Truxima®

Allvarlig hjarninfektion - sa kallad progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML)

| séllsynta fall kan rituximab orsaka en allvarlig hjarninfektion som kallas “progressiv
multifokal leukoencefalopati” eller PML. Denna infektion kan leda till ett mycket allvarligt
funktionshinder och kan vara livshotande.

PML orsakas av ett virus. Hos de flesta friska vuxna forblir viruset inaktivt och ar darmed
ofarligt. Den &r inte kant varfor viruset aktiveras hos en del individer, men det kan finnas en
koppling till ett svagt immunforsvar.

Beratta omgaende for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far nagot av
foljande tecken pa PML:

« forvirring, minnesforlust eller problem med den kognitiva formagan

. forsdamrad balans eller en férandring i gang eller tal

+ nedsatt styrka eller svaghet i ena sidan av kroppen

« suddig eller nedsatt syn.

Beratta omgaende for lakare, apotekspersonal eller sjuksk&terska om du far nagot av

tecknen pa PML ovan under behandlingen eller i upp till tva ar efter din sista dos rituximab.

Patientkortet

Patientkortet innehaller viktig sakerhetsinformation som du maste kanna till fore, under
och efter behandling med rituximab.

- Din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska ska ge dig ett rituximab-patientkort varje
gang du far en rituximabinfusion.

- Haalltid patientkortet med dig — du kan forvara det i planboken eller handvaskan.

- Visa patientkortet for alla som ger dig medicinsk vard. Detta inbegriper varje ldkare,
apotekspersonalmedlem, sjuksk&terska och tandlakare som du kommer i kontakt med
- inte bara den specialist som forskriver rituximab at dig.

- Beratta for din partner eller vardgivare om din behandling och visa patientkortet
eftersom de kanske lagger marke till biverkningar som du inte & medveten om.
« Ha patientkortet med dig i tva ar efter din sista rituximabdos. Detta beror pa att

effekterna av rituximab pa immunforsvaret kan vara i flera manader, vilket innebar att
biverkningar kan upptrada dven om du inte langre behandlas med rituximab.

Rapportering av biverkningar

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far biverkningar. Detta
inkluderar eventuella biverkningar som inte anges i bipacksedeln. Du kan dven
rapportera biverkningar direkt (se uppgifterna nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att forbattra informationen om sékerheten hos detta
lakemedel.

Rapportera biverkningar till:
Lakemedelsverket
Box 26

75103 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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Viktig sakerhetsinformation for patienter som far
behandling med rituximab
+ Den har broschyren innehdller endast viktig sakerhetsinformation.

+ Mer information om mdjliga biverkningar av Truxima finns i

bipacksedeln till Truxima-férpackningen.



Om denna broschyr

Informationen i denna broschyr &r avsedd for patienter som far rituximab for reumatoid
artrit, granulomatos med polyangit eller mikroskopisk polyangit, alternativt pemfigus
vulgaris. Lds igenom broschyren noggrant — det &r viktigt att du kanner till férdelarna och
riskerna med rituximab.

Den har broschyren

+ besvarar fragor som du kan ha om de potentiella riskerna med rituximab - detta hjélper
dig och din ldkare att avgdra om det hér dr ratt behandling for dig

- informerar om rituximab
- innehaller den information du behéver kdnna innan du far rituximab

« innehaller information om viktiga biverkningar som du maste kanna till - detta inbegriper
en séllsynt men allvarlig hjarninfektion som kallas "progressiv multifokal
leukoencephalopati” eller PML

« informerar om vilka tecknen pa en infektion och PML &r
« informerar om vad du ska géra om du tror att haller pa att utveckla en infektion eller PML
- informerar om patientkortet.

Vad du bor veta om rituximab

Om rituximab

Rituximab paverkar ditt immunférsvar och kan gora dig mer infektionsbendgen. Vissa
infektioner kan vara allvarliga och krava behandling.

Vad Truxima anvands for
Truxima (rituximab) anvands for att behandla personer med féljande tillstand:

« Svar, aktiv reumatoid artrit (RA) — anvands nar andra ldkemedel antingen inte langre
fungerar eller inte har fungerat tillrackligt vl eller har orsakat biverkningar. Du kommer
normalt dven att fa ett annat lakemedel som heter metotrexat.

+ Granulomatos med polyangit (GPA eller Wegeners granulomatos) eller mikroskopisk
polyangit (MPA) - anvands for att lindra eller eliminera tecken och symtom. Du kommer
vanligtvis dven att fa daglig behandling med steroider.

- Pemfigus vulgaris — anvéands for att behandla mattlig till svar pemfigus vulgaris,
vanligtvis i kombination med steroider.

« Vissa former av blodcancer - information om sadan anvandning finns inte med i den
hdr broschyren.

Om behandling med rituximab
Rituximab ges som en infusion i venen.

Precis som alla lakemedel kan rituximab orsaka biverkningar, dven om inte alla far dem och
de flesta biverkningarna inte ar allvarliga.

« Omdu far rituximab i kombination med andra ldkemedel kan en del av de biverkningar
du eventuellt upplever bero pa dessa andra lakemedel.

- En del biverkningar kan vara allvarliga och kraver behandling. | séllsynta fall kan vissa
biverkningar vara livshotande.

Om nagon av biverkningarna blir allvarlig ska du omgéaende tala om det for lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska. Vand dig till Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du har ytterligare fragor.

Ha alltid en lista Gver alla dina andra mediciner med dig. Visa den for alla som ger dig
medicinsk vard, exempelvis lakare, apotekspersonal, sjukskoterskor och tandlakare.

Fore behandling med rituximab

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar rituximab om du har
eller tidigare har haft nagot av foljande:

Infektioner
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far rituximab om du

+ for ndrvarande har en infektion (dven en lindrig sddan, som en vanlig forkylning).
Din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska kan rada dig att vanta tills infektionen har
gatt 6ver innan du far rituximab

- ofta far infektioner eller har fatt manga tidigare

+ har eller har haft en allvarlig infektion som tuberkulos, blodférgiftning (sepsis) eller ndgot
annan tillstdnd som férsvagar immunfoérsvaret

« har ett tillstdnd som 6kar sannolikheten for att du drabbas av en allvarlig infektion som
kraver behandling.

Ovriga tillstand

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far rituximab om du
+ haren hjartsjukdom

- harandningsproblem

+ argravid, forsoker bli gravid eller ammar

- har eller tidigare har haft viral hepatit eller ndgon annan leversjukdom

+ har fatt onormala resultat fran dina blod- eller urinprover vid laboratorietest.

Lakemedel
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far rituximab om du
« tar mediciner for hogt blodtryck

- tareller tidigare har tagit lakemedel som kan paverka immunfdrsvaret - till exempel
ldkemedel som ddmpar immunfdrsvaret och som kallas “immunhdmmare” eller en typ
av cancerbehandling som kallas kemoterapi

« har genomgatt kemoterapi som paverkar hjartat (kardiotoxisk kemoterapi)

- tareller nyligen har tagit nagra andra lakemedel. Detta inbegriper lakemedel som kdpas
fran ett apotek, en livsmedelsbutik eller en hélsokostbutik.

Vaccinationer
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far rituximab om du

- tror att du kan behdva vaccineras inom en snar framtid; detta inbegriper alla
vaccinationer som kravs for resor till andra lander.

En del vacciner bor inte ges samtidigt som rituximab, eller under flera manader efter att du
har fatt rituximab. Din lakare kommer att kontrollera om du bor fa nagra vaccinationer
innan du far rituximab.

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om nagot av ovanstaende galler dig.
Om du inte ar saker, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far
rituximab.

Under eller efter behandling med rituximab

Rituximab paverkar ditt immunférsvar och kan 6ka risken for att du far en infektion. Vissa
infektioner kan vara allvarliga och krava behandling.

Infektioner

Beratta omgaende for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du far nagot av
foljande majliga tecken pa infektion:

« forhojd temperatur (feber) med eller utan frossa

+ hosta som inte forsvinner

« viktminskning

- smarta trots att du inte har skadat dig

« allman sjukdomskansla, trotthet eller lag energiniva
+ en brannande smarta vid urinering.

Berédtta omgaende for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du far nagot av
tecknen pa infektion ovan.
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