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Rituksimab je himerno (misje-humano) monoklonalno proti-
telo. Veze se na determinanto CD20, ki je na povrsini vecine
limfocitov B in s pomo¢jo razlicnih mehanizmov povzrodi
propad teh celic.

Zdravilo Rituksimab je na voljo v obliki za infundiranje v
veno in v obliki za injiciranje pod koZzo.

Rituksimab uporabljamo za zdravljenje razli¢nih bolezni pri
odraslih. Uporabljamo ga za zdravljenje:

Ne-Hodgkinovi limfomi so rakave bolezni, ki nastanejo z
maligno preobrazbo limfati¢nih celic B, T ali naravnih celic
ubijalk. CD20 je na vecini limfati¢nih celic B, tudi na njihovih
predstopnjah, ne najdemo pa ga na plazmatkah.

Najveckrat ga uporabljamo za zdravljenje folikularnih
limfomov, pa tudi drugih indolentnih CD20-pozitivnih
limfomov, za zdravljenje limfoma plascnih limfocitov in
difuznega velikoceli¢nega limfoma B.

Zdravilo Rituksimab lahko uporabljamo za zdravljenje
ne-Hodgkinovih limfomov B samostojno, pogosteje pa
skupaj z drugimi kemoterapeuvtiki.

Na zacetku zdravljenja Rituksimab vedno dajemo v obliki
intravenske infuzije. Pozneje lahko bolnik zdravilo prejema
tudi v obliki injekcije pod kozo.

Pri bolnikih, pri katerih je zacetno zdravljenje indolentnih
limfomov z Rituksimabom v monoterapiji ali v kombinaciji s
kemoterapevtiki ucinkovito, lahko zdravilo uporabljamo v



obliki vzdrzevalnega zdravljenja Se dve leti po koncu zacet-
nega zdravljenja.

Kroni¢na limfocitna levkemija (KLL) je najbolj pogosta
oblika levkemije pri odraslih. Ko postane simptomatska, je
ucinkovito zdravljenje z Rituksimabom v kombinaciji s
kemoterapevtiki.

ste alergicni na Rituksimab, druge podobne beljakovine
ali katero koli sestavino tega zdravila (natrijev citrat,
polisorbat 80, natrijev klorid, natrijev hidroksid, kloro-
vodikova kislina);

Ce ste alergi¢ni na hialuronidazo (encim, ki pomaga pove-
¢ati absorpcijo podkozZno injicirane zdravilne ucinkovine)
- velja za podkozno obliko zdravila;

imate trenutno hudo okuzbo;

imate oslabljeno delovanje imunskega sistema;

imate hudo sr¢no popuscanje ali drugo hudo, neurejeno
sréno bolezen.

Posvetujte se z zdravnikom, farmacevtom in/ali medicinsko
sestro, preden dobite zdravilo Rituksimab:
Ce ste kdaj imeli okuzbo z virusom hepatitisa, ali ce
menite, da jo imate zdaj. V malostevilnih primerih nam-
re¢ lahko bolezen zaradi zdravila Rituksimab ponovno
izbruhne; to je lahko v zelo redkih primerih smrtno.
Bolnike, ki so kdaj imeli okuzbo z virusom hepatitisa B,
bo zdravnik skrbno spremljal glede znakov te okuzbe;
¢e ste kdaj imeli tezave s srcem (npr. angino pektoris,
razbijanje srca ali sréno popuscanje) ali tezave z dihanjem.

Obvestite zdravnika, farmacevta in/ali medicinsko sestro,
Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katerokoli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga
dobili brez recepta. To velja tudi za zelis¢na zdravila.
Zdravilo Rituksimab lahko vpliva na delovanje nekaterih
drugih zdravil in nasprotno — tudi nekatera druga zdravila
lahko vplivajo na delovanje zdravila Rituksimab.

Se zlasti morate zdravniku povedati:
Ce jemljete zdravila za visok krvni tlak. Morda vam bo
narocil, da ne jemljite teh zdravil 12 ur, preden boste
dobili zdravilo Rituksimab. Nekaterim ljudem se namre¢
med prejemanjem zdravila Rituksimab krvni tlak zniza;
Ce ste kdaj jemali zdravila, ki vplivajo na imunski sistem
- na primer kemoterapijo ali imunosupresivna zdravila.

Zdravniku in/ali medicinski sestri morate povedati, ce ste
noseci, menite, da ste nosedi, ali nacrtujete zanositev.
Zdravilo Rituksimab prehaja skozi posteljico in lahko
Skoduje otroku.

Ce bi lahko zanosili, morate vi in va$ partner med
uporabo zdravila Rituksimab uporabljati ucinkovito
kontracepcijsko zascito. Ucinkovito kontracepcijsko
zasCito morate nadaljevati Se 12 mesecev po zadnjem
odmerku zdravila Rituksimab.

Med zdravljenjem z zdravilom Rituksimab ne smete
dojiti. Prav tako ne smete dojiti Se 12 mesecev po zadnjem
odmerku zdravila. Zdravilo Rituksimab namre¢ prehaja v
materino mleko.

Niznano, ali zdravilo Rituksimab vpliva na vaso sposobnost
za upravljanje vozil ali strojev.



KAKO SE DAJE ZDRAVILO
RITUKSIMAB

Kako se zdravilo daje

Zdravilo Rituksimab vam bo predpisal zdravnik, ki ima
izkusnje z uporabo taksnih zdravil. Med dajanjem tega
zdravila vas bodo skrbno nadzorovali. To je potrebno, ker se
lahko pojavijo nezeleni ucinki.

Pri zdravljenju ne-Hodgkinovega limfoma boste zdravilo
Rituksimab na zacetku zdravljenja vedno dobili v intravenski
infuziji. Pozneje boste zdravilo Rituksimab dobivali bodisi v
intravenski infuziji ali v podkoznih injekcijah. Vas zdravnik
bo presodil, ali so pri vas primerne podkozZne injekcije
zdravila Rituksimab in kdaj zaceti z njimi.

Ko se to zdravilo injicira pod kozo, ga je treba injicirati
samo v predel trebuha.

Pri zdravljenju kronic¢ne limfocitne levkemije
boste zdravilo Rituksimab vedno dobili v
intravenski infuziji.

Zdravila, ki jih boste dobili pred vsakim dajanjem zdravila
Rituksimab

Preden boste dobili zdravilo Rituksimab, boste dobili druga
zdravila (t. i. premedikacijo) za preprecitev ali zmanjsanje
moznih nezelenih ucinkov.

Koliko zdravila boste dobili in kako pogosto

a) Ce se zdravite zaradi ne-Hodgkinovega limfoma

o Ce prejemate samo zdravilo Rituksimab,
ga boste prejeli enkrat na teden, Stiri tedne. Zdravljenje
se lahko ponovi.

o Ce prejemate zdravilo Rituksimab skupaj s kemoterapijo,
ga boste dobili isti dan kot kemoterapijo oziroma prvi
dan kemoterapije. Ta se ponavadi daje na tri tedne, lahko
tudi na Stiri tedne, do osemkrat zapored. Zdravnik se bo
odlocil, aliboste so¢asno prejelitudi podporno zdravljenje.

o Ce se boste dobro odzvali na zacetno zdravljenje, boste
lahko zdravilo Rituksimab dobivali kot vzdrzevalno
zdravljenje na dva ali tri mesece, in sicer dve leti. Zdravnik
lahko to spremeni, odvisno od tega, kako se odzovete na
zdravilo.

b) Ce se zdravite zaradi kroni¢ne limfocitne levkemije

Ko se boste zdravili z zdravilom Rituksimab v kombinaciji s
kemoterapijo, boste dobili infuzijo zdravila Rituksimab
vsakokrat prvi dan kemoterapije, skupaj do Sestkrat oziroma
iziemoma osemkrat zapored v Stiritedenskih razmikih.
Zdravnik se bo odlodil, ali boste socasno prejeli tudi
podporno zdravljenje.




MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to nezelene ucinke, ki pa se
ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Vecina nezelenih ucinkov je blagih do zmernih, a nekateri
so lahko resni in zahtevajo zdravljenje. Redko so bili neka-
teri od teh nezelenih ucinkov smrtni.

Reakcije, povezane z infuzijo

V prvih dveh urah se pri prvi infuziji lahko pojavijo zvisana
telesna temperatura, mrazenje in drgetanje. Manj pogosto
se lahko pri nekaterih bolnikih pojavijo bole¢ina na mestu
infundiranja, mehuriji, srbenje, slabost, utrujenost, glavobol,
tezave z dihanjem, otekanje jezika ali grla, srbec ali smrkav
nos, bruhanje, zardevanje ali hitro in moc¢no utripanje srca,
sr¢na kap ali nizko Stevilo trombocitov. Obstojeca bolezen
srca in angina pektoris se lahko poslabsata. Nemudoma
povejte osebi, ki vam daje infuzijo, ¢e se pri vas pojavi
kateri od teh simptomov ali znakov, ker bo morda treba
infuzijo upocasniti ali jo ustaviti. Morda boste potrebovali
dodatno zdravljenje z zdravili, kot so antihistaminiki ali
paracetamol. Ko ti simptomi izginejo ali se izboljsajo, se
lahko infuzija nadaljuje. Ob drugi ali poznejsih infuzijah je
pojav teh reakcij manj verjeten. Zdravnik se lahko odlodi za
prenehanje zdravljenja z zdravilom Rituksimab, ce so te
reakcije resne.

Reakcije na mestu, kjer je bilo dano zdravilo

Pri Stevilnih bolnikih se pojavijo nekateri lokalni nezeleni
ucinki na mestu, kjer je bilo pod kozZo injicirano zdravilo
Rituksimab. Med njimi so bolec¢ina, oteklost, podplutba,
krvavitev, pordelost koze, srbenje in izpuscaj.

Zdravnik se lahko odloci za prenehanje zdravljenja z
zdravilom Rituksimab, ce so te reakcije resne.

Okuzbe

Svojemu zdravniku nemudoma povejte, ¢e se vam

pojavijo znaki okuzbe, na primer:

® zvisana telesna temperatura, mrzlica, kaselj, vneto
grlo, pekoca bolec¢ina pri uriniranju, driska, obcutek
Sibkosti ali sploSno slabo pocutje;

® poslabsanje spomina, motnje misljenja, tezave s hojo
ali izguba vida — lahko so posledica zelo redke, resne
okuzbe mozganoy, ki je véasih smrtna (imenujemo jo
progresivna multifokalna levkoencefalopatija — PML).

Med zdravljenjem 2z zdravilom Rituksimab ste bolj
dovzetni za okuzbe. Te okuzbe so pogosto prehladi,
opisani pa so bili tudi primeri plju¢nic in okuzb secil.
Navedene so v nadaljevanju, pod naslovom Drugi neZeleni
ucinki.




Kozne reakcije

Zelo redko se lahko pojavijo huda stanja z mehurji na kozi,
ki so lahko Zivljenjsko ogrozajoc¢a. Rdecina, pogosto pove-
zana z mehurji, se lahko pojavi na kozi ali sluznici, kot je
notranjost ustne votline, podrocje genitalij ali vek, prisotna
je lahko tudi zvisana telesna temperatura. Nemudoma
povejte svojemu zdravniku, ¢e se pri vas pojavi kateri od
teh simptomov.

Drugi nezeleni ucinki so:

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot
enem od 10 bolnikov):

® bakterijske ali virusne okuzbe;

@ znizano Sstevilo belih krvnih celic (levkocitov) (z zvisano
telesno temperaturo ali brez nje) ali trombocitov (krvnih
ploscic);

silienje na bruhanje;

plesasti predeli na lasiscu;

mrzlica;

glavobol;

zmanjsano delovanje imunskega sistema — zaradi manjse
koncentracije protiteles, imenovanih imunoglobulini
(predvsem IgG), v krvi; ta protitelesa pomagajo pri zasciti
proti okuzbam.

Pogosti nezZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri do enem od 10

bolnikov):

o sepsa, plju¢nica, pasavec, prehlad, bronhitis, glivicne
okuzbe, okuzbe neznanega povzrocitelja, vnetje obnosnih
votlin, hepatitis B;

© znizano stevilo rdecih krvnih celic (anemija), znizano Ste-

vilo vseh krvnih celic (pancitopenija),

alergijske reakcije (preobcutljivost);
povisana koncentracija krvnega sladkorja, visoka raven
encima LDH v krvi, majhna koncentracija kalcija v krvi;
hujsanje;

oteklost obraza in telesa;

neobicajni obcutki na kozi - na primer omrtvi¢enost,
mravljincenje, zbadanje, peko¢ obcutek, obcutek
gomazenja na kozi, slabSe zaznavanje dotika;

nemir, nespecnost;

mocna zardelost obraza in drugih predelov kozZe zaradi
razsirjenja zil;

omotica ali obcutek tesnobe;

mocnejse solzenje, tezave s solznimi izvodili, vnetje ocesa
(konjunktivitis);

zvonjenje v usesih, bolecine v usesu;

tezave s srcem — na primer sr¢ni infarkt, neredno ali hitro
bitje srca;

visok ali nizek krvni tlak (nizek krvni tlak zlasti

po hitrem vstajanju);

skréenje miSic v dihalnih poteh, ki
povzroci piskajoc¢e dihanje (bronho-
spazem), vnetje, drazenje plju¢, zrela ali
obnosnih votlin, kratka sapa, izcedek iz
nosu;

bruhanje, driska, bole¢ine v trebuhu,
drazenje ali razjede v Zrelu in ustih, teza-
ve s poziranjem, zaprtost, tezave z
zelodcem;

motnje hranjenja, nezadostno uzZivanje
hrane, kar povzrodi hujsanje;

koprivnica;




mocnejSe znojenje, noCno znojenje;

tezave z miSicami — na primer napete misice, bolecine v
sklepih ali misicah, bolecine v hrbtu in vratu;

sploSno nelagodje, neprijetno pocutje ali utrujenost,
tresenje, znaki gripe;

odpoved vec organov.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri do enem od
100 bolnikov):

motnje strjevanja krvi, zmanjsano nastajanje rdecih
krvnih celic in poveano propadanje rdecih krvnih celic
(aplasti¢na ali hemoliti¢na anemija);

oteklost ali povecanje bezgavk;

slabo razpoloZenje in izguba zanimanja ali veselja za
pocetje stvari, ziv¢énost;

motnje okusanja — na primer spremenjen okus stvari;
tezave s srcem — na primer upocasnjen sréni utrip ali
bolecina v prsih (angina pektoris);

astma, nezadostna prekrvavljenost organov;

oteklost trebuha;

popolna plesavost.

Zelo redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri enem od
10.000 bolnikov):

kratkotrajno povecanje koncentracije nekaterih wvrst
protiteles v krvi (imenujemo jih imunoglobulini — IgM) ali
snovi v krvi, ki nastajajo zaradi razgradnje odmirajocih
rakavih celic;

okvara Zivcev v rokah in nogah, paraliza obraza;

sréno popuscanje;

simptomi vnetja Zil;

odpoved dihanja;

okvara crevesne stene (predrtje),

hude tezave s kozo, ki povzrocijo mehurje in so lahko
smrtno nevarne;

ledvi¢na odpoved;

hudo poslabsanje vida.

Neznana pogostnost (kako pogosto se pojavijo
naslednji nezeleni ucinki, ni znano):
zmanjsanje Stevila nekaterih belih krvnih celic, ki se
ne pojavi takoj — pozna nevtropenija;
zmanijsanje stevila trombocitov tik po infundiranju
zdravila - to je mogoce odpraviti, a v redkih
primerih je lahko smrtno;
poslabsanje sluha, poslabsanje drugih ¢utov.

Zdravilo Rituksimab lahko povzroci tudi spremenjene
izvide laboratorijskih preiskav, ki jih naroci vas
zdravnik.

Ce prejemate zdravilo Rituksimab skupaj z drugimi
zdravili, se nekateri nezeleni ucinki lahko pojavijo
zaradi drugih zdravil.

Ce opazite katerikoli nezeleni ucinek, se posvetujte s svojim
zdravnikom, farmacevtom in/ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi,
Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tej brosuri. O neZelenih
ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika
Center za zastrupitve

ZaloSka cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi
vec informacij o varnosti tega zdravila.









