Patientbroschyr

Vad du bor kanna till om
MabThera®

Viktig sdkerhetsinformation for
patienter som far behandling
med MabThera

» Denna broschyr innehéller viktig
sakerhetsinformation.

+ Las MabTheras produktresumé och
bipacksedel for mer information angdende
méjliga biverkningar av MabThera.
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Om denna broschyr

Informationen i denna broschyr &r avsedd for patienter som
far behandling med MabThera fér reumatoid artrit, pemfigus
vulgaris, granulomatos med polyangit eller mikroskopisk
polyangit. Vénligen I4s denna broschyr noggrant. Det &r viktigt
for dig att veta om fordelarna och riskerna med MabThera.

Denna broschyr kommer att:

» Besvara fragor du kan ha om potentiella risker med
MabThera. Den &r till hjalp nar du och din ldkare ska
avgbra om MabThera ar ratt behandling for dig.

* Informera dig om MabThera.

* Informera dig om vad du behdver veta innan anvéndning
av MabThera.

* Informera dig om viktiga biverkningar som du bér vara
medveten om - detta inkluderar en séllsynt men allvarlig
hjarninfektion kallad 'Progressiv multifokal
leukoencefalopati’ eller PML.

* Informera dig om vad som kdnnetecknar en infektion
och PML.

* Informera dig om hur du ska ga tillvdga om du tror att
du fatt en infektion eller PML.

* Informera dig om Patientkortet.

Vad du bor kanna till om
MabThera
Om MabThera

MabThera paverkar ditt immunfdrsvar, det kan oka din risk att
drabbas av infektion. Vissa infektioner kan vara allvarliga och
kan kréva vard.

Vad anviands MabThera for
MabThera anvands for att behandla manniskor med:

* Allvarlig aktiv reumatoid artrit (RA) - det anvands nér
andra lakemedel antingen har upphort att verka, inte verkar
bra nog eller har orsakat biverkningar. Du behandlas oftast
aven med ytterligare ett lakemedel som heter metotrexat.

* Granulomatos med polyangit (GPA eller Wegeners)
eller mikroskopisk polyangit (MPA) - det anvands for
att bli av med tecken och symptom. Du behandlas oftast

aven med daglig dos av kortison. )



* Pemphigus vulgaris, MabThera &r anvénds for
behandling av patienter med mattlig till svar pemfigus
vulgaris (PV), vanligen tillsammans med kortison.

 Vissa typer av blodcancer, men information angdende
detta anvandningsomrade &r inte inkluderat i denna broschyr.

Att behandlas med MabThera

MabThera ges som en infusion i venen.

Liksom alla lakemedel kan MabThera orsaka biverkningar.
Alla patienter far inte biverkningar och de flesta ar inte
allvarliga.

*  Om du behandlas med MabThera i kombination med andra
lakemedel, kan en del av biverkningar som du upplever
vara orsakade av de andra lakemedlen.

 Vissa biverkningar kan vara allvarliga och krava vard.
Séllan, kan vissa biverkningar vara livshotande.

Om négra biverkningar blir allvarliga, vénligen kontakta
vardpersonalen omgéende. Om du har nagra andra fragor,
kontakta vardpersonalen.

Ha en lista med dina andra ldkemedel tillganglig. Du bor visa
den for alla som ger dig medicinsk vard exempelvis lakare,
farmaceuter, sjukskoterskor eller tandlakare.

Fore behandling med
MabThera

Tala om for vardpersonalen om du har eller ndgon géng har
haft nagon av féljande:

Infektioner

Tala om for vardpersonalen innan behandling
med MabThera om du:

* For ndrvarande har en infektion (dven om den &r latt
exempelvis en forkylning). MabThera behandlingen kanske
skjuts upp till dess att infektionen har géatt éver.

» Far manga eller har haft manga infektioner tidigare.

 Har eller har haft en allvarlig infektion sa& som tuberkulos,
blodforgiftning (sepsis) eller nagot annat tillstdnd som
forsvagat immunférsvaret.

* Har en akomma som kan gora att du lattare kan drabbas
av en allvarlig infektion som behéver behandlas.
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Andra tillstand

Tala om for vardpersonalen innan behandling
med MabThera om du:

* Har hjartsjukdom.

* Har andningsbesvar.

« Ar gravid, férséker att bli gravid eller ammar.

* Har eller har haft hepatit eller nAgon annan leversjukdom.
* Har haft onormala testsvar fran blod- eller urinprover.

Lakemedel

Tala om for vardpersonalen innan behandling
med MabThera om du:

* Anvander lakemedel mot hégt blodtryck.

 Tar eller har tagit lakemedel som kan péaverka
immunforsvaret, sdsom ldkemedel som ddmpar
immunforsvaret, sa kallade "immunosupressiva ldkemedel”
eller en typ av cancerldkemedel som &ven kallas
kemoterapi.

+ Har behandlats med kemoterapi som paverkar hjartat
(kardiotoxisk kemoterapi).

* Anvéander eller nyligen har anvént andra ldkemedel.
Detta inkluderar preparat kdpta pa apotek,
dagligvaruhandeln eller halsokostbutik.

Vaccinationer

Tala om for vardpersonalena innan behandling
med MabThera om du:

« Tror att du behdver ta en vaccination inom den narmaste
framtiden, inklusive vaccinationer som behdévs i samband
med resor till andra lander.

Vissa vacciner ska inte ges samtidigt som MabThera eller
under flera manader efter att du fatt MabThera. Din ldkare
kommer att kontrollera om du behdéver ta nagra vaccinationer
innan du behandlas med MabThera.

Tala omedelbart om for vardpersonalen om nagot av
ovanstaende galler dig. Om du ar osaker, tala da med
vardpersonalen innan du far MabThera.



Under och efter behandling
med MabThera

MabThera péverkar ditt immunférsvar och kan géra dig mer
mottaglig foér infektioner. Vissa infektioner kan vara allvarliga
och kan kréva behandling.

Infektioner

Tala omedelbart med vardpersonalen om du upplever
nagot av foljande tecken pa infektion:

» Hog temperatur (feber) med eller utan frossa.

+ lhallande hosta.

+ Viktnedgéng.

+ Smadrta utan att du har skadat dig.

+ Allmén sjukdomskénsla, trotthet eller har lag energi.
* Bré&nnande smérta nér du kissar.

Allvarlig hjarninfektion — progressiv
multifokal leukoencefalopati (PIVIL)

| séllsynta fall kan MabThera orsaka allvarlig hjérninfektion
s& kallad 'Progressiv multifokal leukoencefalopati’ eller PML.
Detta kan leda till allvarlig funktionsnedséattning och kan vara
livshotande.

PML orsakas av ett virus. Hos de flesta friska vuxna, forblir
viruset inaktivt och ar darmed ofarligt. Det ar inte ként varfor
viruset aktiveras hos vissa ménniskor, men det kan vara
kopplat till ett nedsatt immunférsvar.

Tala omedelbart med vardpersonalen om du upplever
nagot av féljande tecken pa PML:

+ Forvirring, minnesforlust eller svarigheter att tanka klart.

+ Balansproblem eller forandrat satt att ga eller tala.

+ Minskad kraft eller svaghet pé ena sidan av kroppen.

* Dimsyn eller synférlust.

Tala omedelbart med vardpersonalen om du upplever nagot av

ovanstdende tecken av PML under behandling eller i upp till 2
ar efter din sista dos av MabThera.



Patientkort

Patientkortet innehaller viktig sakerhetsinformation som du
behdver kdnna till fére, under och efter behandlingen med
MabThera.

» Vardpersonalen ska ge dig ett MabThera-patientkort
varje gang du far en MabThera-infusion.

+ Bar alltid patientkortet med dig exempelvis i planboken
eller handvéskan.

* Visa patientkortet for alla som ger dig medicinsk vard.
Detta inkluderar alla lakare, apotekspersonal,
sjukskoterskor eller tandldkare du kommer i kontakt
med - inte bara for den l&karspecialist som ordinerar
dig behandling med MabThera.

* Informera ockséa dina anhériga och véardgivare om
behandlingen och visa dem patientkortet, eftersom de kan
upptacka symtom som du inte &r medveten om.

+ Behall patientkortet i 2 ar efter det att du har fatt sista
dosen av MabThera. Detta pa grund av att MabTheras
effekt pd immunférsvaret kan vara kvarstdende i flera
manader, sa biverkningarna kan dven uppkomma nér
du inte langre behandlas med MabThera.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Fimea

Biverkningsregistret

PB 55 00034 FIMEA

eller

Roches lokala enhet for biverkningsrapportering:

telefon: 010 554 500 (24 h) eller e-post:
finland.laaketurva@roche.com.

For fullstdndig information avseende alla mojliga
biverkningar vénligen se produktresumé eller bipacksedel
pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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