MABTHERA® Zkracena informace o pfipravku

Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko.
Registraéni éisla: EU/1/98/067/001, EU/1/98/067/002, EU/1/98/067/003, EU/1/98/067/004. U&inna
latka: Rituximabum. Farmakoterapeuticka skupina: monoklonalni protilatky. ATC kéd: LO1XCO02.
Indikace: Nehodgkinské lymfomy (pro intravendézni formy 100mg, 500mg a subkutanni formu 1400
mg pripravku): Pfipravek MabThera je indikovan k 1é¢bé& dosud nelé€enych nemocnych s folikularnim
lymfomem lll. a IV. klinického stadia v kombinaci s chemoterapii. Udrzovaci Ié¢ba pfipravkem
MabThera je indikovana k 1é¢bé pacientl s folikularnim lymfomem, ktefi odpovidaji na indukéni Ié€bu.
Pfipravek MabThera je indikovan k 1é¢bé pacientu s folikularnim lymfomem lll.- IV. klinického stadia,
ktefi se nachazeji ve druhém ¢i dalSim relapsu po chemoterapii nebo jejichz nador je chemorezistentni.
Pfipravek MabThera je v kombinaci s chemoterapii CHOP (cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin,
prednizolon) indikovan k 1é¢bé nemocnych s CD20 pozitivnim difiznim velkobunéénym
nehodgkinskym malignim lymfomem z B bunék. Chronicka lymfaticka leukémie (pro intravenézni
formy 100mg, 500mg pfipravku a subkutanni formu 1600 mgq pfipravku): v kombinaci s chemoterapii
prvni linie 1é€by pacientd s chronickou lymfatickou leukémii. Pfipravek MabThera (intravenézni formy
100mg, 500mg) je v kombinaci s chemoterapii indikovan k 1é€bé pediatrickych pacientd (ve véku od

> 6 mésicl do < 18 let) s dosud nelééenym pokrocilym CD20 pozitivnim difdznim velkobunéénym B-
lymfomem (DLBCL), Burkittovym lymfomem (BL)/Burkittovou leukémii (akutni leukémie ze zralych

B lymfocytt) (BAL) nebo atypickym Burkittovym lymfomem (,Burkitt-like®, BLL)*.

Revmatoidni artritida (pro intravendzni formy 100mg, 500mq): Pfipravek MabThera je v kombinaci

s metotrexatem indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s tézkou aktivni revmatoidni artritidou, ktefi na
[é€bu dalSimi nemoc modifikujicimi protirevmatickymi Ié€ivymi pfipravky (DMARD, disease-modifying
anti-rheumatic drugs), v€etné jedné &i vice terapii inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF, tumour
necrosis factor), odpovidali nedostatecné nebo léEbu netolerovali. Granulomat6za s polyangiitidou a
mikroskopicka polyangiitida (pro intravendzni formy 100mg, 500mq): Pfipravek MabThera je

v kombinaci s glukokortikoidy indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl se zavaznou aktivni
granulomatézou s polyangiitidou (Wegenerova granulomatéza) (GPA) a mikroskopickou polyangiitidou
(MPA).Pemphigus vulgaris (pro intravenézni formy 100mg, 500mq): Pfipravek MabThera je indikovan
k lé¢bé pacientll se stfedné tézkym az tézkym pemphigus vulgaris. Pfipravek MabThera (intravendzni
formy 100mg, 500mg) je v kombinaci s glukokortikoidy indikovan k indukci remise u pediatrickych
pacientd (ve véku = 2 az < 18 let) s tézkou, aktivni GPA (Wegenerova granulomatéza) a MPA*.
Kontraindikace: Znama hypersenzitivita vici jakékoliv sloZce pfipravku nebo vici mysim bilkovinam.
Aktivni zdvazné infekce. Pacienti se zavaznym utlumem imunitniho systému. Upozornéni a hlavni
klinicky vyznamné nezadouci uc€inky: Pouziti pfipravku MabThera mize souviset se zvySenym
rizikem progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML), ve velmi vzacnych pfipadech koncici
umrtim. Pokud dojde ke vniku PML, podavani pfipravku MabThera musi byt trvale ukonéeno. Podani
pfipravku MabThera je spojeno s reakcemi souvisejicimi s infuzi, které mohou souviset s uvolnénim
cytokind a/nebo dalSich chemickych mediatortd. Syndrom z uvolnéni cytokint muze byt klinicky
nerozeznatelny od akutnich hypersenzitivnich reakci. Pfed kazdou infuzi pfipravku MabThera je vzdy
tfeba podat premedikaci, kterou tvofi analgetikum/antipyretikum a antihistaminikum. Ke snizeni
Cetnosti a zavaznosti reakci souvisejicich s infuzi je tfeba u pacient s revmatoidni artritidou,
granulomatézou s polyangiitidou (Wegenerova granulomatéza), mikroskopickou polyangiitidou nebo
pemphigus vulgaris v remisi onemocnéni pred kazdou infuzi pfipravku MabThera rovnéz provést
premedikaci glukokortikoidy*. Po intravendznim podani bilkovin pacientlim byly hlaseny anafylaktické
nebo jiné hypersenzitivni reakce. V prubéhu podani infuze se mize objevit hypotenze, ma byt
zvazeno prechodné vysazeni antihypertenziv 12 hod pfed podanim MabThery. Pacienti s velkou
nadorovou zatézi nebo s vysokym poctem (> 25x 109%1) cirkulujicich malignich bunék, maji byt Ié¢eni
jen s nejvySsi opatrnosti. Tito pacienti maji byt velmi peclivé monitorovani v pribéhu prvni infuze.

V prabéhu lé¢by se mohou objevit kardialni komplikace. Velmi vzacné byly popsany pfipady
reaktivace hepatitidy B, véetné hlaseni fulminantni hepatitidy, ackoliv vétSina téchto pacientt byla
rovnéz léCena cytotoxickou chemoterapii. BEhem léCby pFipravkem MabThera je tfeba pravidelné
kontrolovat kompletni krevni obraz, v€etné poctu neutrofild a trombocytl, z divodu mozného vzniku
pozdni neutropenie u pacientt s revmatoidni artritidou i 6 mésict po ukonceni 1é¢by. PFipravek
MabThera nema byt podavan pacientiim s aktivnim, zavaznym infekénim onemocnénim (napf.
tuberkulézou, sepsi a oportunnimi infekcemi). Byly popsany zavazné kozni reakce, jako je napfiklad
toxicka epidermalni nekrolyza (Lyellliv syndrom) a Stevens-Johnson(v syndrom, nékteré koncici
umrtim.V pfipadé vyskytu takovéto pfihody, s podezienim na souvislost s podanim pfipravku
MabThera, ma byt IéCba trvale pferuSena. DalSi neZadouci uginky, které se objevily u nemocnych
Ié€enych pfipravkem v monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii a zkusenosti ziskané po uvedeni
pripravku na trh viz platny Souhrn udaju o pfipravku. Reakce, které se objevovaly v prabéhu 24 hodin
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po subkutanni injekci, zahrnovaly pfedev&im erytém, pruritus, vyrdZzku a reakce v misté vpichu injekce,
jako napf. bolest, otok a zarudnuti a obecné byly mirné az stfedné zavazné (stupen 1 nebo 2) a byly
pfechodného charakteru. Nékteré lokalni kozni reakce se objevily po vice nez 24 hodinach po
subkutannim podani pfipravku MabThera. Vétsina lokalnich koznich reakci pozorovanych nasledné
po podani pfipravku MabThera pro subkutanni podani byly mirné az stfedné zavazné a vymizely bez
jakékoli specifické 1&é¢by. Pfipraveny roztok pro subkutanni podani pfipravku neni mozné aplikovat
jako intravendzni injekci. Bezpecénost o¢kovani zivymi virovymi vakcinami po 1é¢bé pFipravkem
MabThera nebyla u pacientt s NHL studovana a o¢kovani zivymi virovymi vakcinami neni
doporuceno. Pacienti Ié€eni pfipravkem MabThera mohou podstoupit o¢kovani nezivymi vakcinami.
Uginnost o&kovani nezivymi vakcinami véak maze byt niz&i. PouZiti v pediatrii: Bezpe&nost a G&innost
pfipravku u déti nebyla zatim stanovena. Téhotenstvi a laktace: Pfipravek by nemél byt podavan
kojicim Zenam a t&€hotnym zenam, pokud potencialni vyhody |éEby nepfevazi potencialni rizika.
Klinicky vyznamné interakce: Nejsou k dispozici Zadna data o moznych Iékovych interakcich
pfipravku: Davkovani a zplisob podani: Viz platny Souhrn Udajl o pfipravku Predavkovani: Ve
studiich u lidi neni zkuSenost s pfedavkovanim. Doba pouzitelnosti: 3 roky - neoteviena injekéni
lahvi¢ka. Dostupna baleni pfipravku: MabThera® 100 mg koncentrat k pfipravé roztoku pro infuzi,
MabThera® 500 mg koncentrat k pripravé roztoku pro infuzi, MabThera® 1400 mg subkutanni injekéni
roztok, MabThera® 1600 mg subkutanni injekéni roztok. Podminky uchovavani: Pri teploté 2 - 8 °C,
chranit pred svétlem.

Datum registrace: 2.6.1998. Datum posledni Gpravy textu Zkracené informace o pfipravku:
26.8.2021.
Aktualni verze Souhrnu udaju o pripravku je dostupna na https://www.sukl.cz

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCivy pripravek je hrazen z prostfedku
vefejného zdravotniho pojisténi dle podminek Uhrady, viz www.SUKL.cz. Dalsi informace o pfipravku
ziskate z platného Souhrnu udajl o pfipravku MabThera nebo na adrese: Roche s.r.o., Futurama
Business Park Bld F Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, tel.: 220 382 111. Kontakt pro hlaSeni
nezadoucich uginkl: czech republic.pa susar@roche.com. Podrobné informace o tomto pfipravku
jsou uverejnény na webovych strankach Evropské Iékové agentury (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/.

Edukalni materialy v tiSténé formé: porovnavaci karta pro i.v a s.c. formu, pfiru¢ka pro subkutanni
podani k lé¢bé NHL jsou u zastupcu firmy Roche k dispozici na vyzadani. Jejich ucelem je informovat
o podani subkutanni formy. Pacientim s revmatoidni artritidou Ié€enym pfipravkem MabThera musi
byt pfi kazdé infuzi pfedana Karta pro pacienta.
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