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rixathon® 100 mg
Konsent s Hortllng e usindoung

Rixathon® 500 mg

Gebrauchsinformation: Information fi Patienten

Rixathon® 100 Mg terzentor zur Harsellng einer fusonssung
Rixathon® 500 M konzenio zu Herseling iner nfsionslssung

Rituximab

Anwendung von Rixathon il lhrem ArzI, Apotheker oder dom
medizinischen Fachpersonal.
Schwangerschaft und Stillzeit

Sie missen lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
e, ob Si schvonger s, arnehmer,dos Sie
schwanger sind, oder beabsichigen, schwanger

werden_ Rxathonkann de lozona pessren ond I By

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung di

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Azt kann abhéngig von lhrem Ansprechen auf die Therapie
die Behandlung ainderr

. Schwmde\ Anggeiotle

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von
100 Behandelien aufreten:

Storung der
o idon Konjunkivits

Wenn Sie weitere. Fmgen zur I
hoben, wenden Sie sich an Ihven Arz, Apn!heker oder das
medniche Fachpersonel

-

+ Oivgerausche i, Ohvarichmerzon
Herzerkrankungen wie Herzinfork), unregelmafige oder
erhdhie Herzfrequenz

+ Ubermafige Ftssigheitsansommung im Gesicht und im
Karper.

+ Entzindung, Reizung und)/oder Engegef n der Lunge
und im Rochen, Huslen
. ieBlich Nesselsuchi, Juckreiz und

+ hoher oder niecriger Bludruck
insbesondere beim Wechsel zur siehenden Vcwmrv]

Ausschlag
+ Allergisch hieBlich Keuchen oder

+ Engegefihl n den Lungen, wos zu

* Heben Sie die
* Wenn Sie weitere

Dies gt ouch die ichtin

Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arz}, Apotheker oder e mniche Fochpersonl
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich on Ihren Arz!, Apotheker oder dos medizinsche Fochpersonl.

sind. Siehe Abschnit 4.

Wenn Sie Kenen, d the
Parnerwehvand der Behandlung it Rixcthon und weflers

12 Monate nach Ihrer lefzten Behandlung it Rixathon eine
wirksome empfangnisverhitende MaBnahme anwenden.
Rixathon geht in sohr Keinen Mengen in die Muttermilch uber.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was it Rixathon und wofir wird s angewend

2. Wos sollten Sie vor der Anwendung von araton beachten?

3. Wie st Rixathon anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mglich?

5. Wie st Rixathon avfzubewahren?

6. Inhl der Packung und weitere Informationen

1 v )

mikroskopischen Polyangiis oder eines PV eine schwere
Herzinsuffizienz oder eine schwere nicht konirolirle

Was Rixathon ist
Rixcthon enthal den Wirkstoff, ituximab. Do it ein
bestimmter EweiBtyp, der ,monoklonaler Ankérper”
genannt wird. Er bindet an der Oberflache bestimmier weiBer
Stargarcar, dn -ymphozytn. Wern izl on
Zele binde, ihrt das zum Absterben der

54
Rixathon® 100 mg
[N ————
Rixathon® 500 mg

Konzeriro zur Horstelng sine nfsionslosung

e

Wofir Rixathon angewendet wird
Rixathon kann zur Behandlung von verschiedenen

‘Wenn einer der oben genannten Punkle auf Sie mmm, amn
Sie Rixathon nicht anwenden. Wenn Sie sich nicht s
sind, solllen Sie Ihven Arzt, Apotheker oder das. med-msche

Da die f gestilte Seuglinge nicht bekann!
sind, wird als Vorsichtsmafinahme empfohlen, wahrend der
Bohandlung mit Rixcthon und in den 6 Monaten nach d

Behandlung nicht 2o sillen.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitiel
haben, die

Die meisten Nebenwirkungen sind leich bis mafig cusgeprai.
Jedoch ksmen einige Nebenwirkungen schwerwiegend sein
und einer Behandlung bedirfen. In selienen Felen verl
ciige dieser Reakionen fodlich

Maschinen

Esist nicht bekannt,ob Rituximab lhre Verkehrstichigkeit oder
Fahigkeit zum Bedienen von Werkzeugen bzw. Maschinen
bocinirichigh

Rixathon enthalt Natrium

Diesos Arzneimittel onthalt 52,6 mg Natrum (Hauptbestandieil
von Kochsalz/Speisesalz) pro 10-ml-Durchstechflasche und
263,2 mg Narium pro 50-m-Durchstechflasche.

Dies entspricht 2,6 % je 10-ml-Durchstechflasche] und 13,2 %
(jo 50-ml.Durchstechflosche) der fir sinen Erwachsenen

‘Wahrend oder innerhalb der ersten 24 Stunden der Infusion
Knnen Fieber, Kalegefoh und Schiftelrost aufirelen.
‘Weniger haufig kinnen bei einigen Patienten Schmerzen an
der Infusionsstele, Blaschen, Juckreiz, Ubelkeit (Brechreiz),
Madigha, Kopfschmarz, Alombeschvordon, rhchie
Blutdruck, pf

Enzindung, Reizung n don ungen, in
Rachen ode i dn Nasemebentatle, Alennot, loufende

Erbrechen Durchfall, Schmerzen im Bauchraum, Reizung
und/oder Geschwirbidung in Rachen und Mund,
ersiopfung,
* Essrunger, Ao vo 2 s Nolung ves
einem Gewichisverlust ihren kan
* Nesselsuch, verstarkles Sghw.lmn, Nachischwei

Kurzatmigkeil, Schwellung im Gesicht und der Zunge,
Kollaps

Sehr seliene Nebemwirkungen (ksnnen bei bis zu 1 von

10,000 Behandelten aufreten):

« Komplex von Krankheitserscheinungen, die einige Wochen

« Fieber
* Gelenk- oder Rickenschmerzen

* Bauchschmerzen

* Muskelschmerzen

« schnellerer Herzschlag ols normalerweise

Daten nicht abschazbarl:

« Schwerwiegende Virusinfeklion

« Infektion/Entzindung des Gehirs und der Hirhaute
enterovirale Meningoenzephaiis]

Rixathon kann auch zu Verdnderungen bei den Laborwerten

fihren, die Ihr Arzt erhebt.

Wemn S Rxathon n onlraion i ardaer Al

erhalter dic bei I

nach der Infusion von

dieeiner Allergie Ghnein wis Ausschlog, Juckrez,

Gelenkschmerzen, geschwollen lymphdrisen und Fieber:
« Schwere Huwerkmnkungenmw Blosenbildung, die

Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Ricken- und
Nackenschmer

+ Tomorschmerzen

+ ollgemeines Unwohlsein oder Unbehugen oder Midigke,
Zmem, Anzeichen einer Gripy

Zungen-oder Hulw:hwe”ung. wckende oder laufende Nase,
Exbrechen, Hitzegeihl oder beschleunigte Herzfrequenz,
ein Herzanfal oder eine geringe Anzahl on Blufplatichen
auftreten. Eine bestehende Herzerkrankung oder Angina
pecs Rnnenschverccta,Fls bl en oder

\ teilen Sie dies

evor Rixathon bei emplohlenen o mitder  lhre
wird Nahrung dor? Person, die thnen oder lhrem Kind die Infusion
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen verabreicht, sofort mit, da die Ifusion dann verlangsamt

Bitesprechen Sie mitlhrem Arz}, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Rixathon anwenden,

Erkrankungen bei Erwachsenen und Kindern eingesetz!
werden. lh Arztkann Ihnen Rixathon 9
folgenden Erkrankungen verschreiben:

) Non-Hodgkin-Lymphom

Dies st eine Erkronkung des lymphaischen Gewebes (ein
Tofdes st und b .y mobory e us o

« Sie ms d Kiive oder eine.
zurickliegende Hepotiis-B.Infekiion haben. Das ist deshalb
wichig, wel in einigen Falen Rixathon die Ursach
nerReokieurg v sutckogenden Hopotis

ankung gewesen sein kennie, die n sehr seltenen Fellen

Gruppe der weiBen
Rixathon entweder als

i verloufon ke Paieten mi iner zurickiegenden
H erden vo brem Art sofelig uf

anderen Az, oer sogoncnvien Cromaharcnte
angewendet werden. Bei erwachsenen Pafienfen, die auf die
Behanding ancprechen, ko Rxahon s Ethlungshercpie
ber einen Zeilraum von 2 Johren nach Abschluss der niilen
Behandlung angewendet werde

Bei Kindern und Jugendlichen wird Rituximab in Kombinafion
it einer ,Chemotherapie” angewendet.

b Chronische lymphatische Leukéimie (CLL)

Bai dor CLL handelt s sich um die haufigste Form der
Loukémie im Erwachsenenalter. Bei der CL it eine bestimmie
Artdor lymphozylen batroffen, die sogenannien B Zellen, die

Lymphozyten, die sich haupiséchlich im Knochenmark und

h aktiven H
« bei lhnen eine.

unfersucht,

<

oder unterbrochen werden muss. Maglicherweise kann eine:
zuséliche Behandlung erforderlich werden wie 2.8 ie

Wie es angewendet
Die Anwendung von Rixathon erfolgt durch einen Arzt

‘oder medizinisches Fachpersonal mit Erfohrung in dieser
Behandlung. Wahrend der Anwendung von Rixathon werden
dieso Sio angmaschig iberwachen, fir den Fall, dass Sie
Nebenwirkungen entwickeln.

Sie erhalten Rixathon immer als infravenase Infusion (Tropf*)

Arzneimittel, die Ihnen vor jeder Anwendung von

[ 5
unregelmaBiger Herzschlag oder Herzinsuffizienz) oder
Atembeschwerden bekan sind

Trif inar dor oben genannten Falle bei inen zu (oder
wenn Sio sich nicht sicher sind], sprechen Sie vor der
Anwendung von Rixcihon mit lhrem Arzi, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal. hr Arzt muss Sie dann
moglicherweise wahrend lhver Therapie mit Rixathon
besonders iberwachen
Sprechen Sie auch mitlhrem Arz1, wenn Sie annehmen,
dass Sie in noher Zukunft Schutzimpfungen, einschlieBlich
Schutzimpfungen fir die Reise in andere Lander, bendiigen
Einige Impfstoffe difen nicht zusammen mit Rixathon
Monae nach der Rixathon

im Blut anreichern. Die starke Vermehrung
B-Lymphozylen is die Ursache der Krankheilssympiome, die
Sie méglicherweise haben. Rixahon in Kombination mit einer
Chomohorapi zesrt dese ZeHen dinrochudnach dorch

angewendet werden. Ihr Arzi wird berprifen, ob Sie vor der
Behandlung mit Rixcthon Impfungen erhalien sollen.

Wenn Sie an rheumatoider Arthrits, Granulomatose

biologische Pr
<) Rheumatoide Arthritis

Rixothon wird zur Behandlung der rheumatoiden Arrifs
angewende. Rheumaoide Arihrifs it eine Erkrankung der
Gelenke. B-Zellen sind an der Verursachung einiger hrer
Kmnkhewxsympmme besig: Bxahon i ur Seanding

(w]l

yang

(MPA) oder Pemphigus vulga

informieren Sie Ihren Arz

T e S gadben: dos e sn oo hoben, sl
wenn s sich nur um eine lechte Infekiion wie 2. B. eine
Erkulmng handelt Disjenigen Zellen,die durch Rixathon

elfen, Infektionen zu bekampfen

Patienten, die

und s.e sollten Rixathon erst erhalen, wenn die Infekiion
it e S hrem At auch i, wemn

zuvor schon mit nndemn vanemitein behondel worden snd,
s ober )

Siein aQy t Infektionen hatten oder an

e e o
Avanaiminl, Meotesergenenms angewender

Rixathon verlangsamt die Gelenkschéiden, die durch die

schweren Infektionen leiden.

Kinder und Jugendliche
Non-Hedgkin-lymphom
b kan fr i

theumatoide Arthis
Kerperliche Funklionsiahigket ir die normlen tagiichen
Akiivitte
Das beste Ansprechen auf Rixathon wird bei den Patienen
erziel, die einen posiiven Bluttest auf den Rheumafakior (RF)
und)/oder auf anlizyklsche ciulinierte Pepide (Ani-CCP)
aufweisen. Beide Tests sind bei rheumaoider Arhris haufig
posiiv und unferstiizen die Bestaligung der Diagnose.
d) Granulomatose mit Polyangiitis (GPA) oder
mikroskopische Polyangiitis (MPA]
Rixathon in Kombinafion mit Corficosterciden wird bei
Erwochsenen und Kindern ab 2 Johren als Behandlung zur
Verbesserung der Kronkheitssympiome einer GPA (froher
Wegenersche Granulomatose genanni] oder einer MPA
angewendet.
Die GPA und die MPA sind zwei Formen von Entzindungen
der BluigefaBe, die hauptsachiich die Lunge und die Nieren
er auch andere O

Kindern und
Jugendiichen im Aller ab 6 Monaten mit Non-Hodgkin-
Lymphom, nsbesondere bei CD20-posiivem fortgeschritenem
diftusem grofzelligem B-Zelllymphom (DIBCL - diffuse large
B-call lymphomal, Burkit-Lymphom|BL)/Burkt Leukéimie [eife
B.Zll akute Leukémie - BAL) oder Burkitlke-lymphom (BLL)
angewendat werden

it Polyangits (GPA)
Polyangitis (MPA]
Rituximab konn zur Behandlung von Kindern und Jugendiichen
b 2 Jahren angewendet werden, die GPA [fth
‘Wegenersche-Granulomatose genanni) oder MPA haben. Es
liegen nur wenige Informationen zur Behondlung von Kinder
und Jugendlichen it Rituximab bei anderen Erkronkungen vor

Wenn S oder Ihr Kind unter 18 Jahren sind, sprechen Sie mit
hrem Arz), Apotheker oder dem medizinschen Fachpersonl

Anwendung von Rixathon zusammen mit anderen

kénnen. An der Entstehung dieser Erkrankungen sind
B-Lymphozyten beteligt.

<) Pemphigus vulgaris (PV)

Rixathon wird zur Behandlung von Patienten mit maBigem bis

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wemn Sie andere Arzneimittel cinnehmen/
anwenden, kirzlich and:

Rixathon geg:

Bevor Ihnen Rixathon gegeben wird, erhalien Sie
Arzneimittel zur Vorbeugung oder Verminderung maglicher
Nebenwirkungen (Primedikatior)

Wi lange und wie oft Sie die Behandlung erhalten

von Paracetamol. Sobald
o Symplome verbessern oder ganz abklingen, kann die

Infusion forigesetzt werden. Das Aufireen dieser Reakfionen it
nach der zweiten Wenn diese:

Gelegen?\\che Nobemwakingen Komenbel i 1 van

100 Behandelien aufireten):

* Gerinungusérungen, veringere rodukion dor rfen

rofen

{aplastische hamolytische Anﬂm\e), gescnwenene/
vergréferte Llymphknoten

* distere Gemitslage, Verlust von Interesse und Freude an
normalen Akiivitéten, Nervositat

n. Rétung, oftmals mit
Blasenbildung eandon o ot oo o o

wvamus\l aufireten, durch die anderen Arzneimittel bedingt sein.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dis git auch for Nebenwirkungen, die nicht

wie z.B.im Mond,
oder an den Augenlidern, auireten, un kann mit Fieber
einhergehen

in dieser sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch anzeigen [Angaben siche unfen
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dozu

Daten nicht abschazbar).

« Schwerwiegende Virusinfeklion

« Infekion/Entzindung des Gehims und der Himhaue
enterovirale Meningoenzephaliis

Sonsiige selfen berichiete Nebenwirkungen im Zusammenhang

mit Rituximob schlieBen eine veringerte Anzahl weiBe

Blutzellen (Neutrophile] e, welche der Bekampfung von

Ifknendinen. Eigs fsklonen mnen schur s

beilragen, ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

o el
Poul Ehrlich-Insttut

Paul-Ehrlch-Str. 5159

63225

Tel: +49 6103 77 0

Fox: +49 6103 77 1234

Website: wwwpei de

.+ Storon o verind (siche I diesem Abschnit)
Geschmack von Dingen ) Wenn Sie oder hr Kind gogen Granulomatose mit

. bleme 5 o
Schm:rzan in der Brust lAngma peciors) (MPA) behandelt werden

« Asthm die Korpe h (konnen bei mehr als 1von  Bewahren Sie dieses Arzneimitelfo Kinder unzuganglich auf

Reaktonsn schwerwisgend sind, kann hr Arz sischeiden,
hre Behandlung mit Rixathon obzubrechen.

Infektionen

Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn bei lhnen oder
Ihrem Kind Anzeichen einer Infektion auftreten wie

+ Fieber, Husten, b

9

+ VergroBerung des Bauchraums

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von

10,000 Behandelten aufireten):

« zeitweise Erhahung einiger Anfksrper im Blut
(immunglobuline der Igh-Klasse, Stérungen der

Wasserlossen, oder wenn Sie oder lhr Kind beginnen, sich
schwoch oder allgemein unwoh! zu fihlen.

« Gedachinisverlusi, Denkschwierigkeiten oder
Schwierigkeiten beim Gehen, Sehverlust - dies kann
aufgrund ciner sehr selfenen schwerwisgenden

Blutchemie, den Abbau absterbender
Krebszelle

* Nervenschaden in den Armen und Beinen,
Gesichislshmung

* Herzinsuffizienz

Sehr haufige
10 Behandelien avfireten]:
+ Ifaktionen wio 2.B. Ifokionon im Brsiaun, nfokionen

Sie dirfen dieses. Armelmmel nach dem auf dem Efikett der
ioch ,EXP" und auf dem

der Harnwege |
Erkltungen und Herpes AT

« allergische Reckiionen, die meistens wahrend einer Infusion
auireten, aber auch bis zu 24 Stunden nach einer Infusion
aufireten ksnnen

« Durchfoll

« Husien oder Kurzatmigkeit

* Nasenbluten

« erhoher Bluidruck

« schmerzende Gelenk

« Entzindungen von BluigeféBen, , die zv

ferkrankungen i Blasenbildung, die:
lebensbedrohlich sein konnen. Rétung, ofimals mit

) Wenn Sie gegen ein dgkin-Lymph i todlich verlaulen ist (autveranderungen fhren
Pk oroarestue muiele tekoonsephelopais e P . :m";ma:e" gen fih
* Vi Se o o Menahraie arolen *+ Fiber, Kopfschmerzen und siifer + Verletzungan der Dormwand (Perforation)
Rixathon wird lhne Nacken, (Atoxie], + schwere Hou
gegeben Wisdoohe Rixathon ol odo Koma -

sind mogli

Wenn Sie Rixathon mit einer Chemotherapie erhalten

Sie erhalten Rixcthon am gleichen Tag wie h

Chematherapie, iblicherweise in einem 3:Wachen.

Intervall Uber bis zu 8 Behandlungszyklen.

« Wenn Sie gut auf die Behandlung ansprechen, kann
Ihnen Rixthon lle 2weioder drei Moncte sher inen

diese kannen aufgrund einer schwerwiegenden
Gehirentziindung aufirefen (enerovirale
Meningoenzephaliis), die fadlich verlaufen kann

‘Wehrend der Behandlung mit Rixathon kénnfen Sie oder fhr

Kind anfalliger fir Infekionen werden

Das sind oft Erkéliungen, es gab aber auch Falle

9  kann auf der Hau oder den

« Muskelzuckungen oder zitern
« Schindelgefihl

« Tremor (Ziflen, héufig der Hande]

« Schlafschwierigkeiten (Insomnic)

« Schwellungen an Handen oder Knscheln

Haufige Nebenwirkungen (kinnen bei bis zu 1 von

im Mund, im
‘oder an den Augenlidern, aufireien und kann mit Fieber
einhergehen

* Nierenversagen

« schwerer Sehverlust

* Verdouungssisrungen

« Versiopfung

* Hautausschlage einschlieBlich Akne oder Flecken auf der
Haut

o ol

Zeitraum von 2 Jahren ol

Diese sind unter , Andere

werden. In Abhangigkeit hres. he rd‘e
Therapie kann Ihr Arzt die Behandiung andern.
Wenn Sie jinger als 18 Johre sind,

bl io ocbon i ainr Chamaharpi.So

Nebenwirkungen' aufgefihri.

Wenn Sie gegen rheumatoide Arthrifis, Granulomatose mit
Polengits migelopiche Polangis oder P behardoh

Pass bei sich haben und lhrem Partner oder

erhalten R werden, finden
3,5-5,5 Monaten. Potenenpass, don h A hnen gegebenhm Emw.cm@,
b) Wenn Sie gegen eine chronisch
Leukamie (CLL) zeigen

‘Wenn Sie it Rixathon in Kombinaion mit einer
Chematherapie behondalt werden, arhalten Sie tber
insgesamt 6 Behandlungszyklen Infusionen von Rixcihon.
Boim ersten Behandlungszyklus erhallen Sie Rixathon am

Tag 0, bei den darauffolgenden Behandlungszyklen am Tag 1
Jeder Behandlungszyklus hat eine Daver von 28 Tagen. Die
Chematherapie solle nach der Infusion von Rixcthon erfolgen.
Thr Arzt wird dardber enfscheiden, ob Sie gleichzeig eine
unterstitzende Behandlung erhalen

<) Wenn Sie gegen theumatoide Arthritis behandelt
werden

besteht

Hautreakfions
Sehr selen pri schvers Hataarkngon
!

Rotung, po Sesenbidung verbunden, ko euf
der Haut oder den Schleimhauten wie 2. B.im Mund, im
Genitalbereich oder an den Augenlidern, i iom
it Feber einhergehen. Informieren Sie Ihren Arzt sofort,
‘wenn Sie eines dieser Symptome bei sich bemerken.

Non-Hodgkin-
I.ymphwm [an] ordar gogen skom chrariche
(ewy

Infusionen, die Thnen im Abstand von zwei
werden. Wiederholte Behondlungszyklen mit Rixcthon sind
méglich. Je nachdem, wie die Anzeichen und Symptome lhrer
Erkrankung sind, wird Ihr Arzt entscheiden, ob Sie weitere
Dosen von Rixathon erhalten. Das kann auch erst nach
Monaten der Fall sein.

d) Wenn Sie gegen Granulomatose mit Polyangiifis
(GPA] oder mikroskopische Polyangiits (MPA)
behandelt werden

Die Behandlung mit Rixathon besteh aus vier sinzelnen

Infusionen, die in wachentichem Absiand verabraicht

verden, Vo Bogi dor Sehardung i Rchon werdon

angewendet haben oder beabsichiigen andere Arzneimittel
ht

schwerem PV angewendel. PV is cine

die schmerzhafie Blasen auf der Haut und di
von Mund, Nase, Hols und Genitalien verursach

der pflanzliche
Rixcthon kann die Wirkungsweise von anderen Arzneimiteln
beeinflussen. Genauso kbnnen andere Arzneimitel die
Witkungsweise von Rixathon beeirflussen.

2 Was sollten Sie vor der ng
beachten?

Rixathon darf nicht angewendet werden,

= wenn Sie allergisch gegen Rituximab, andere ahnliche
EiweiBe wie Rituximab oder einen der in Abschnif 6.
genannien sonstigen Bestandieile dieses Arzneimitels sind.
wenn Sie gerade an einer okiiven, schweren Infekion
leiden

wenn Sie e stark geschwaichtes Immunsystem haben.
wenn Sie in Zusammenhang it einer theumaoiden
Arthiits, einer Granulomatose mit Polyangiiis, einer

njektion verabreich. Die
i o o oo jederzeitvon Ihrem
Arzt zur Bohandlung lhver Erkrankung begonnen werden.
Wenn Sie 18 Johre oder dlter sind und gut auf die Behandlung
ansprechen, kennen Sie Rixathon als Erhaltungstherapie
bekommen. Es werden lhnen zwei getrennte Infusionen im
Abstand von zwai Wochen verabreicht gefolgt von einer
Infusion alle & Monate tber mindestens 2 Jahre. Jo nachdem,
i i uf i Thrcpio onpreche, kol A e

Bite sprechen Sie nsbesondere mil Iem Arzt
*+ wemn Si Avzneinitel gegen 20 hohen Bldruck
cinnehmen. Sie kinnen ang , diese

Avenimitel 12 Surden v dor Arven a lung von Rixathon
nicht mehr einzunchmen, da bei einigen Pafienten wahrend
der Amvendong o Bruckablell st

« wenn Sie Arzneimittel angewendet haben, die Ihr
Immunsystem beeiniachiigen wie z. B. eine Chematherapie
oder Arzneimiltel, welche die Immunreckiion unferdriicken.

Tif einer der oben genannien Falle bei lnen zu (oder

wenn Sie sich nicht sicher sincl, sprechen Sie vor der

v 5 Johre)
) Wenn sie gegen Pcmphlgus vulgaris (PV) behandelt
werden

besteht

Sehr hévfige Nebenw\rkungen (kennen bei mehr ls 1 von

10 Behandelhen aufireten):

« bakierielle oder virole Infekionen, Enfzindung der
Bronchien (Bronchits)

« geringe Anzahl an weiBen Blutksrperchen, mi oder ohne
Fieber, geringe Anzahl an Blufplafichen

« Ubelkeit

Vel St ufdo Ko, Schanalion,Koplchmarzon

+ verminderle Immunaby nd goingerer
Aniksrperspiegel im
Immunglobuinen 5G], e segon sne iokion chtizen

Haufige Nebenwirkungen (kennen bei bis zu 1 von

10 Behandelhen aufirefen):

« Infekiionen des Blutes wie Sepsis (Blutvergiffung),
Lungenentziindung, Girtelrose, Erkéliungen, Infekiion
der Bronchien, Pilzinfeklionen, Ifekiionen unbekannien
Ursprungs, Entziindung der Nasennebenhshlen, Hepatis &

« geringe Anzahl an rofen Blutksrperchen (Anémiel, geringe
Anzohl aller Blutzellen (Panzytopenie)

+ allergische Reaktionen (Uberempfindlichke)

+ hohe Blutzuckerwerle, Gewichisverlus, Schwellungen
im Gesichi und am Kérper, erhahte Werle des Enzyms
Lokiatdehydrogenase (LDH) im Blut, erniedrigle
Serumkolziumwerte

Daten )

« verzsgerte Verminderung der weiien Blutzellen

« infusionsbedingte sofortige Abnahme der Blufplafichen
Dieser Effekt kann sich aufheben oder kan in selienen
Fallon edich verlaufen

« Gehorverlst, Verlust anderer Sinne

« Infektion/Entzindung des Gehins und der Himhaute
(enterovirale Meningoenzephalit)

Kinder und Jugendliche mit Non-Hodgkin-Lymphom
(NHL):

I Algemeinen waren de Nebenvirkungen bei Kinder urd

« Erton mit o

« versiopfie oder laufende Nose
* Muskelverspannung oder Schmerzen in den Muskeln
« Schmerzen in den Muskeln, Handen oder Fiien
« niedrige Anzahl roter Blutzellen [Ancmie)
« niedrige Anzahl von Blufplatichen
*+ ein Ansieg der Kliummenge im B
Her

Nerwendbar bis" ungegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Mons

im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C].

Die Durchstechflasche im Umkanon ‘aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

i Ikann im

gekihler Lagerungsbedingungen bei maximal 30 °C einmalig
ber einen Zaitraum von bis zu 7 Tagen gelager werden,
edoch nicht tber das urspriingliche Verfalldatum hinaus. In
diesem Fall darf es nicht emeu gekihlt gelagert werden
Vermerken Sie das neve Verfaldatum i Tag/MonalJohr auf
dem Unkarton. Entsorgen Sie dieses Arzneimitte,fals icht
verwendet, enfweder an diesem neven Verfalldatum oder

am Verfalldatum, das auf dem Umkorion aufgedrucki s je
nachdem, welches Verfalldatum zuerst erreich s

fsorgen Sie Arzneimitiel nichtim Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimiftel zu enfsorgen s}, wenn Sie es nichi mehr
verwenden. S fragen damit zum Schutz der Umwelt b,

6 i Packung und weitere Informationen
Was Rixathon enthélt
. DevW\rksﬁoN von Rixathon ist: Rwuxm\ob

ahythmus g
" Hersschiog

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von

10,000 8ehandolen e

Jugendiichen mit Non-Hodk mi
denn bei Envochsenen mit NHL oder CLL Di haufigsen
Nebenwirkungen, die gesehen wurden, woren Fieber in
Verbindung mit einer niedrigen Anzahl weifer Blutksrperchen
(Neutrophie), entzindete oder wunde Mundschleimhaut un
allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit].

b) Wenn Sie gegen rheumatoide Arthrits behandelt
werden

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen bei mehr s 1 von

10 Behandelien avfireten):

« Infekfionen wie Lungenentzindung (bakleriele Infekiion]

+ Schmerzen beim Wasserlassen (Harnwegsinfek

« allergische Reaklionen, die sehr wahrscheinlich wéhrend
einer Infusion auireten, aber noch bis z 24 Stunden nach
der Infusion aufireten kannen

« Blutdruckveréinderungen, Ubelkeit, Ausschlag, Fieber,
Juckreiz, laufende oder verstopfie N iesen, Zittern,
beschleunigter Herzschlag und Midigkeit

* Kopfschmerzen

* Veréinderung von Loborwerten, die von lhrem Arzt erhoben
werden. Diese beinhalien einen Riickgang der Menge
bestimmter Proteine im Blu (Inmunglobuline), die dem
Schutz vor Infekiionen di

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von

10 Behandelen aufirefen):

* Infekionen wie Entziindung der Bronchien (Bronchis]

+ ein Druckgefihl oder pochender Schmerz im Bereich der
Nase, Wangen und Augen (Nebenhahlenentzindung,
Schmerzen im Bauchraum, Erbrechen und Durchfall
Atemprobleme

+ Fubpilzerkrankung (Sporlerfuf)

+ hohe Cholesterinwerle im Blut

+ abnormale Hautempfindungen wie Toubhet, Kribbeln,
Stechen oder Brennen, Ischiasbeschwerden, Migréne,

Infusionen, die Ihnen im Abstand von zwei Wochen verabreicht
werden. Wenn Sie gut aufdie Behandlung ansprechen, kann
Thnen Rixathon als Erhaltungstherapie gegeben werde

Diese wird 1 Jahr und 18 Monate nach der Inifialbehandlung
gegeben und dann alle 6 Monate, o wie notwendig, oder Ihr

. dor Hout wie
Kribbeln, Stechen, Brennen oder ,Insekienlaufen’,
verminderter Tastsinn

+ Unruhe, Einschlofschwierigkeiten

+ starke Retung des Gesichts und an anderen Stellen der Haut
ols Folge einer Erweiterung der Bluigefae

* Haarausfoll

« Angstgefihl, Depression

« Verdavungsstorungen, Durchfall, Sodbrennen, Reizung und/
oder Geschwire in Rachen und Mun

i die
\eb-nsbadmhhch sein kénnen. Ratung, oftmals mit
Blasenbidung verbunden, ko auf dr Hout oder den.

It 100 mg Ritvximab
UO ig/ml)
Die 50-nl-Durchstechfiasche enthalt 500 mg Rituximab,
(10 mg/mi).

« Die sonstigen Bestandreile sind: Natriumcirat,
Polysorbot 80, Natrivmchlorid, Notriumhydroxid, Salzséure
und Waosser fir Injektionszwecke (sishe Abschnit 2).

den Augeniidern, aufreten, und kan it Fieber emhevgehen
* Wiederavfirefen einer Hepafiis-B-Infektion

Wi h ht und Inhalt der Packung

Rixothon ist eine Klare, farblose bis leicht gelbliche Flissigheit
und is als Konzenirat zur Herstellung einer Infusionslasung

Doen nicht abschatzbar):
« Schwerwiegende Virusinfoktion
. des Gehirs und der Himhéute

sterles K: ) erhahlich.

10-ml-Durchstechflasche: Packung mit 2 oder

3 Durchstechflaschen
"

(eniemvwa\e Meningoenzephaliis)

Packung mi 1 oder
2 Durchstechfiaschen

rolmg..m (GPA) oder mikroskopischer Polyqnqn s
[

Im Augememen waren die Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen mit GPA oder MPA vergleichbar mit denen von
Erwachsenen mit GPA oder MPA. Die héufigsten beobachteten
Nebenwirkungen waren Infektionen, allergische Reakfionen
und Ubelkeit.

d] Wenn Sie gegen Pemphigus vulgaris behandelt

Sehr haufige Nebenwirkungen (ksnnen bei mehr as 1 von

10 Behandelen avfireten):

« allergische Reaktionen, die meistens wahrend einer Infusion
auftreten, aber auch bis zu 24 Stunden nach einer Infusion
aufireten knnen

« Koplschmerzer

 fakionn,daruner Enttndungon i s

: anboberde Daprssion

+ Hoarausfal

Haufige Nebenwirkungen (kinnen bei bis zu 1 von

10 Behandelien avfrreten):

+ Infektonen, darurter gewdhnliche Erkitung,

und Hamwegsinfekfionen [Schmerzen beim Wasserlassen]

Sandoz GmbH
Biochemiest. 10

6250Kund!

Osterreich

Hersteller

Lek Pharmaceicals d d. ivbljana

Verovikova 5

1526 ljvbljana

Slowenien

Folls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimiftel
winschen, setzen Sie sich bifte mit dem érichen Vertreter des
pharmazeufischen Unfernehmers in Verbindung

Tel: +49 8024 908 0
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt berarbeitet im
Dezember 2023.
Weitere Informationsquellen
Ausfiliche Informationen zv diesem Arxne\mme‘ smd auf den
Inferneseiten der Europaischen Arzneimitel-Ager

P europa e/ verfighar.

epression
« Havterkrankungen, darunter Juckreiz, Nesselsucht und

gutariige Knoten urler der Hau!
+ Gefihi der Midig Schwindel

+ Schmerzen im Bauch, Ricken, in

|3

Diese Packungsbeiloge it auf den Infernetseiten der
Europiischen Arzneimittel-Agentur in allen E-Amissprachen
verfiighar.





