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TARKEAA TIETOA
RIXATHON®-VALMISTEESTA

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettuja tietoja, jotka auttavat

« kertomaan progressiivisen multifokaalisen leukoenkefalopatian
(PML) ja infektioiden riskista Rixathon®valmistetta muihin kuin
onkologisiin kayttéaiheisiin saaville potilaille

e Rixathon®valmistetta muihin kuin onkologisiin kayttéaiheisiin saavien
potilaiden hoidossa.

TIETOJA TASTA OPPAASTA

Tassa oppaassa kaydaan lapi keskeisia Rixathon®valmistetta ja sen
turvallisuutta muiden kuin onkologisten sairauksien hoidossa koskevia
tietoja. Lisaksi se sisaltaa tarkeitd potilaiden neuvontaa koskevia tietoja,
jotka auttavat terveydenhuollon ammattilaisia Rixathon®valmistetta

saavien potilaiden hoidossa. Se ei sisalla kaikkia tuotetta koskevia tietoja.

Lue valmisteyhteenveto aina ennen Rixathon®'-valmisteen madraamistd,
valmistamista tai antamista potilaalle.
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RIXATHON® -HOIDON AIKANA TAI SEN JALKEEN

Potilaille on kerrottava Rixathon® -hoidon mahdollisista hyddyista ja riskeista. Potilaita on
seurattava huolellisesti Rixathon® -valmisteen antamisen aikana huoneessa, jossa kaikki
potilaan elvyttamiseen tarvittavat valineet ovat valittdmasti saatavilla. Rixathon® -valmisteen

kayttoon voi liittyd kohonnut infektioiden tai progressiivisen multifokaalisen leukoenkefalopatian
(PML) riski.!

Kaikille Rixathon® -hoitoa saaville potilaille on annettava Rixathon® -potilaskortti jokaisen
infuusion yhteydessa. Potilaskortti sisaltaa tarkeitd turvallisuustietoja mahdollisesti kohonneesta
infektioiden, kuten PML:n, riskista.

PML

PML on harvinainen, etenevd, demyelinoiva keskushermostollinen sairaus, joka voi aiheuttaa
vaikea-asteista toimintakyvyn heikentymistd tai johtaa kuolemaan.? PML:n aiheuttaa JC-viruksen
(John Cunningham -viruksen) aktivoituminen. Kyseessa on polyoomavirus, jota esiintyy
piilevana jopa 70 prosentilla kaikista terveista aikuisista.? Tavallisesti JC-virus aiheuttaa PML:n
ainoastaan henkilsilla, joiden immuunipuolustus on heikentynyt.® Piilevan infektion
aktivoitumisen syytd ei toistaiseksi tunneta tarkalleen.

Rixathon® ja PML muissa kuin onkologisissa sairauksissa

Maailmanlaajuisesti on raportoitu pieni maard vahvistettuja PMLtapauksia, joista osa on
johtanut kuolemaan, rituksimabihoitoa muuhun kuin onkologiseen sairauteen saaneilla
potilailla. Nama potilaat olivat aiemmin saaneet tai saivat samanaikaisesti Rixathon® -hoidon
kanssa erilaisia immunosuppressiivisia hoitoja. Useimmissa tapauksissa PML oli diagnosoitu
12 kuukauden kuluessa viimeisestd Rixathon® -infuusiosta. Potilaita on kuitenkin seurattava
jopa kahden vuoden ajan hoidon jalkeen.

Rixathon® -valmisteen roolia PML:n kehittymisessa ei tunneta tarkalleen,
mutta tiedot viittaavat sithen, ettd PML voi kehitty@ joillekin Rixathon® -hoitoa saaville potilaille.
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MITA POTILAILLE TULEE KERTOA

e Joillekin Rixathon® -hoitoa saaneille potilaille on kehittynyt vakava aivoinfektio nimelta PML,
joka on joissakin tapauksissa johtanut potilaan kuolemaan.

* Potilaiden on pidettava Rixathon® -potilaskortti aina mukanaan. Potilaskortti annetaan heille
jokaisen infuusion yhteydessa.

* Potilaiden on kerrottava hoitajilleen tai ldhiomaisilleen oireista, joiden varalta hénta on
seurattava.

* Potilaiden on valittdémasti otettava yhteys laakariin tai sairaanhoitajaan,
jos heilla ilmenee seuraavia PML:Gan viittaavia oireita tai merkke|a:

— sekavuus, muistamattomuus tai ajattelun vaikeus
- tasapainovaikeudet tai kavely- tai puhetavan muutokset
— kehon toispuoleinen voimattomuus tai voimien heikkeneminen

- n&dn sumeneminen tai nakdkyvyn menettdminen.

POTILAIDEN SEURANTA

Potilaita on seurattava uusien tai pahenevien neurologisten ja PML:aan viittaavien oireiden

ja merkkien varalta Rixathon® -hoidon aikana ja kahden vuoden ajan hoidon jdlkeen. Potilaita
on seurattava erityisesti sellaisten oireiden ja merkkien varalta, joita potilas ei ehka itse
havaitse, kuten kognitiivisia, neurologisia ja psykiatrisia oireita.

Tutki potilas viipymatta ja selvitd, viittaavatko oireet neurologiseen hairiédn ja PML:aan.

JOS PML:AA EPAILLAAN

Keskeyta Rixathon® -hoito, kunnes PML on poissuljettu.

Epailyksia herattavissa tapauksissa on suositeltavaa konsultoida neurologia seké tehda
lisatutkimuksia, kuten magneettikuvaus (ensisijaisesti varjoainekuvaus), aivo-selkdydinnesteen
testaus JC-viruksen DNA:n varalta seké toistuvia neurologisia arviointeja.
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JOS PML DIAGNOSOIDAAN
Jos potilaalle kehittyy PML, Rixathon®-hoito on lopetettava pysyvasti.

PML-potilailla, joiden immuunipuolustus on ollut heikentynyt, on havaittu tilanteen
vakaantumista tai kohentumista immuunijdrjestelman toipumisen jalkeen.

Toistaiseksi on epdselvad, voidaanko PML:n varhaisella toteamisella ja Rixathon® -hoidon
lopettamisella saada aikaan samankaltaista tilanteen vakaantumista tai kohentumista Rixathon®
-hoitoa saaneilla potilailla.

INFEKTIOT

Kerro potilaalle, etta hdanen on valittémasti otettava yhteys ladkariin, farmaseuttiin tai
sairaanhoitajaan, jos hanellé ilmenee mitdan seuraavista infektion mahdollisista merkeista:

* kuume

e jatkuva yska

* |aihtuminen

* kipu, vaikka han ei ole satuttanut itseddn

* yleinen huonovointisuus, vésymys tai energian puute
* polttava kipu virtsatessa.

Jos potilaalla ilmenee Rixathon® -hoidon jalkeen infektion merkkeja tai oireita, potilas on
tutkittava ja asianmukainen hoito on aloitettava valittdmasti. Potilaan mahdollinen infektioriski
on arvioitava uudelleen ennen Rixathon® -hoidon jatkamista seuraavien kohtien mukaisesti:
"Rixathon® -valmistetta ei saa antaa, jos” ja “Noudata erityista varovaisuutta ennen Rixathon®
-valmisteen antamista, jos”.
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RIXATHON® -VALMISTETTA EI SAA ANTAA, JOS LISATIETOJA

* potilas on allerginen rituksimabille tai jollekin muulle valmisteen ainesosalle Lue valmisteyhteenveto ennen Rixathon®valmisteen maaraamistd, valmistamista tai

- - -- b antamista potilaalle.
® potilas on allerginen hiiren proteiineille

* potilaalla on vakava aktiivinen infektio, kuten tuberkuloosi, sepsis, hepatiitti tai Jos sinulla on kysytttivad tai ongelmia:

opportunistinen infektio soita numeroon 010 61 33 415 tai lghetd sahkopostia osoitteeseen info.finland@sandoz.com

* potilaalla on vaikea immuunivajavuus (esim hyvin alhaiset CD4- tai CD8-tasot).
TARKEAA TURVALLISUUSTIETOA

NOUDATA ERITYISTA VAROVAISUUTTA ENNEN Rixathon (rituksimabi) nivelrevmassa:
tutustu valmisteyhteenvetoon ennen lagkkeen maaraamistd. www.ema.europa.eu
RIXATHON® -VALMISTEEN ANTAMISTA, JOS

. Es(t)i:]oocil!)ciln(;:uigrfrzktion oireita, kuten kuumetta, yskaa, paansarkya tai yleista HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN
e potilaalla on akfiivinen infekfio tai héin saa hoitoa infekticon Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetadn ilmoittamaan kaikista epdillyista
P haittavaikutuksista Fimealle:
* potilaalla on aiemmin ollut vusiutuvia, pitkdaikaisia tai vaikeita infektioita , :

www.fimea.fi

* potilaalla on parhaillaan tai on aiemmin ollut virushepatiitti tai jokin muu maksasairaus . , , e ,
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

® potilas saa tai on aiemmin saanut immuunijarjestelmaan mahdollisesti vaikuttavia laakkeitd, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
kuten solunsalpaaijia tai immunosuppressantteja PL55, 00034 FIMEA

* potilas kayttaa tai on hiljattain kaytanyt mitaan muita laakkeita (reseptiladkkeitd tai ilman tai myyntiluvan haltijalle:
reseptid saatavia laakkeitd tai rohdosvalmisteita) https://www.report.novartis.com

* potilas on hiljattain ottanut tai on pian ottamassa jonkin rokotteen

* potilas kayttaa laakkeitd korkeaan verenpaineeseen

* potilas on raskaana, suunnittelee raskautta tai imettaa

e potilaalla on sydansairaus tai hén on saanut kardiotoksista kemoterapiaa
* potilaalla on hengitysvaikeuksia

e potilaalla on jokin perussairaus, joka saattaa lisata alttivtta vakaville infektioille
(esim. hypogammaglobulinemia).
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