‘Gebrauchsinformation: Information for Patienten

Rixathon® 100 Mg Konzentrat 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
beeintrachiigen.

‘Wenn Sie schwanger werden kannen, missen Sie und Ihr
Poriner wahrend der Behandlung mit Rixathon und weilere
12 Moncl noch e lzlen Bshandhng i Rihon sne

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
1 hobn, wanden Si sch on hren Are Apotheker o dinischo Fachpersonal.
* Wenn Sie Nehenw"lungen bemerken, wenden Sie sch on hren Avz} Apotheker oder das medizinische Fochpersonal

Dies gilt auch fir e nichtin

sind. Siehe Abschnit 4.

Fixothon goh nsoh Koinen Mangen i dio e the

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

it und Féhigkeit zum Bedienen von

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

4 Welche Nebonikungen snd moglch?

5. Wie it Rixathon aufzubewahrer

6. Inhalt der Packung und weitere Nomatonen

1 Was ist Rixathon und wofir wird es angewendet?
s Rixathon ist

Rixethon enhal don WiksofRiuinab'. Dos s oin

festimmier Eweiflyp, der moncklonaler Anfksrpe” genant

Wenn einer der oben genannten Punkle auf Sie zuriff, dirfen
Sie Rixathon nicht anwenden. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
sollten Sie Ihren Arz, Apotheker oder das medizinische
Fochpersona befragen, bevor Rixathon bei hnen
angewendet wirt

wird. Er bindet an der Obs
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

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

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

gewesen sein kinnte, die in sehr sellenen Fallen fadlich
verlaufen kann. Pafienten it einer zuriickliegenden
Hapotiis BInfektion werden von ihvem Arzt sorgfaltig auf
Anzeichen einer akiiven Hepotiis Binfekiion unfersuchi,
« bei Ihnen eine Herzerkrankung (2. B. Angina pectoris,
unregelmaBiger Herzschlag oder Herzinsuffizienz) oder
bokann! sind.

Erhaltungstherapie iber einen Zeifraum von 2 Jahren nach

Abschluss der iniiclen Behondlung angewendet werden.
Bei Kindern und Jugendichen wird Rituximab in Kombinaion
i einer ,Chemotherapie” angewendet.

b) Chronische lymphatische Leukémie (CLL)
Bei der CLL handelt es sich um die héufigste Form der
Leukéimie im Erwachsenendller. Bei der CLL st eine besfimmte
Art der lymphozylen berrffen, die sogenannten BZelen, 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

Trif einer dor oben genannten Falle bei Ihnen zu [oder wenn
Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie vor der Anwendung

on Rixathon mit Ihrem Arz’, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal. hr Arzt muss Sie donn
moglicherweise wahrend Ihver Therapie mit Rixathon
besonders iberwachen.

Sprechen Sie auch i lhrem Arzf, wenn Sie annchmen, dass
Sie in noher Zukunit Schutzimplungen, einschlieBlich
Schutzimpfungen fir die Reise in andere Lender, benigen.
Eige imphiofe durfen ich zusanmen i Rixahon oder
einige Monate nach der Anwendung von Rixal

angenende warden e Avs wid Sparprifen "o S vor der
Behandlung mit Rixathon Impfungen erhalen sollen.

Wenn Sie an

Blut anreichern. Die starke Vermehrun
Blymphozyten st ie Ursache der Krankheitssymplome, die
'Sie maglicherweise haben. Rixathon in Kombination mif einer
Chemotherapie zerstortdiese Zellen, die nach und na
durch biologische Prozesse aus dem Karper entfert werden

<) Rheumatoide Arthritis

Rixathon wird zur Behandlung der rheumatoiden Arthritis

langewendet. Rheumatoide Arthritis ist eine Erkrankung der
Zelen sind an der Verursachung einiger lhrer

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

mit Polyangiifs schor Pelyangitts

(MPA) oder P-mphlgus vlgaris PV aden

informieren Sie Ihrs ebenfalls,

e S glosben o S o oo haen, sl

ich nur um eine leichte Infektion wie z. B. eine

Erkalung hondelt. Diejenigen Zellen, die durch Rixathon
angegrifien werden, halfen, nfekiionen zu bekampfen und
Sie solllen Rixathon erst erhalten, wenn die Infekiion
abgeklungen ist. Bifte feilen Sie lhrem Arzt auch mit, wenn
Siein der Vergangenheit ot Infektionen haten oder an
schweren Infeklionen leiden

Kinder und Jugendliche
Nentodglinlyaph

‘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
karperliche FunklionsfahigkeitFir die normalen aglichen
Akdvitete

Dos beste Ansprechen auf Rixathon wird bei den Pafienten
rziel, die einen posiiven Bluffest auf den Rheumfakior (RF]
\und/oder auf aniizyklsche 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 il Corficosterciden wird bei

Erwachsenen und Kinden ab 2 Jahren als Behandlung zur

Verbesserung der Krankheitssymplome einer GPA (friher

Wegenersche Granulomtose 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 beeinirachiigen
kénnen. An der Entsiehung dieser Erkrankungen sin
Blymphozylen beteiig.

‘o) Pemphigus vulgaris (PV)
Rixathon wird zur Behandlung von Patienten mit méigem bis
schwerem ndet. PV st sine 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 ahnliche

Eiweibe wie Riluximab oder einen der in

Abschit 6. genannten sonsigen Bestandieile dieses

Arzneimittels sind

wenn Sie gerade an einer akiven, schweren Infeklion

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
Jugendlichen im Aller ab 6 Monalen mit

ok insbesondere bei C!
forigeschrifenem diffusem grobzeligem B Zelllymphom
(DIBCL - diffuse large Becell lymphomal,
Burkit ymphom (BL)/Burkit eukimie [reife BZell okute

i = BAL) oder Burkitlike-tymphom (BLL) angewendet

Granulomatose mit Polycngiis (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 dis Therapi e Behendiong énder.

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 bis mafiy

« Schwindelgefih, Angsigefihle,

+ erhohie Tmnenbv\dung, Storung der Trénensekrefion
e idung, Augerarisindung (Koninkivi

« hvgertsche [Tmmitd], Ohtenschmarze

Herzerkrankungen wie Hmm&uru, megeimsfigs oder

erhshie Herzfrequenz,

Roher sder nedrger Buruck (Buidrockaball

insbesondere beim

Engegefih in den Lu

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

Rachen oder in den Nosennebenhshlen, Atemnol,

laufende Nase,

Erbrechen, Durchfal, Schmerzen im Bauchraum, uamg

und/oder Geschwirbildung in Rachen und Mun

einschiaBlich Nesselsuchs, Juckeiz und
Ausschlag,

« Allergische Reakionen einschlisBlich Keuchen oder
Kurzalmigkei, Schwellung im Gesicht und der Zunge,
Kollaps

Sehr seliene Nebenwirkungen (kbnnen bei bis zu 1 von

10000 Behandelten aufireten):

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

« Schwere Houterkrankungen mit Blasenbildung, die
lebensbedrohlich sein kénnen. Raiung, offmals it

ko oufdor Houtodar don

h kannen einige
aemiegand st Sanondong beciton n

seltenen Fallen verliefen einige dieser Reakfionen tadlich.

Infusionsreaktionen

Wahrend oder innerhalb der erslen 24 Stunden der Infusion

k8nnen Fieber, Ku\begeh/hl und S(hu"ellmslwﬂveﬁen

ienten Schmerzen an

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

Diesanipricht 2.6 % (s 10l Durchslochasche) wnd 13,2 %
(je 50-ml-Durchstechfiasche) der for einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufaahme mit der
Nahrung

Rixathon enthélt Polysorbat
Dieses Arzneimitel enthalt 7,0 mg Polysorbat 80 (E 433) pro
10-ml.Durchstechfiasche und 35,0 mg Polysarbor 80 (E 433)
pro 50ml.Durchstechilasche entsprachend 0,7 mg/m.
Polysorbate konnen allergische Reaktionen hervorrufen. Telen
Sie lhrem Arzt mit,ob bei Ihnen bw. Ihrem Kind in der

schon einmal eine all Reakiion

et Ifosionsdel,Blsehen,Jockeiz, el (Brechres),
Ermidung/Foligue, Koplschmers, Atembeschwerden, ethshier

ferstopfung,

« Essstorungen, Aufnahme von zu wenig Nohrung was zu
cinem Gewichtsverlustfhren karn

* Nesselsuchi, verstirkios Schwitzen, Nachtschwaif,

Muskelprobleme wie erhahte Muskelspannung,

Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Riicken- und

rzen,
« aligemeines Unwohlsein oder Unbehagen oder Ermiidung/
Fotigue, Ziter, Anzeichen einer Grippe,

Blutdruck, plafendes
Zungen- oder Halsschwellung, wckende oder laufende Nase,
Erechon; Hisegelihl oder baschisongts Hersedoenz, o
Horznill odor ine gorige Anachl o Bptchen

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

oufreten. Eine besteh Angina
pectrs konnan schvarschlchion. Fallsbe e oor
e i ains s Sympome i, td
der Person, die lhnen oder Ihrem Kind die Infusion
verabreicht, sofort mit, da die Infusion dann verlangsamt
‘oder unterbrochen werdsn muss. Maglcherweise kann ine
zusatdiche Behandlng erforerich werden v 2. . die

beobachtet wurde.

von Paracetamol
Sobet e e Symplome oA ganz abklingen,
kann die Infusion fortgesetzt werden. Das Aufireten dieser
Reakiionen ist nach der zweiten Infusion weniger

3
angewend

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

Sie erhalten Rixcthon immer als intravendse Infusion [, Tropf").

Arzneimittel, die Ihnen vor jeder Anwendung von
Rixathon gegeben wer

Bevor Ihnen Rixathon gegeben wird, erhalten Sie Arzneimittel
2ur Vorbeugung oder Verminderung moglicher
Nebenwirkungen (Prémedikation).

Wie lange und wie oft Sie die Behandlung erhalten

Wenn diese Reaklionen sind,
kann Ih pon entscheiden, Ihve Behandlung mit Rixathon
abzubrecher

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

Bltzellen und erhahie Zerstsrung der roten BlukBrperchen

* dosre Geniiioge, Ve von Inersse ind Fruc on
normalen Aktviten, Nerv
* Storung dar em»muckmptmdwg wie verénderter
. Geschmack von Dingen,
fr "

2.8.im Mun
an den Augenhdsm auireten, o P
einhergehen

Nicht bekannt {Hafigheit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschatzbar):

« Schwerwiegende Virusinfekiion,

« Infektion/Entziindung des Gehirns und der Himhaule
{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 Infoklionen
kénnen schwer sein siehe Informationen zu Infektionen in
diesem Abschnit].

<) Wenn Sie oder Ihr Kind gegen mit

Nicht (Haufigkeit auf Grundlage o

Daten nicht abschatzbar):

« Schwerwiegende Virusinfekion

« Infekiion/Entziindung des Gehirs 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 Arzneimiieln
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 gt auch i Neborwrungn,dirich n deer
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 deses
Avzneimitels zur Verfigung gestell werden

Bundesinsfitt i Impfstoffe und biomedizinische Arzneimitel
Paul Enrichnsiiut

Poul Ehrich-St. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fox: +49 6103 77 1234

Websie: www.pei do

5wu|n the

lyangiits (GPA) oder mikroskopische Polyangiitis
(MPA) behandelt werden

Sehr hiufige Nebenvirkungen [kénnen bei mehr ols 1 von
10 Bohandelten adf

wie emiedigte H
" Schmereen i dor Brost {Angina pocort)

« Asthmo, Seuersioffmangel, sodass die Karperorgane nicht
it qusreichend Saverstoff versorgt werden,

* Vergrsferung des Bauchraums.

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

« zeitweise Erhohung einiger Antkerper im Blut
{Immunglobuiine der I Klasse], Stérungen der Blutchemie,
verursach duch dan Abbou absieendir Kiabszelle,

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

hr seltenen
Gehimentziindung auftreten, die t5dlich verlaufen kann
(progressive multfokele Levkoenzephalophie oder PML),
* Fieber, Kopfschmerzen und steifer Nacken,
Kocrdmalmnmomng-n (Ataxie),

« Verletzungen der Darmwand (Perforation],

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

) Wenn
behandelt werden
+ Wenn Sie Rixathon als Monofherapie erhalten
Rixathon wird Ihnen einmal wéchenlich fir vier Wochen

Bewusstseinsstorungen, Krampfanfalie oder Koma - diese
Kannen aufgrund einer schwerwiegenden
Gehimentzindung auftreten (enteroviale

die tadlich verlaufen kann,

gegeben. Wiederholte mit Rixathon
sind maglic

n Sie Rixathon mif einer Chemotherapie erhalten
Sie erhalten Rixathon am gleichen Tag wie lhre
Chemotherapie, iblicherweise in cinem

‘Wahrend der Behandlung mit Rixathon kannten Sie oder Ihr
Kind anfalliger fur Infektionen werder
Das snd of Erklngen, s gob obr uch Fll von

jer bis 20 8

* Wenn Sie gut auf die Behandlung ansprechen, kann
Thnen Rixathon alle zwei oder drei Monate iber einen

Zeitraum von 2 Jahren ols Erhaltungstherapie gegeben

werden. In Abhangigket Ihres Ansprechens auf die

Therapie kann lhr Arzt die Behandlung andern.

Wenn Sie junger ols 18 Jahe sind,

erhalten Sie Rixathon mit einer Chemotherapie. Sie

erhalten Rixathon bis z 6:mal iber einen Zeifraum von

,5 - 5,5 Monaten.

chronische lymphatische
Leckmie (oL behandeswerden
‘Wenn Sie mit Rixathon in Kombinion mit einer
Chematherapie behandelt werden, erhalten Sie tber
insgesomt 6 Behandlungszyklen Infusionen von Rixathon

scharuiagendsn Viseieonen. Diess nd e Andore
Nebenwirkungen” avfgefit

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

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

Hautreakfionen
Sehr selfen ksnnen schwere

im Mund, im Genitalbereich oder
an den Augenlidern, auffreten und kann mit Fiebar
einhergehen,

* Nierenverso

* chwarer Sabwetus.

Nich bekars (Heufghit . Grundlo dar gt

Dafen nicht obschatzbar]:

< \etzbgere Vermindering dor weiben Buszelen,

« infusionsbedinge soforiige Abnahme der Blufplafichen.
Dieser Effekt kann sich aufheben oder kann in seltenen
Fallen tdlich verlaufen

ehorverlust, Verlust anderer Sinne,

« Infektion/Entzindung des Gehirns und der Himhate

(enterovirale Meningoenzephalis).

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

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

Blasenbildung auftreten, die lebensbedrohlich sein konnen
Ritung,ofncls i Blazenildung verbnden, ko cf dor
Haut oder den Schleimhéuten wie z. B. im M

Genitalbereich oder an den Augenlidern, aufreten und kenn
it Ficber enhergehen Inhrmleren Sie Ihren Arzt sofort,

Beim ersten Behandlungszyklus erhalien Sie Rixathon am
Tag O, bei
Tag 1. Jeder h

Polyangitis (MPA)

Rituximab kann zur Behandlung von Kindern und!
Jugendiichen ab 2 Jahren angewendet werden, die GPA
(frher 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

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

<) Wenn

e gegen rheumatoide Arthritis behandelt

‘werden
Jeder Behandlungszyklus besteht aus zwel separaten
Infusionen, die Ihnen im Abstand von zwei Wochen

e Are Apothekor odo dem mediemschon Fochperionel.

Anwendung von Rixathon zusammen mit anderen

Arzn, n
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimitel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimitel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichiigen
andere Arzneimitiel einzunchmen/anzuwenden, auch wenn
es sich um nichi verschreibungspfichiige oder pilanzliche
Avzneimittel hondelr Rixcthon kenn die Wirkungsweise von
deren Arzneimiteln beeinflussen. Genauso kénnen andere
Arzneimitel die Wirkungsweise von Rixathon beeinflussen.

Bite sprachen Sio insbesondere i Ihrem Arzt

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

neimittel angewendat haben, die

>

ie oder Arzneimittel, welche

die Immunreakfion unferdricken.
Trift einer der oben genannfen Falle bei lhnen zu (oder wenn
Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie vor der Anwendung
von Rixathon it lhrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fochpersonal.

Stillzeit

eine schwere
Herzerkrankung hoben.

Sie mssen Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
miteien, ob Sie schwanger sind, annehmen, doss Sie

Wiederholte it
Rixathon sind maglich. Je nachdem, wie die Anzeichen und
Symptome lhrer Erkrankung sind, wird lhr Arzt enfscheiden,
ob Sie wailere Dosen von Rixathon erhallen. Das kann aul
erstnach Monaten der Fall sein.

) Wenn Sie gegen Granulamatase it Polyangits
(GPA) oder mikroskopische Polyangits (M PA)
behandelt wer

Die Bshandiung i Rvethon bescht aus v inzeinen

Ifuoran, i b wichaocham Ao vt varde.

Vor Beginn der Behandlung mit Rixathon wert

normlorwise Corteoserde asnjtion verabreich Die

orale Einnohme von Coriicosteroiden kann jederzeit von

Threm Arzt zur Behondlung Ihrer Erkrankung begonnen

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

verabreicht, gefolgt von einer Infusion alle 6 Monate sber
mindestens 2 Jahre. Jo nachdem, wie Sie auf die Theropie
ansprechen, kann Ihr Arzt dio Behandiung verlangern (bis zu

5 Jahre).

e) Wenn Sie gegen Pemphigus vulgaris (PV) behandelt
Jeder Behandlungszyklus besteht ous zwei separaten
Infusionen, die | i Wochen

verabreicht werden. Wenn Sie gut auf die Behandlung
ansprechen, kann Ihnen Rixethon als

mptome bei sich bemerken.

Andere N-h-nwlrkung-n umfassen:

a) W  Ihr Kind gegen ein
Non Hodgk!n Lymphom INHL) oder gegen eine
Iymphatische Leukémie (CLL) behandelt

m-d.n

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

+ bokterielle oder virale Infektionen, dung di

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

« Infektionen wie z. B. Infeklionen im Brustraum, Infekfionen

der Harnwege (Schmerzen beim Wasserlassen,
Erkiilungen und Herpes Infekionen,

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

« Durchfall,

« Husten oder Kurzalmigkeil

« Nasenbluten

« crhahter Blutdruck,

« schmerzende Gelonke oder Rickenschmerzen,

« Muskelzuckungen oder zifern,

: Schuindagoih

« Tremor (Ziftern, héufig der Hande,

« Schlafschwierigkeiten (Insomnial,

« Schwellungen an Handen oder Knacheln

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bei bis 2u 1 von
10 Behandelien aufireten).
« Verdauungsstsrungen,

« Verstopfung

. Hmmmmnge einschieBlich Akne oder Flecken auf der

 Eten i Hiogelol oder Hourug,

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

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

« cin 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 einfrieren. Die Durchstechflasche im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schifzen.

Disss Azl ki Orginalkrion avch auBorhaly
gekihlter Logerungsbedingungen bei maximal 30 °C
Sl s anen Zatrom 7 Tagen gelugan
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 Umkarton. 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. S tragen damil zum Schutz der Umwelt b,

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Rixathon enthélt

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

Herzschlog,

Sehr seltene Nebenwirkungen [kénnen bei bis zu 1 von

10 000 Behandelten auftrten):

« Schwere Houterkrankungen mit Blosenbildung, die
lebensbecrohlich sein ksnnen. Rétung, offmals mit
lsnbidung vcbunden, ko ufdo Houtodar don

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 [bakerielle Infekion),

+ Schmerzen beim Wasserlassen (Harnwegsinfeki],

+ allergische Reckionen, e sehr wahrscheinlich wahrend
einer Infusion aufireten, aber noch bis zu 24 Stunden nach
der Infusion avfirefen kbnnen,

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

Bronchien (Bronchifs),
« geringe Anzahl an weifien Blufkérperchen, mit oder ohne
Fiober, geringe Anzahl on Blufplafichen,
+ Ubelkeil,
« kahle Stellen auf der Kopfhaut, Schitefros!,
Kopfschmerzen,
+ vermindere

i 9 3

* Kopfschmerzen,

« Veranderung von Laborwerten, die von lhrem Arzt ethoben
werden. Diese beinhalten einen Rickgang der Menge
bestimmier Profeine im Blut (Inmunglobuline], die dem
Schutz vor Infekionen dienen.

Aniikérperspiegel im Bluf, den
sogenannten Immunglobuiinen (1gG), die gegen eine
Infekion schitzen

Haufige Nebenwirkungen (knnen bei bis zu 1 von

10 Behandelten aufre

+ Infektionen des Blutes wie Sepss (Blunvergifung),
Largenenzindung, Girrose, rlngen, nfskiondor
Bronchion, Plifekonen, nfokionen urbel
Ursprongs, Eneinng dor Nasonnebenhéhion
Hepalits B,

+ geringe Anzahl on roten Blutksrperchen [Andmie), geringe
Anzahl aller Blutzellon (Panzytopeniel,

+ allergische Reaktionen (Uberempfindlichker,

+ hohe Blutzuckerwerle, Gawichisverlust, Schwallungen im
Gesicht und am Karper, erhohte Werte des Enzyms
Lakiatdehydrogenase (LDH) im Blut, emiecrigte

Serumkalziumwerte,

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

+ Unruhe,

gegeben werden. Diese wird | Johr und 18 Monofe nach der
Inialbehandlung gegeben und dann alle 6 Monle, so wie

+ starke Rotung des Gesichis und an anderen Stllen der
Haut ols Folge einer Erweiterung der Bluigefaile,

isufige (kennen bei bis z0 1 von

10 Behandelten aufireten):

* Infektionen wie Entziindung der Bronchien (Bronchitis),

« ein Druckgefihl oder pochender Schmerz m Bereich der
Nase, Wangen und A

ihéll 500 mg Rituximab,
(vo mg/mi).
« Die sonsfigen Bestandeile sind: Nafriumcirat,
Polybt B0 (€ 433, Nekfrclo, Ny,
Salzsdure und Wosser fr njekionszwecke. Siche
Abschnit 2 Rixcthon enthalt Narium

Wie Rixathon aussieht und Inhalt der Packung

Rixathon is ine Klare, farblose bis leicht gelblche Flissigkeit
nirat zur Herstellung einer Infusionslésung

8.im Mun
o e aston o e
cinhergehen

+ Wiederaufren nfeki und it ols Konze
Wiederauire Binfekt {serls Konzenl ahalich

Nichtbakann Grundlage o

Daten nicht abschitzbar)

« Schwerwiegende Virusinfekiion,

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

Packung mit 2 oder
Frasru,

S0miDurchlochfasche: Packung it 1 odor
2 Durchstechflaschen

Pharmazeutischer Unternehmer

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

i 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 hauige Nebenwirkungen (konnen bei meh als 1 von

10 Behandelien aufireten)

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

« Kopfschmerzen,

Augen
Schmarean i Bauchroum, Elbrechan e Durhiok
Atemproblem

- Fubpieenankong (Sporteriut),

« hohe Cholesterinw ot

© abnormale 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.

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

« Infekionen,
« anhaliende Depression,
+ Haarousfall

im Brustraum,

Haufige Nebenwirkungen (ksnnen bei bis zu 1 von

10 Behandelien aufireten)

« Infekiionen, darunter gewahnliche Erkaliu
Herpodiokione, Auganiiakionan, Flznfokionen im
Mund und Harnwegsinfektionen (Schmerzen beim
Wasserlassen,

Biochemiestr. 10
6250 Kondl

Osterreich

Herstel

Lek Pharmaceuticals 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 zulefzt Gberarbeitet im
2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfishrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
o nrmtsiendor Eropischen ArzniniehAgenr

tps//wewema.europa eu/ verfigbar

dorunter
Depression,

* Hriankungen,dorner ki, Nesshuch ind
gutartige Knofen

+ Balih dor Emichng/Fage und Schwindolgaah,

« Fieber,

« Gelenk- oder Rickenschmerzen,

: Bauchuchmorzan,

* Muskelschm

* chnllero Horsachlog s normolerweise

Diese P
Arzneimitel-Agentur in ollen EU Amissprachen verfigbar.



