‘Gebrauchsinformation: Information for Patienten

Rixathon® 100 Mg Kenzentrat zur Herstellung siner Ifusionsissung

Rixathon® 500 M@ Kenzentrat zur Herstellung einer Infusionsizsung

Rituximab

schwanger sind, oder beabsichiigen, schwanger zu werden.
Rixathon kann die Plazenta passieren und Ihr Baby
beeintrichiigen.

'Wenn Sie schwanger werden kénnen, miissen Sie und Ihr
Partner wahrend der Behandlung mit Rixathon und weitere.
12 Monaenoch e len Behandung mi Rialhoncine

Losen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfétig
bogimnen, dosn so onbiit vichige Informionen.

ig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

* Heben Si
« Wenn Sie weilere Fragen

e die
oo, wenden Si sch on hren Are Apotheker e aischo Fachpersonal.
* Wenn Sie Nehenw"lungen bemerken, wenden Sie sch an hren Avzl Apotheker oder da:

s medizinische Fachpersonal.

Dies gilt auch fir e nichtin

sind. Siehe Abschnit 4.

Fixothon goh nsoh Koinen Mangen i dio e ther

Da die Langzeiteffekte auf gestilte Sauglinge nicht bekannt
sind, wird als VorsichismaBnahme empfohlen, wahrend der
Behandlung it Rixcthon und in den 6 Monafen nach der
Behandlung nicht zu sillen.

it und Fhigkeit zum Bedienen von

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was it Rixathon und wofir wird es angewendet?
2 W slln i vordor Arvandong v Rixthon beachier?
3. Wie st Rixathon anzuwenden?

4 Welche Nebenikungen sind moglch?

5. Wie it Rixathon aufzubewahrer

6. Inhalh der Packung und weitere Nomatonen

L T —— angewendet?
s Rixathon ist

Rixethon enhal don Wiksof Riinab'. Dos s oin

festimmier Eweiflyp, der moncklonaler Anfksrpe” genanrt

Wenn einer der oben genannten Punkle au Sie zutif dirfen
Sie Rixcthon nicht amwenden. Wenn Sie sich nich sicher sind,
sollien Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal befragen, bevor Rixthon bei Ihnen
angewende wir

i Erbindet o cor O
Bluksrperchen, den Blymphozylen. Wenn Rituximab an die
Oberflache dieser Zelle binde, fohr das zum Absterben der
Zelle.

Rixathon angewendet wird
Rixathon kann zur Behandlung von verschiedenen
Erkrankungen bei Erwachsenen und Kindern eingesetz!
werden. Ihr Arzt konn hnen Rixathon zur Behandlung der
folgenden Erkrankungen verschreiben:

@) Non-Hodgkin-Lymphom
Dies it eine Erkrankung des lymphaiischen Gewebes (ein Teil
des Immunsystems) und betrifft BLymphozylen aus der
(Grpps dorwelbn Blakirparchen, i Ervchionen kamn
ode mit

und
Bite sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizischen Fochparsona, bevor S Rchon amvendr,

%Sl méglicherweise grade sine okive oder
2urickiogonds HepansB feklion halson. Das s deshalb
wichiig, weil in einigen Fellen Rixathon die Ursache einer

gewesen sein kénnte, die in sehr seltenen Fallen tadlich
verlaufen kann. Pafienten it einer zuriickliegenden
Hepotiis BInfektion werden von ihvem Arzt sorgfaltig auf
Anzeichen einer aktiven Hepotiis B wekm untersucht,

« bei Ihnen eine Herzerkrankung (2. B. Angina pectoris,
snrgeimaiger Hersschag odor Heranaiens) oder
bokann sind.

Rixathon entweder als
anderon Arznaimoln, ines sogonanien Chamotherapie
(angewendet werden. Bei erwachsenen Patienten, die auf die
Behondlung ansprechen, kann Rixathon ols
Erhaltungstherapie iber einen Zeifraum von 2 Jahren nach
Abschluss der iniclen Behondlung angewendet werden.

Bei Kindern und Jugendlichen wird Rtuximab in Kombinaion
i einer ,Chemotherapie” angewendet.

b) Chronische lymphatische Leukémie (CLL)
Bei der CLL handelt es sich um die héufigste Form der
Leukéimie im Erwachsenendlier. Bei der CLL st eine besfimmte
Artder Lymphozyten beroffen, die sogenannten BZellen, die
iim Knochenmork gebildet werden und in den lymphknoten
heranreifen. Patienten mit CLL haben zu viele krankhafte
Lymphozyten, die sich hauptséchich im Knochenmark und im

Tift einer der oben genannten Falle bei lhnen zu (oder wenn
Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie vor der Anwendung

on Rixathon mit Ihrem Arz’, Apotheker oder dem
medizinischen Fochpersonal. I Arzt muss Sie dann
méglicherweise wshrend Ihrer Therapie mit Rixcthon
besonders iberwachen.

Sprechen Sie auch it lhrem Arzf, wenn Sie annchmen, dass
Sie in noher Zukunit Schutzimplungen, einschlieBlich
Schutzimpfungen fir die Reise in andere Lénder, benigen
Einige Impistoffe dirfen nicht zvsommen mit Rixathon oder
einige Monate nach der Anwendung von Rixathon
angewendet werden. Ihr Arzt wird berprifen, ob Sie vor der
Behandlung mit Rixathon Impfungen erhalren sollen.

Wenn Sie an

Blut anreichern. Die starke Vermehrung
Blymphosyien s die Ursache do Krankhatstympiome, die
Sie maglicherwieise haben. Rixathon in Kombinion mit einer
emotherapie zersior diese Zellen, die nach und noc!
durch biologische Prozesse aus dem Karper entfernt werden

<) Rheumatoide Arthritis

Rixathon wird zur Behandlung der rheumatoiden Arthritis

langewendet. Rheumatoide Arthritis ist eine Erkrankung der
 Zelln sind on der Verursachung einger lhrer

‘zuvor schon mit anderen Arzneimifteln behandelt worden
sind, diese aber entweder nicht mehr wirken, keine

ider Arthrits,
mit Polyangiifis (GPA), mikroskopischer Polyangiitis
{MPA) oder Pemphigus vulgaris {PV] leidan
informieren Sie I ebenfalls,
e S g\auhen, o S o oo haben, sl
ich nur um eine leichte Infektion wie z.B. eine
Erkallung hondelt. Disjenigen Zellen, die durch Rixathon
angegriflen werden, halfen, Infekiionen zu beksmpfen und
Sie solllen Rixathon erst erhalien, wenn die Infekiion
abgeklungen ist. Bife feilen Sie lhrem Arzt auch mit, wenn
Siein der Vergangenheit ot Infekiionen haten oder on
schweren Infekiionen leiden

Kinder und Jugendliche
Nentlodghinlyaph

‘ausreichende Wirkung gezeigt
verursacht haben. Rixathon wird normolerweise zusammen
it einem anderen Arzneimitel, Methotrexat genann,
‘angewendet.

Rixathon verlangsamt die Gelenkschéiden, die durch die
theumatoide Arihrits verursacht werden, und verbessert die
kirperliche Funktonsfahigkeit i die normalen tiglchen
Akfviteten.

Dos beste Ansprechen auf Rixathon wird be den Pafienten
erziel, die einen posiiven Bluffest auf den Rheumafaktor (RF]
\und/oder auf aniizyklische cirulinierte Peptide (AniCCP]
(avfweisen. Beide Test sind bei theumatoider Arhriis haufig
posiiv und unfersitzen die Bestatigung der Diagnose.

d) Granulomatose mit Polyangiiis (GPA) oder
mikroskopische Polyangiitis (MPA)

Rixcthon in Kombinaion mif Corficosterciden wird bei

Erwachsenen und Kinden ab 2 Jahren als Behandlung zur

Verbesserung der Krankheitssymptome einer GPA (friher

Wegenersche Granulomatose genanni] oder einer MPA

‘angewendel.

Die GPA und die MPA sind zwei Formen von Entzindungen
der BlutgefaBe, die hauptsachlich die Lunge und die Nieren
beeinirachfigen, aber auch andere Organe beeinrachiigen
kénnen. An der Entstehung dieser Erkrankungen sin
Blymphozylen beteiig!

‘o) Pemphigus vulgaris (PV)
Rixathon wird zur Behandlung von Patienten mit méigem bis
schwerem ndet. PV istsine Autoimmunerkrankung,
die schmerzhafie Blasen auf der Haut und den Schisimhauten
von Mund, Nase, Hals und Genitalen verursacht

Was sollten Sie vor der Anwendung von
Rixathon beachten?

Rixathon darf nicht angewendet werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Riuximab, andare ahaliche

EiweiBe wie Riuximab oder einen der in

Abschnit 6. genannten sonsigen Bestandieile dieses

Arzneimiftels sind

wenn Sie gerade an einer akiven, schweren Infekiion

leiden

wenn Sie ein sark geschwéichtes Immunsystem haben
n Sic in Zusammenhang mit einer rheumatoiden

Arhris, siner Granvlomatose mit Polyangilis, einer

mikroskopischen Polyangiiis oder eines PV eine schwere

Rituximob kan fir die Behandlung von Kindern und
Jugendichen im Aller cb 6 Morten i
insbesondere bei C!
fongesehrtonem difusem robveligem b Zablymphom
(DIBCL - diffuse large Bcell lymphoml,
Burkit ymphom (BL)/Burkit eukmie [reife BZell okute
i = BAL) oder Burkitlike tymphom (BLL) angewendet

Granulomatose mit Polyangiis (GPA) oder

Maschinen
Es st nicht bekannt, ob Rituximab lhre Verkehrstichfigheit oder
Fahigheit zum Bedienen von Werkzeugen bzw. Maschinen
beeinhchiigl

Rixathon enthélt Natrium
Dieses Arzneimitiel enthall 52,6 mg Natrium

notwendi, oder Ihr Arzt kann abhangig von lhr
nsachen sl die Therapi e Behendiong ner.

‘Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimitels
haben, wenden Sie sich on lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

4 e Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenkawgen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

Diemeisen Nebamikungen s lech bismafiy

« Schwindelgefih, Angsigefihle,

+ erhohie Tmnenbv\d\mg, Storung der Trénensekretion
und bildung, A

+ Ghrgursusche (i, On

Horsaraankongen wie Horzinfork, ovegelmeige oder

erhshte Horzfroquenz,

Roher oder nediger Buruck (Buidrockaball

insbesondere beim We

Engegefih in den Lu

(Bronchospasmus), Enizindung, Reizung in den Lungen, im

Rachen oder in den Nasennebenhahlen, Atemnol,

laufende Nase,

Erbrechen, Durchfall, Schmerzen im Bauchraum, Femng

und/oder Geschwirbildung in Rachen und Mun

einschiaBlich Nesselsuchi, Juckreiz und
Ausschlag,

« Allergische Reakionen einschlieBlich Keuchen oder
Knaaiigha, Schenlong im Gesichtond do Zige.
Kollaps

Sehr seliene Nebenwirkungen (kbnnen bei bis zu 1 von

10 000 Behandelten auftrten

+ Komplex von Krankheitserscheinungen, die einige Wochen
nach der Infusion von Riluximab aufirelen, mit Reakionen,
die ciner Allergie &hneln wie Ausschlag, Juckreiz,
Gelenkschmerzen, geschwollene lymphdisen und Fieber,

« Schwere Houterkrankungen mit Blosenbildung, die
lebensbedrohlich sein kénnen. Ratung, offmals mit

- komn ouf o Houtodar don

h kannen einige
aemiegand i st Sanendong beciion. n
seltenen Fallen verliefen einige dieser Reakfionen tadlich.
Infusionsreaktionen
hrend r ersten 24 Stunden der Infusion

Versiopfung,

« Esssfrungen, Aufnohme von zv wenig Nahrung was zu
einem Gewichisverlust fhren kann

« Nossesueh, vosertes Schwizen, Nochischweil,

* Muskelprobleme wie erhshte Muskelspannung,
Ricken.

kénnen Fieber, Ku\begeh/hl und S(huﬂe"msluuﬂveien

pro
10miDurchiechfcuch v 263,2 g Nakiom pro
50:mlDurchstechfas

Diesaniprichr 2.6 % (1o 10l Durchslochasche) und 13,2 %
(je 50-ml-Durchstechfiasche) der for einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufahme mit der
Nahrung

Rixathon enthélt Polysorbat
Disses Arenemitel enhal 70 g olysorbat 80 £ 433) pro
10-m|-Durchstechflasche und 35,0 mg Polysorbat 80 (E 433)
pro 50miDurchstechflasche entsprechend 0,7 mg/ml.
Polysorbate kinnen allergische Reaktionen hervorrufen. Telen
Sie Ihrem Arzt mit, ob bei Ihnen bzw. Ihrem Kind in der

schon einmal l Reaktion

fenfen Schmerzen an
et Ifosionsdel,Blsehen,Jocreiz, el (Brechres),
Ermidung/Foligue, Koplschmers, Atembeschwerden, ethohier
Blutdruck, pfeifendes

und
Nockenschmerzen,

« Tumorschmerzen,

« allgemeines Unwohlsein oder Unbehugen oder Ermidung/
Fotigue, Zitern, Anzeichen iner Gripy

Zungen- oder Halsschwellung, w:kende oder laufende Nase,
Edrechon; Hivegelihloder bashisongts Heraeauenz, o
Horzonfalodor ie geringe Anzch! an Buplchen

Gelegenilche Nebenwirkungen (kénnen be bis zu 1 von
100 Behandelten aufreten):
. verringerte Produkiion der rofen

oufreten. Eine bestehende Angina
pectts konnen schvrsehlchion. Falls be e oor
v i sins s Syl s, elen
der Person, die lhnen oder Ihrem Kind die Infusion
verabreicht, sofort mit, da die Infusion dann verlangsam
‘oder unterbrochen werdsn muss. Maglcherweise kann ine
zusstdiche Behandlng erforerich werden v 2. . die

beobachtet wurde.

von Paracetamol
Sobelt e e Symplome oAl ganz abklingen,
kan die Infusion fortgesetzt werden. Das Aufireten dieser
Reakiionen ist nach der zweiten Infusion weniger

3
angewend

ot
Die Amwendung von ovhon erfolgt durch einen Arzt oder
medizinisches Fachpersonal mit Erfahrung in dig
Behandlung. Wahrend der Anwendung von Rixcthon werden
diese Sie engmaschig berwachen, fir den Fall, dass Sie
Nebenwirkungen entwickeln.

Sie erhallen Rixcthon immer als infravendse Infusion [, Tropf").

Arzneimittel, die Ihnen vor jeder Anwendung von
Rixathon gegeben wer

Bevor lhnen Rixcthon gegeben wird, erhalten Sie Arzneimifel
2ur Vorbeugung oder Verminderung mglicher
Nebenwirkungen (Prémedikation].

Wie lange und wie oft Sie die Behandlung erhalten

Wenn diese Reaklionen sind,
kann Ihr pon entscheiden, Ihve Behandlung mit Rixathon
abzubrocher

Infekiionen
Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn bei Ihnen oder
Threm Kind Anzeichen einer Infektion auftreten wie
+ Fieber, Husten, Halsschmerzen, brennende Schmerzen
beim Wasserlassen, oder wenn Sie oder Ih Kind
der allgemein unwohl zu fihlen.
+ Gedachinisverlust, Denkschwierigkeiten oder
Schuiarighaion boim Gehon, Sohverlust - dies ko
hr selienen

Blutzellen und erhhie Zerstarung der roten Blutkérperchen
(aplostische hamolyische Anamie),
geschwollena/vergrsBerte Lymphknoten,

* dosrs Goniioge, Ve von Inferesse und Freude an
normalen Aktviten, Nerv

* Storung dar Gnchmuchemp'mdung wie verénderter
Geschmack von Dingen,

fr "

2 B.im Mun
an don Augonldorn,auirelon, o P
einhergehen

Nicht bekannt Hefigheit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschatzbar):

« Schwerwiegende Virusinfekiion,

« Infektion/Entziindung des Gehirns und der Himhaute
{enterovirale Meningoenzephalits

Sonsiige selten berichtete Nebenwirkungen im
Zusommenhang mit Rituximab schlieBen eine verringerle
Anzahl weiBer Blutzellen (Neutrophie) ein, welche der
Bekampfung von Infekiionen dienen. Einige Infeklionen
Kénnen schwer sein (siehe Informationen zu Infektionen in
diesem Abschnif].

I Wonn Si ader th Kind gogen mit

Nicht (Haufigkeit auf Grundlage o

Daten icht abschatzbar):

« Schwerwiegende Virusinfekion

« Infekiion/Entziindung des Gehirns und der Himhéute
(enterovirale Meningoenzephalifs).

Rixathon kann auch zv Veréinderungen bei den Laborwerien
firen, die lhr Arzt erhebr.

Wenn Sie Rixathon in Kombinafion mit anderen Arzneimiteln
erhalien, ksnnen einige Nebenwirkungen, die bei lhnen
eventuell aufreten, durch die anderen Arzneimittel beding!

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Thren Arzi, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies it auch i Neborwrungen,dirich ndeser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direki anzeigen (Angaben siche
unten]. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie d
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Avzneimitels zur Verfigung gestell werden

Bundesinsfitt i Impfstoffe und biomedizinische Arzneimitel
Poul Ehrichnsiiut

Poul Ehrich-St. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fox: +49 6103 77 1234

Websie: www.pei do

5wu|n the

Iyangiits (GPA) oder mikroskopische Polyangiitis
(MPA) b-hcnd.lr ‘werden

bt Heuige Nobeniingen komen bei mehr ol 1 von

. wie emiedigte H
Schmerzen in der Brust [Angina pecioris),

*+ At Soveolinonge sodais dis Karparorgon rich
it ausreichend Sauerstoffversorgt

* Vergrsferung des Bauchraums.

Sehr sellene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von
10 000 Behandelen auftreen)

+ zeitweise Exhohung einiger Anfikbrper im Blut
{Immunglobuiine der IgM-Klasse], Stérungen der Blutchemie,
vorursach duch dan Abbou absieendir Kiabszelle,

+ Herzinsuffizienz, ’
+ Entzdndungen von BluigefaBen, darunter solche, die zu
Haunvernderungen fihren,

Gehimentziindung auftreten, die t5dlich verlaufen kann
(progressive multfokele Levkoenzephalopthie oder PML),

* Fieber, Kopfschmerzen und steifer Nacken,
Koemmau.enmomng.n (Ataxie),

« Verletzungen der Darmwand (Perforation],

« schwere Hauterkrankungen mit Blasenbildung, die
lebensbechohiich sein kénnen. Rétung, offmals mit
Blasenbidung verbunden, ko cuf der Houl oder den

) Wenn
behandelt werden
+ Wenn Sie Rixathon als Monofherapie erhalten
Rixathon wird Ihnen einmal wachenlich fir vier Wochen
gegeben. Wiederholte mit Rixathon

Bewusstseinsstorungen, Krampfanfalie oder Koma - diese
Kannen aufgrund einer schwerwiegenden
GehimentzOndung auftrten (enteroviale

die tadlich verlaufen kann,

sind maglic
i Sie Rixathon mit einer Chemofherapie erhalten

Sie erhalten Rixathon am gleichen Tag wie lhre

Chemtherapie, iblicherweise in cinem

‘Wahrend der Behandlung mit Rixathon kénnten Sie oder Ihr
Kind anfalliger fur Infektionen werder
Das sind of Erkaltungen, es gob ober auch Falle von

er bis 2u 8

Diese sind unter , Andere

* Wenn Sie gut auf die Beh hen, konn

Thnen Rixathon ale zve oder drei Monate iber einen

Zeitraum von 2 Jahren ols Erhaltungstherapie gegeben

werden. In Abhangigket lhres Ansprechens auf die

Therapie kann lhr Arzt die Behandiung andern.

Wenn Sie junger ols 18 Jahre sind,

erhlten Sie Rixathon mit einer Chemotherapie. Sie

erhalten Rixathon bis zu 6:mal ber einen Zeifraum von
,5 - 5,5 Monaten.

ine chronische lymphatische
Leckamie TCLL) behandelt werden

‘Wenn Sie mit Rixathon in Kombinfion mit einer
Chematherapie behandelt werden, erhalten Sie tber
insgesamt & Bhndlungezylen fosonen von Rhon,
Baim ersten Behandlungszyklus erhalien S

Nebenwirkungen” avfgefihrt

Wenn Sie gegen heumatoide Arhri, Granulomatose mit
Polyangilis, mikroskopische Folyangiiis oder PV behandelt
werden, finden Sie diese Informationen auch in de
Patientenpass, den Ihr Arzt Ihnen gegeben haf. Esis wichiig,

jass Sie diesen Poss bei sich haben und lhvem Pariner oder
Threr Pflegeperson zeigen.

Hautreakfionen
Sehr selfen kinnen schwere

im Mund, im Genialbereich oder
an den Augenlidern, aufirelen und kann mif Fieber
einhergehen,

* Nierenversog

* schwerer Satwetus.

Nicht bekannt {Hefigheit auf Grundlage der verfigbaren

Dafen nicht obschatzbar]:

« verzogerte Verminderung der weiBen Blutzellen,

« infusionsbedingte soforige Abnohme der Bliplafichen.
Dieser Effekt kann sich aufheben oder kann in seltenen
Fallen tdlich verlaufen
Geharverlust, Verlust anderer Sinne,

« Infektion/Entzindung des Gehirns und der Himhate
(enterovirole Meningoenzephalis).

Kindor und Jugendiiche mit Nor-Hodglinymphor
n A\Igememen waren die Nebenwirkungen bei Kindern und

Jugendlichen mit NonHodgkin ymphom vergleichbar mit
denen bei Erwachsanen mit NHL oder CLL. Die héufigsten

Blasenbildung auftreten, die lebensbedrohlich sein konnen
Rotung,finl i Basenbidung verbunden,kam ufdor
Haut oder den Schleimhéuten wie z. B. im M

Genitalbereich oder an den Augenlidern, quhvelen und kann
it Fiober inhergehen Inhrmleren Sie lhren Arzt sofort,

Polyangitis (MPA)

Rituximob kann zur Behandlung von Kindern und!
Jugendiichen ab 2 Jahren angewendet werden, die GPA
(irher Wegenersche-Granulomatose genanni] oder MPA
hoben. Es liegen nur wenige Informotionen zur Behandlung
von Kinder und Jugendiichen mit Rituximab bei anderen
Erkrankungen vor

Wenn Sie oder Ihr Kind unter 18 Johren sind, sprechen Sie mi

Tag 1. Jeder hat eine Daver vor
28 Tagen. Die Chemotherapie solte nach der Infusion von
Rixothon erfolgen. Ih Arzt wird dartber entscheiden, ob Sie
gleichzeiig eine unterstitzende Behandlung erhlten.

€) Wenn Sie gegen rheumatoide Arthritis behandelt
werden

Jeder Behandlungszyklus besteht aus zwei separaten
Infusionen, die Ihnen im Abstond von zwei Wochen

rrem Are Apothekor odo dem mediemschon Fochpersonal.

Anwendung von Rixathon zusammen it anderen

Piamiran S e Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie andere Arzncimitel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimitel

igen
auch wemn
es sich um nichi verschreibungspfichiige oder pilanzliche
Arzneimittel hondelr Rixcthon kenn die Wirkungsweise von
deren Arzneimitteln beeinflussen. Genauso kénnen andere
Arzneimitel die Wirkungsweise von Rixathon beeinflussen.

Bite sprachan Sia insbesondere i Ihrem Arzt:

« wenn Sie Arzneimitel gegen zu hohen Blutdruck
cinnehmen. Sie konnen angewiesen werden, die
Arznaimitcl 12 Stunden vor der Anwendung von Rixathon
nicht mehr einzunehmen, da bei einigen Patienten wahrend
der Anwendung ein Bludruckabfall aufrit.

z

Chematherapie oder Arzneimittel, welche
die Immunreakiion unterdriicken.
Trif einer dor oben genannten Fle bei Ihnen zu [oder wenn
Sie sich nicht sicher sind], sprechen Sie vor der Anwendung
von Rixathon mit Ihrem Arz}, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal.

d Stillzeit

eine schwere
Herzerkrankung hoben.

Sie mssen Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
iteien, ob Sie schwanger sind, onnehmen, doss Sie

Wiederholte it
Rixathon sind moglich. Je nachdem, wie die Anzeichen und
ymptome lhrer Erkrankung sind, vird Ihr Arzt enfscheiden,
ob Sie wailere Dosen von Rixathon erhallen. Das kann auch

erstnach Monaten der Foll sein.

) Wann io gegen Granulomatoss mi Polyangitc
(GPA) oder milzoskopiche Polyangits (M PA)
behandelt wer

Die Bshandiung i Rvethon bescht aus v inzeinen

Ihoran, o in wicheicham Absond vecbrit arden,

Vor Beginn der Behandlung mit Rixathon wert

normlorwise Corteoserde als njttion verabreich Die

orale Einnchme von Carlcosteraiden konn jederzeit von

Threm Arzt zur Behandlung hrer Erkrankung begonnen

Wenn Sie 18 Jahre oder diter sind und gut auf die
Behandlung ansprechen, kbnnen Sie Rixothon als
Erhaltungstherapie bekommen. Es werden Ihnen zwei
getrennie Infusionen im Absiond von 2wei W

verabreicht, gefolgt von einer Infusion alle 6 Monate ober
mindestens 2 Jahre. Jo nachdem, wie Sie auf die Theropie
ansprachen, kann lhr Arzt dio Behandiung verlangern [bis zu

5 Jahre).
e) Wenn Sie gegen Pemphigus vulgaris (PV) behandelt

Jeder Behandlungszyklus besieht aus zwei separaten
Infusionen, die Ihnen im Abstand von zwei Wochen
verabreicht werden. Wenn Sie gut auf die Behandlung
ansprechen, kann Ihnen Rixethon als Erhaltungstherapie
gegeben werden. Diese wird | Johr und 18 Monofe nach der
Inialbehandlung gegeben und dann alle 6 Monle, so wie

mptome bei sich bemerken.

Andere N-h-mmrkung-n umfassen:

a) We r thr Kind gogen ein
Non Hodgkm Lymphom INHL) oder gegen eine

Iymphatische Leukémie (CLL) behandelt

m-d-n

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen bei mehr ols 1 von
10 Behandelien auftreten)

+ bokterielle oder virale Infektionen, dung di

o g  waren Fieber in
Verbindung miteiner niedrigen Anzahl weiBler Blutkbrperchen
(Neutrophil), enfzindate oder wunde

oo ie 5 Whektonen n Brusiraum, Infekiionen

der Harmwege (Schmerzen beim Wasserlassenl,
Erkéliungen und Herpes Infekiionen,

« allergische Reaktionen, die meistens wahrend einer
Infusion aufirefen, aber auch bis zv 24 Stunden nach einer
Infusion auftreten kénnen,

* Durchfoll,

« Husten oder Kurzalmigkef,

* Nosenbluten,

« erhaher Blutdruck,

« schmerzende Gelonke oder Rickenschmerzen,

* Muskelzuckungen oder zifern,

: Schwindalged

« Tremor (Zifern, hsufig der Hande],

« Schlafschwierigkeiten (Insomnial,

« Schwellungen an Handen oder Knacheln

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von
10 Behandelien aufireten).
« Verdauungsstorungen,

« Verstopfung

. memmnge einschieBlich Akne oder Flecken auf der

 Eten i Hiogefol oder Hovroug,

« Fiober,
« Nasenverstopfung oder laufende Nase,
« Muskelverspannung oder Schmerzen in den Muskeln,

« niedige Anzahi roler Butzellen [Andimie),
« niedrige Anzahl von Blupldichen,

« ein Anstieg der Kaliummenge im Blu,

« Anderungen des Herzrhyt

Bewahren Sie dieses Arzneimitel fir Kinder unzuganglich auf

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der
Durchstechflasche nach ,EXP* und auf dem Umkarton nach
Nerwendbar bis” angegebenen Verfalldotum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldotum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).
Nicht einfreren. Die Durchstechflasche im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schifzen.

Disss Azl ki Orginalkrion auch auBorhly
gekihlter Logerungsbedingungen bei maximal 30 °C
Sl Goesanen Zetm son b 2 7 Togon gslugan
werden, jedoch nicht tber dos urspringliche Verfalldatum
hinaus. In diesem Fall darf es nicht emeut gekihlt gelagert
werden. Vermerken Sie dos neve Verfalldatum mit
Tag/Mena/Jahr auf dem Umkarlon. Entsorgen Sie dieses
Arzneimittl, folls nicht verwendel, entweder an diesem neven
Verfalldatum oder am Verfalldatum, das ouf dem Ukarton
aufgedrucki it o nachdem, welches Verfalldatum zuerst
erreicht s

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu enfsorgen i, wenn Sie s nicht meh
verwenden. Sie ragen damil zum Schutz der Umwelt b,

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Rixathon enthalt

*+ Der Wit von fxahen i g
ie 10ml-Durchstechflasche enthalt 100 mg Rituximab
(vo mg/m )

Herzschlog,

Sehr seliene Nebenwirkungen (kbnnen be bis zu 1 von

10 000 Behandelten aufirefen):

« Schwere Havterkrankungen mit Blosenbildung, die
lebensbedrohlich scin kénnen. Rafung, offmals it
lsnbidung vbunden, ko uf o Hovtodar don

B. im Munc
an den Augenlidern, aufirefen, und kurm mit Fieber
cinhergehen
* Wiederaufireten Bnfeki

allergische Reaktionen (Uberempfindiichkeil]

n rheumatoide Arthritis behandelt

b) Wenn Sie ge
werden

Sehr héufige Nebenwirkungen (kénnen bei mehr als 1 von

10 Behandelien aufirten).

« Infektionen wie Lungenentzindung [bakderielle Infekion),

+ Schmerzen beim Wasserlassen (Harnwegsinfeki],

+ allergische Reakionen, e sehr wahrscheinlich whrend
einer Infusion aufireten, aber noch bis zu 24 Stunden nach
der Infusion avfirefen konnen,

Ubelket, Ausschlag, Fisber,Juck
loufende Nose oder Nasenverstopfung und Niesen, Zifern,

Bronchien (Bronchifs),
« geringe Anzahl an weifien Blukérperchen, mit oder ohne
Fieber, geringe Anzahl an Blfplaichen,
+ Ubelkei,
+ kohle Stelen auf der Kopfhou, Schitelfros!,
Kopfschmerzen,
+ verminderte

i 9 3

* Kopfschmerzen,

« Verdnderung von Laborwerten, die von Ihrem Arz1 erhoben
werden. Diese beinhalten einen Rickgang der Menge
besiimmier Profeine im Blut (Immunglobuline], die dem
Schutz vor Infekfonen dienen.

Aniikérperspiegel im Bluf, den
sogenannien Immunglobuinen (IgG), die gegen eine
Infekion schitzen

Haufige Nebenwirkungen (knnen bei bis zu 1 von

10 Behandelten aufre

+ Infektionen des Blutes wie Sepss (Blunvergifiung),
Largenenaindung, Girerose, rlngen, nfsiondor
Bronchien, Pilzinfekionen, Infektionen unbel
Urspronge, Eneincng dor Nasonnebenhehion
Hepalits B,

+ geringe Anzahl o roten Blutksrperchen [Andmie), geringe
Anzohl aller Blutzellen (Panzytopeniel,

+ allergische Reaktionen (Uberempfindlichket,

+ hohe Blutzuckerwerte, Gawichisverlust, Schwellungen im
Gesicht und am Karper, erhohte Werte des Enzyms
Lakiatdehydrogenase (LDH) im Blut, emieckigte

erumkolziumwerte,

+ abnormale Empfindung auf der Haut wie Tuubheursgefuh\
Kribbeln, Stechen, Brennen oder ,Insekienlauf
vermindrter Tastsinn,

+ Unruhe, Einschlofschwierigkeiten,

+ starke Rotung des Gesichis und an anderen Stellen der
Haut ls Folge einer Erwaiterung der Blulgefafe,

isufige (kennen bei bis z0 1 von

10 Behandelten aufireten):

* Infektionen wie Entziindung der Bronchien (Bronchitis),

« ein Druckgefohl oder pochender Schmerz im Bereich der
Nase, Wangen und A

Nkt boko (Hauighlcu Grclage dr vrtgborsn

Dafen nicht abschatzbar):

« Schwerwiegende Virusinfekiion,

« Infektion/Entzindung des Gehirns und der Himhaute
{enterovirale Meningoenzephalis).

ihélh 500 mg Rituximab
(vo mg/mi).

« Die sonstigen Bestondieile sind: Natriumcira,
Folpocbat 80 [ 433, Naamehlod, Nakinydrod,
Salzsture und Wosser fr njekionszwecke. Siehe
Abschnit 2 Rixcthon enthalt Narium

Wie Rixathon aussieht und Inhalt der Packung

Rixathon it eine Klare, farblose bis leicht gelbliche Flissigheit
und ist als Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
(steriles Konzentrat) erhéiltlich.
10miDurchsechfascho:Packung i 2 odor

3 Durchstechflas:

50-ml chhsﬁschﬂmcha Packung mit 1 oder

2 Durchstechflaschen

Pharmazeutischer Unternehmer

Kinder dliche mit mit
Polyangiitis (GPA) oder mikroskopischer Polyangiifis
(MPA)

m Allgemeinen waren die Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendiichen mit GPA oder MPA vergleichbar mit denen von
Erwochsenen mit GPA oder MPA. Die haufigsten
beobachteten Nebenwirkungen waren Infekfionen,
allergische Reakiionen und Ubelkei

d) Wenn Sie gegen Pemphigus vulgaris behandelt
‘werden

Sehr haufige Nebenwirkungen (konnen bei mehr als 1 von

10 Behandelten aufireten):

+ allergische Recklionen, die meistens waihrend siner
Infusion aufireten, aber auch bis zu 24 Stunden nach einer
Infusion aufireten kénnen,

Augen
Schmarean i Bauchraum, Ebrechen Dbk
Atemproblem

- Fubpleenankong (Sporteriuf),

« hohe Cholesterinw o,

© abnormals Hautamplindungen wie Taubhel, Kilbel,
Stechen oder Brennen, Ischiasbeschwerden, Migrane,
Benommenheit,

« Hooravsfall,

+ Angstgefih, Depression

* Verdauungsstorungen, Durchfall, Sodbrennen, Reizung
und/oder Geschwire in Rachen und Mund,

+ Schmerzen im Bauch, Riicken, in Muskeln und/oder

Gelenken.

Glegentliche Nebenwirkungen [kénnen bei bis zu 1 von
100 Behandelten aufreten
+ UbermBige Flisigkeitsansammlung im Gesicht und im
Krper,
« Entzindung, Reizung und)/oder Engegefih in der Lunge
und im Rachen, Husten,

im Brustraum,
* onhalenda Deproson,
* Haarausfall

Haufige Nebenwirkungen (ksnnen bei bis zu 1 von

10 Behandelien aufireten)

« Infekiionen, darunter gewahnliche Erkéiiu
Herpodniokionen, Auganiiakionan, Flznfokionen im
Mond und Hormwegsinekionen Sehmerzen berm
Wasserlassen,

Biochemiestr. 10
6250 Kondl

Osterreich

Herstel

Lek Pharmacevticals d.d. ljvbljana
Verovikova 5

1526 Ljvbljana

Slowenien

Folls Sie weitere Informationen iber das Arzneimittel
winschen, sefzen Sie sich bifte mit dem or?h(h-n Vertreter des
phormazeutischen Unfernehmers in Verbindun
Deutschland
fexal AG
Tel: +49 8024 908 0

e Packungsbeilage wurde zulezt Gberarbeitet im
2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfishrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
o nlrmtsiendor Eropischen Arznimie Agenr

itps//wewema.europa eu/ verfigbar

dorunter
Depression,

* Hariankungen, dorner ki, Nesshuch ind
gutartige Knofen

+ Balih dor Emichng/Fag und Schwindolgaah,

« Fieber,

+ Gelenk-oder Rickenschmerzen,

* Bauchuchmorzan

* Muskelschm

* hnollero Horsachlog s normolerweise

Diese péi
ArzneimitehAgentur in ollen EU- Amissprachen verfigbar.





