. Neke infekcije mogu biti ozbiljne i zahtijevati lijeenje.

Infekcije

Odmah obavijestite svog lije€nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako se
pojavi bilo koji od sljede¢ih mogucih znakova infekcije:
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e visoka tjelesna temperatura (vrucica) koja moze i ne mora biti pracena zimicom
e kasalj koji ne prolazi

e gubitak tjelesne tezine

¢ bol koja nije uzrokovana ozljedom

e opce loSe osjecanje, umor ili nedostatak energije

e  ZarecCa bol pri mokrenju

Odmah se obratite svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri ako se pojavi bilo
koji od navedenih znakova infekcije.

Ozbiljna infekcija mozga, koja se zove progresivna
multifokalna leukoencefalopatija (PML)

Vrlo rijetko rituksimab moze uzrokovati ozbiljnu infekciju mozga koja se zove
~progresivna multifokalna leukoencefalopatija“ ili PML. Ona moZe uzrokovati vrlo
tesku invalidnost i biti opasna po Zivot.

PML uzrokuje virus. U veéine zdravih odraslih osoba taj virus ostaje neaktivan, a
samim time i bezopasan. Nije poznato zasto se virus aktivira u nekih osoba, ali bi to
moglo biti povezano s oslabljenim imunoloskim sustavom.

Odmah obavijestite svog lije€nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako se
pojavi bilo koji od sljedeéih znakova PML-a:

e smetenost, gubitak pamcenja, poteskoce pri razmisljanju

e gubitak ravnoteze ili promjena u nacinu hodanja ili govorenja
e gubitak snage ili slabost na jednoj strani tijela

e zamagljen vid ili gubitak vida

Odmah obavijestite svog lije¢nika, liekarnika ili medicinsku sestru ako se tijekom
lijeCenja ili do 2 godine nakon posljednje doze lijeka rituksimab pojavi bilo koji od
navedenih znakova PML-a.

Kartica s upozorenjima za bolesnika

Kartica s upozorenjima za bolesnika sadrzi vazne sigurnosne informacije koje morate

znati prije, tijekom i nakon lijeCenja lijekom rituksimab.

e Vas lijeCnik, ljekarnik ili medicinska sestra trebaju Vam dati primjerak Kartice s
upozorenjima o lijeku rituksimab za bolesnika svaki put kad primite infuziju lijeka
rituksimab.

e Karticu s upozorenjima za bolesnika uvijek nosite sa sobom — mozete je drzati u
novc&aniku ili torbici.

e PokaZite Karticu s upozorenjima za bolesnika svakome tko sudjeluje u Vasem
lije€enju. To uklju€uje svakog lije€nika, liekarnika, medicinsku sestru ili
stomatologa kojeg posjecujete, a ne samo specijalista koji Vam propisuje lijek
rituksimab.
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e O svom lijeCenju obavijestite svog partnera ili skrbnika i pokazite im Karticu s
upozorenjima za bolesnika, jer oni mogu primijetiti nuspojave kojih Vi niste
svjesni.

e Nosite Karticu s upozorenjima za bolesnika sa sobom joS 2 godine nakon
posliednje doze lijeka rituksimab. Naime, ucinci lijeka rituksimab na imunoloski
sustav mogu trajati nekoliko mjeseci pa se nuspojave mogu pojaviti ¢ak i nakon
prestanka lijeCenja lijekom rituksimab.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljuCuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u
uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za
prijavu 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. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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