Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Rixathon 100 mg infuusiokonsentraatti, linosta varten
Rixathon 500 mg infuusiokonsentraatti, linosta varten
rituximabum (rituksimabi)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

0 Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

0 Jos sinulla on kysyttavai, kddanny 1ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

0 Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkil6kunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rixathon on ja mihin sitd kdytetdédn

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Rixathon-valmistetta
Miten Rixathon-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rixathon-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

R

1. Mitéi Rixathon on ja mihin sitd kiytetiin

Miti Rixathon on

Rixathonin vaikuttava aine on rituksimabi. Se on tietynlainen proteiini, jota kutsutaan
monoklonaaliseksi vasta-aineeksi. Rituksimabi sitoutuu veren tietyntyyppisten valkosolujen, eli
B-lymfosyyttien, pintaan. Kun rituksimabi sitoutuu timén solun pintaan, solu kuolee.

Mihin Rixathonia kiytetiin
Rixathonia voidaan kéyttdd usean erilaisen taudin hoidossa aikuisilla ja lapsilla. Ladkarisi voi maarata
Rixathonia seuraavien sairauksien hoitoon:

a)  Non-Hodgkin-lymfooma

Non-Hodgkin-lymfooma on imukudoksen (immuunijéarjestelmén osa) sairaus, joka vaikuttaa
B-lymfosyyteiksi kutsuttuihin veren valkosoluihin.

Rixathonia voidaan antaa aikuisille yksistdén tai yhdessa solunsalpaajiksi kutsuttujen ladkkeiden
kanssa.

Jos aikuisille annettu hoito tehoaa, Rixathonia voidaan antaa ylldpitohoitona 2 vuoden ajan
alkuvaiheen hoidon paittymisen jalkeen.

Rituksimabia annetaan lapsille ja nuorille yhdistelména solunsalpaajien kanssa.

b)  Krooninen lymfaattinen leukemia (KLL)

Krooninen lymfaattinen leukemia on yleisin aikuisilla esiintyva leukemia. KLL vaikuttaa tiettyyn
lymfosyyttiin, B-soluun, joka syntyy luuytimessi ja kehittyy imusolmukkeissa. Kroonista lymfaattista
leukemiaa sairastavilla potilailla on liian paljon poikkeavia lymfosyytteja, jotka kerddntyvét pddasiassa
luuytimeen ja vereen. Nama poikkeavat B-lymfosyytit aiheuttavat niita oireita, joita sinulla ehka on.
Rixathon yhdistettyna solunsalpaajahoitoihin tuhoaa néitd soluja, ja ne poistuvat elimistostd vaiheittain
biologisten prosessien avulla.



c) Nivelreuma

Rixathonia kdytetddn nivelreuman hoitoon. Nivelreuma on nivelten sairaus. B-lymfosyytit ovat
mukana aiheuttamassa osaa niisté oireista, joita sinulla on. Rixathonia kéytetdan niiden
nivelreumapotilaiden hoitoon, jotka ovat jo kokeilleet joitakin muita ladkkeitd, joiden teho ei ole ollut
riittdva tai teho on menetetty, tai ne ovat aiheuttaneet haittavaikutuksia. Rixathon otetaan yleensa
yhdessa toisen ladkkeen, metotreksaatin, kanssa.

Rixathon hidastaa nivelreuman aiheuttamia nivelvaurioita ja lisdd kykyési selviytyd paivittaisista
askareista.

Paras vaste Rixathon-hoidolle on havaittu niilla potilailla, joiden verikokeista on 16ydetty
reumafaktori- ja/tai anti-CCP-vasta-aineita (syklisten sitrullinoituneiden peptidien vasta-aine).
Nivelreumassa molempien testien tulokset ovat yleensa positiiviset, miké auttaa diagnoosin
tekemisessa.

d)  Granulomatoottinen polyangiitti (GPA) tai mikroskooppinen polyangiitti (MPA)
Rixathonia kdytetddn aikuisille ja vdhintdan 2-vuotiaille lapsille granulomatoottisen polyangiitin (jota
kutsuttiin aiemmin Wegenerin granulomatoosiksi) tai mikroskooppisen polyangiitin hoitoon. Sitd
kaytetdan yhdistelmana kortikosteroidien kanssa.

Granulomatoottinen polyangiitti ja mikroskooppinen polyangiitti ovat kaksi verisuonitulehdustyyppid,
jotka vaikuttavat padasiassa keuhkoihin ja munuaisiin, mutta saattavat vaikuttaa myds muihin elimiin.
B-lymfosyytit ovat mukana ndiden sairauksien synnyssa.

e) Tavallinen pemfigus (pemphigus vulgaris, PV)

Rixathonia kdytetddn keskivaikean tai vaikean tavallisen pemfiguksen hoitoon. Tavallinen pemfigus
on autoimmuunisairaus, josta aiheutuu kivuliaita rakkuloita iholle sekd suun, nenén, kurkun ja
sukupuolielinten limakalvoille.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen Kuin sinulle annetaan Rixathon-valmistetta

Ali kiiyti Rixathon-valmistetta

0 jos olet allerginen rituksimabille, muille rituksimabin tyyppisille proteiineille tai timén lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

0 jos sinulla on parhaillaan vaikea aktiivinen infektio

0 jos immuunijérjestelmédsi on heikentynyt

0 jos sinulla on vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta tai vaikea-asteinen huonossa
hoitotasapainossa oleva sydédntauti ja sairastat nivelreumaa, granulomatoottista polyangiittia,
mikroskooppista polyangiittia tai tavallista pemfigusta.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, sinulle ei saa antaa Rixathonia. Jos et ole varma, keskustele
ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Rixathon-
valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14dkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Rixathonia

0 jos sinulla on joskus ollut tai saattaa parhaillaan olla hepatiitti-infektio. Muutamissa tapauksissa
B-hepatiittia aikaisemmin sairastaneiden potilaiden hepatiitti on aktivoitunut uudelleen, mika
voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa kuolemaan. Ladkari seuraa tarkoin B-hepatiitin
sairastaneiden potilaiden tilaa aktiivisen B-hepatiitin oireiden havaitsemiseksi

0 jos sinulla on joskus ollut jokin sydédnsairaus (esim. rasitusrintakipua, syddmentykytysta tai
syddmen vajaatoimintaa) tai hengitysvaikeuksia.



Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole varma), keskustele 1aakérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Rixathonia. Ladkari
saattaa katsoa erityisen hoidon tarpeelliseksi Rixathon-hoidon aikana.

Keskustele lddkarin kanssa myds, jos arvioit, ettd ehka tarvitset rokotuksia ldhitulevaisuudessa mukaan
lukien rokotukset, joita tarvitaan ulkomaille matkustettaessa. Joitakin rokotteita ei saa antaa samaan
aikaan kuin Rixathonia tai muutamia kuukausia sen jalkeen, kun olet saanut Rixathon-annoksen.
Laakarisi tarkistaa, jos tarvitset rokotuksia, ennen kuin saat Rixathonia.

Jos sairastat nivelreumaa, granulomatoottista polyangiittia (GPA), mikroskooppista

polyangiittia (MPA) tai tavallista pemfigusta (PV), kerro laikérillesi lisaksi

0 jos epdilet, ettéd sinulla on infektio, myds lievé sellainen, kuten nuhakuume. Rixathon vaikuttaa
soluihin, jotka auttavat elimistoa taistelemaan infektioita vastaan. Sinun tulisi odottaa, ettd
infektio on parantunut, ennen kuin voit saada Rixathonia. Kerro myds ldékarille, jos sinulla
aiemmin on ollut useita infektioita tai jos sairastat vakavia infektioita.

Lapset ja nuoret

Non-Hodgkin-lymfooma

Rituksimabia voidaan antaa vahintdin 6 kuukauden ikiisten lasten ja nuorten non-Hodgkin-
lymfooman, etenkin CD20-positiivisen diffuusin suurisoluisen B-solulymfooman, Burkittin
lymfooman / Burkittin leukemian (kypsien B-solujen akuutti leukemia) ja Burkitt-tyyppisen
lymfooman hoitoon.

Granulomatoottinen polyangiitti (GPA) tai mikroskooppinen polyangiitti (MPA)

Rituksimabia voidaan kdyttd4 nuorten ja vihintddn 2-vuotiaiden lasten granulomatoottisen polyangiitin
(aiemmin Wegenerin granulomatoosi) tai mikroskooppisen polyangiitin hoitoon. Rituksimabin
kaytostd lapsille ja nuorille muiden sairauksien hoitoon on véhén tietoja.

Kédnny laédkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen ennen kuin sinulle annetaan tata
ladkettd, jos sind olet tai lapsesi on alle 18-vuotias.

Muut ladikevalmisteet ja Rixathon

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd. Tdma koskee myos ilman reseptid saatavia ladkkeitd ja
rohdosvalmisteita. Rixathon saattaa muuttaa muiden ladkkeiden vaikutusta. Jotkut muut lddkkeet
voivat myds muuttaa Rixathonin vaikutusta.

Kerro ladkarille erityisesti

0 jos kdytdt verenpainelddkkeitd. Sinua saatetaan kehottaa jattdmaén téllainen muu ladkitys
ottamatta 12 tuntiin ennen Rixathon-hoidon antamista. Tdma johtuu siitd, etti joidenkin
potilaiden verenpaine on laskenut Rixathon-hoidon antamisen aikana.

0 jos olet joskus kayttdnyt immuunijérjestelmién vaikuttavia ladkkeitd, kuten solunsalpaajia tai
immuunijirjestelmén toimintaa estévii ladkkeitd.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole siitd varma), kddnny 14édkérin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen ennen kuin sinulle annetaan Rixathonia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta tai
sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Rixathon voi ldpdistd istukan ja vaikuttaa
sikioon. Jos on mahdollista, ettd voit tulla raskaaksi, sinun ja kumppanisi on kdytettdva tehokasta
raskauden ehkéisyd Rixathon-hoidon aikana ja 12 kuukautta viimeisen Rixathon-hoitokerran jalkeen.
Rixathon erittyy hyvin pienissd méérin rintamaitoon. Koska pitkéaikaisen kdyton vaikutukset
rintaruokittuihin vauvoihin ovat tuntemattomia, imettdmista ei varmuuden vuoksi suositella Rixathon-
hoidon aikana eikd 6 kuukauteen hoidon paéttymisen jalkeen.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei tiedetd, vaikuttaako rituksimabi kykyysi ajaa autoa tai kdyttad tyokaluja tai koneita.

Rixathon sisiltii natriumia

Tamai ladkevalmiste sisiltdd 52,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 ml:n injektiopullo
ja 263,2 mg natriumia per 50 ml:n injektiopullo. Tdma vastaa 2,6 %:a (10 ml:n injektiopullo) ja

13,2 %:a (50 ml:n injektiopullo) suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Rixathon-valmistetta annetaan

Miten Rixathonia annetaan

Rixathon-hoidon antamiseen perehtynyt lddkéri tai sairaanhoitaja antaa hoidon sinulle. He seuraavat
vointiasi tarkoin timén lddkkeen antamisen aikana. Ndin voidaan havaita, jos sinulle ilmaantuu
haittavaikutuksia.

Rixathon-hoito annetaan sinulle aina tiputuksena (infuusiona laskimoon).

Ennen Rixathonin antamista annettavat ladkkeet
Sinulle annetaan ennen Rixathonia muita 1ddkkeité (esilddkitystd) mahdollisten haittavaikutusten
estdmiseksi tai vihentdmiseksi.

Kuinka kauan ja kuinka usein hoitoa annetaan

a)  Jos saat hoitoa non-Hodgkin-lymfoomaan

[ Jos saat pelkkdd Rixathonia
Rixathonia annetaan kerran viikossa neljan viikon ajan. Toistuvat Rixathon-hoitojaksot
ovat mahdollisia.

[ Jos saat Rixathonia yhdistelmdnd solunsalpaajahoidon kanssa
Rixathon annetaan samana paivana solunsalpaajahoidon kanssa. Tati hoitoa annetaan
tavallisesti 3 viikon vélein enintdén 8 hoitojakson ajan.

0 Jos hoito tehoaa hyvin, saatat saada Rixathonia ylldpitohoitona 2—3 kuukauden vélein
kahden vuoden ajan. Laékéri saattaa tehdé tdhdn muutoksia sen mukaan, miten hyvin
ladkehoito tehoaa.

[ Jos olet alle 18-vuotias
Sinulle annetaan Rixathonin lisdksi solunsalpaajahoitoa. Saat Rixathon-hoitoa 3,5—
5,5 kuukauden aikana enintidin 6 kertaa.

b)  Jos saat hoitoa krooniseen lymfaattiseen leukemiaan (KLL)

Jos saat Rixathonia yhdistettynd solunsalpaajahoitoihin, saat Rixathon-infuusion ensimmaisen
hoitosyklin ensimmaéisend pédivana yhteensa 6 hoitojakson ajan. Jokainen hoitosykli kestdad 28 paivaa.
Solunsalpaajahoito annetaan Rixathon-infuusion jélkeen. Ladkari pdattad, jos sinulle pitdd antaa
samanaikaisesti muuta tukihoitoa.

c) Jos saat hoitoa nivelreumaan

Yksi hoitojakso koostuu kahdesta erillisestd infuusiosta, joiden vili on 2 viikkoa. Toistuvat Rixathon-
hoitojaksot ovat mahdollisia. Ladkéri pdittda sairautesi merkkien ja oireiden perusteella, milloin
Rixathonia pitiisi antaa uudelleen. Se saattaa olla tarpeen vasta kuukausien kuluttua.

d)  Jos saat hoitoa granulomatoottiseen polyangiittiin (GPA) tai mikroskooppiseen
polyangiittiin (MPA)

Rixathon-hoito koostuu neljésté viikon vélein annettavasta infuusiosta. Ennen Rixathon-hoidon

aloittamista annetaan tavallisesti kortikosteroideja pistoksina. Ladkéri saattaa missé tahansa vaiheessa

aloittaa suun kautta otettavan kortikosteroidilddkityksen sairautesi hoitoon.

Jos olet vdhintdén 18-vuotias ja saat hoitoon hyvén vasteen, saatat saada Rixathonia ylldpitohoitoon.

Yllapitohoitoon annetaan kaksi erillistd infuusiota, joiden véli on 2 viikkoa. Tdman jalkeen saat yhden

infuusion kuuden kuukauden vilein vahintddn kahden vuoden ajan. Ladkéri saattaa paattaa jatkaa

Rixathon-hoitoa pidempéén (enintdén 5 vuotta) sen mukaan, miten vastaat 1dékehoitoon.
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e) Jos saat hoitoa tavalliseen pemfigukseen (PV)

Yksi hoitojakso koostuu kahdesta erillisestd infuusiosta, joiden vili on 2 viikkoa. Jos saat hyvén
vasteen hoitoon, sinulle saatetaan antaa Rixathonia ylldpitohoitona. Alkuvaiheen hoidon jalkeen
ylldpitohoitoa annetaan 1 vuoden kuluttua ja 18 kuukauden kuluttua ja sen jilkeen 6 kuukauden vilein
tarvittaessa tai ladkdrin madrittiman hoitoaikataulun mukaan riippuen siitd, miten hyvén vasteen saat
hoitoon.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Useimmat haittavaikutukset ovat lievid tai kohtalaisia, mutta jotkut voivat olla vakavia ja vaatia
hoitoa. Harvoissa tapauksissa ndma reaktiot ovat johtaneet kuolemaan.

Infuusioreaktiot

Infuusion ensimmadisten 24 tunnin aikana saattaa esiintyd kuumetta, vilunvéristyksii ja vapinaa.
Harvemmin joillekin potilaille voi ilmaantua infuusiokohdan kipua, rakkuloita, kutinaa, pahoinvointia,
viasymystd, padnsarkyd, hengitysvaikeuksia, verenpaineen kohoamista, hengityksen vinkumista,
epamukavia tuntemuksia kurkussa, kielen tai kurkun turpoamista, nenin kutinaa tai vuotamista,
oksentelua, ihon punoitusta tai syddmentykytystd, syddnkohtaus tai verihiutaleiden vahyys. Jos sinulla
on sydénsairaus tai rasitusrintakipuja, nima reaktiot saattavat pahentua. Kerro infuusiota antavalle
henkilélle heti, jos sinulle tai lapsellesi ilmaantuu miké tahansa niisti oireista, koska silloin saattaa
olla tarpeen hidastaa infuusionopeutta tai keskeyttdd infuusio. Tarvitset ehka lisdhoitoa, kuten
antihistamiini- tai parasetamolilddkitystd. Infuusiota voidaan jatkaa, kun oireet ovat hdvinneet tai
lievittyneet. Nama reaktiot ovat harvinaisempia toisen infuusion aikana. Ladkéari saattaa lopettaa
Rixathon-hoidon, jos ndma reaktiot ovat vakavia.

Infektiot

Kerro lidékKirille heti, jos sinulle tai lapsellesi ilmaantuu infektion oireita, kuten

[ kuumetta, yskdd, kurkkukipua, kirvelya virtsatessa tai jos tunnet olosi heikoksi tai sairaaksi

0 muistamattomuutta, ajatusvaikeuksia, kdvelyvaikeuksia tai ndion menetys. Nama voivat johtua
hyvin harvinaisesta vakavasta aivoinfektiosta, joka on toisinaan johtanut potilaan kuolemaan
(progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia eli PML).

0 kuumetta, paansérkya ja niskajaykkyyttd, koordinaatiohdiridita (ataksia), persoonallisuuden
muutos, aistiharhoja, tajunnantason muutos, kouristuskohtauksia tai kooma, silla ne voivat
johtua vakavasta aivoinfektiosta (enteroviraalinen meningoenkefaliitti), joka voi johtaa
kuolemaan.

Rixathon-hoidon aikana voit sairastua infektioihin aiempaa herkemmin.
Tallaiset infektiot ovat yleensd nuhakuumeita, mutta myods keuhkokuume, virtsatieinfektiot tai vakavat
virusinfektiot ovat mahdollisia. Ndma infektiot on lueteltu kohdassa ”Muut haittavaikutukset”.

Jos saat hoitoa nivelreumaan, granulomatoottiseen polyangiittiin, mikroskooppiseen polyangiittiin tai
tavalliseen pemfigukseen, 16ydat ndma tiedot myos lddkarin antamasta Rixathon-potilaskortista. Pida
kortti mukanasi ja ndytd se puolisollesi tai hoitajallesi.

Ihoreaktiot

Hyvin harvoin voi ilmeté vaikea rakkulainen ihoreaktio, joka voi olla henked uhkaava. Tholla tai
limakalvoilla, kuten suun sisdpuolella, sukupuolielinten alueella tai silmdluomissa, saattaa esiintya
punoitusta, johon liittyy usein rakkuloita ja jonka yhteydessd saattaa esiintyd kuumetta. Kerro
ladkirillesi heti, jos havaitset minké tahansa niisti oireista.



Muut haittavaikutukset:

a)

Jos sini saat tai lapsesi saa hoitoa non-Hodgkin-lymfoomaan (NHL) tai krooniseen
lymfaattiseen leukemiaan (KLL)

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std):

bakteeri- tai virusinfektiot, keuhkoputkitulehdus (bronkiitti)

pieni maird veren valkosoluja (kuumeinen tai kuumeeton), pieni maéré verihiutaleita
pahoinvointi

kaljut kohdat pdanahassa, vilunvaristykset, paansarky

heikentynyt immuniteetti, miké johtuu tiettyjen infektioilta suojaavien vasta-aineiden
(immunoglobuliinien) vihenemisesti veressa.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std):

infektiot veressd (verenmyrkytys, sepsis), keuhkokuume, herpes, vilustuminen, keuhkoputken
infektiot, sieni-infektiot, infektiot, joiden aiheuttaja on tuntematon, sivuontelotulehdus,
B-hepatiitti

pieni maird veren punasoluja (anemia), kaikkien verisolujen pieni mééra

allergiset reaktiot (yliherkkyys)

korkea verensokeri, painonlasku, turvotus kasvoissa ja kehossa, veren kohonnut LDH-
entsyymipitoisuus, veren alentunut kalsiumpitoisuus

ihon tuntoaistin poikkeavuudet, kuten tunnottomuus, kihelmdinti, pistely, polttelu, tikkuilu,
viahentynyt kosketuksen tunne

levottomuuden tunne, nukahtamisvaikeudet

kasvojen ja muiden ihoalueiden voimakas punoitus verisuonten laajentumisen seurauksena
huimauksen tai ahdistuneisuuden tunne

lisdantynyt kyynelvuoto, kyynelkanavan hiiriot, silmétulehdus (konjunktiviitti)

korvien soiminen, korvakipu

sydanhairidt, kuten sydankohtaus, epétasainen tai nopea syke

korkea tai matala verenpaine (matala verenpaine etenkin pystyasennossa)

hengitysteiden lihasten kiristyminen, mistd aiheutuu hengityksen vinkumista (bronkospasmi),
tulehdus, drsytys keuhkoissa, kurkussa tai poskionteloissa, hengenahdistus, nenidn vuotaminen
oksentaminen, ripuli, mahakipu, drsytys tai haavauma kurkussa ja suussa, nielemisvaikeudet,
ummetus, ruoansulatushdirié

syOmishairiot, riittdmattomastd syomisestd johtuva painonlasku

nokkosihottuma, lisddntynyt hikoilu, yéhikoilu

lihashairioét, kuten lihasten kireys, nivel- tai lihassirky, selka- ja niskakipu

kipu kasvaimessa

yleinen epamukava tunne tai rauhattomuuden tai visymyksen tunne, vapina, flunssan oireet
usean elimen toimintavajaus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 100:sta):

veren hyytymishdirit, veren punasolujen viahentynyt tuotanto, veren punasolujen lisddntynyt
hajoaminen (aplastinen hemolyyttinen anemia), turvonneet tai suurentuneet imusolmukkeet
alakuloisuus sekd asioiden tekemiseen liittyvan kiinnostuksen tai nautinnon havidminen,
hermostuneisuuden tunne

makuhdiriot, kuten makuaistin muutokset

sydanhairiot, kuten hidastunut syddmen syke tai rintakipu (angina pectoris)

astma, elimiston hapenpuute

mahan turpoaminen.



Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdan yhdelld potilaalla 10 000:sta):

0 lyhytaikaisesti kohonnut tietyntyyppisten vasta-aineiden (immunoglobuliinien, IgM:n) mééra,
veren kemiallisen koostumuksen hairid, joka johtuu kuolevien sydpasolujen hajoamisesta

0 hermostovaurioita késissé ja jaloissa, kasvohalvaus

0 syddmen vajaatoiminta

0 verisuonitulehdus, my0s iho-oireita aiheuttava

0 hengityksen vajaatoiminta

0 suoliston seindmén vaurio (perforaatio)

0 vaikea rakkulainen ihoreaktio, joka voi olla henkeé uhkaava. Iholla tai limakalvoilla, kuten suun
sisdpuolella, sukupuolielinten alueella tai silmdluomissa, saattaa esiintyd punoitusta, johon
liittyy usein rakkuloita ja jonka yhteydessé saattaa esiintyd kuumetta.

0 munuaisten vajaatoiminta

[ vaikea ndénmenetys.

Tuntemattomat (ndiden haittavaikutusten esiintyvyytta ei tiedetd)

0 veren valkosolujen viivistynyt vidheneminen

0 infuusion jélkeinen verihiutaleiden vdheneminen, joka voi korjautua, mutta voi harvoissa
tapauksissa olla kuolemaan johtava

0 kuulonmenetys, muiden aistien menetys

0 aivoinfektio ja aivokalvontulehdus (enteroviraalinen meningoenkefaliitti).

Non-Hodgkin-lymfoomaa (NHL) sairastavat lapset ja nuoret:

Non-Hodgkin-lymfoomaa sairastavilla lapsilla ja nuorilla esiintyneet haittavaikutukset olivat yleensd
samankaltaisia kuin non-Hodgkin-lymfoomaa tai kroonista lymfaattista leukemiaa sairastavilla
aikuisilla. Yleisimpié haittavaikutuksia olivat kuume, johon liittyi tietyntyyppisten veren valkosolujen
(neutrofiilien) vahyyttd, suun limakalvojen tulehdus tai haavaumat ja allergiset reaktiot (yliherkkyys).

b)  Jos saat hoitoa nivelreumaan

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdella potilaalla 10:st):

0 infektiot, kuten keuhkokuume (bakteeri-infektio)

0 virtsaamiskipu (virtsatieinfektio)

0 allergiset reaktiot, jotka esiintyvit todenndkoisimmin infuusion aikana, mutta voivat ilmaantua
jopa 24 tuntia infuusion jilkeen

O verenpaineen muutokset, pahoinvointi, ihottuma, kuume, kutinan tunne, nenin vuotaminen tai
tukkeutuminen seka aivastelu, vilunvéristykset, nopea syddmen syke ja vdsymys

0 padnsirky

0 muutoksia ladkarin méaarddmissa laboratoriotesteissé, esim. tiettyjen infektioilta suojaavien
proteiinien vahenemistd veressd (immunoglobuliinit).

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyéd enintddn yhdelld potilaalla 10:sté):

0 infektiot, kuten keuhkoputkentulehdus (bronkiitti)

0 paineen tunne tai pulsoiva kipu nenén, poskien ja silmien takana (sivuontelotulehdus eli
sinuiitti), vatsakipu, oksentaminen ja ripuli, hengitysvaikeudet

0 jalan sieni-infektio

0 kohonnut veren kolesterolitaso

O ihon harhatuntemukset, kuten tunnottomuus, kihelmdinti, pistely tai polttelu, iskias, migreeni,
huimaus

0 hiusten 1dht6

O masennus, ahdistuneisuus

0 ruoansulatushdiriot, ripuli, refluksitauti (mahahapon nousua ruokatorveen), drsytys ja/tai
haavauma kurkussa ja suussa

0 kipu yldvatsassa, seldssé, lihaksissa ja/tai nivelissé



Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintdén yhdelld potilaalla 100:sta):

0 nesteen kertyminen kasvoihin ja elimistoon

0 tulehdus ja/tai drsytys keuhkoissa tai kurkussa, yska

O ihoreaktiot, kuten nokkosihottuma, kutina ja ihottuma

0 allergiset reaktiot, kuten hengityksen vinkuminen tai hengenahdistus, kasvojen ja kielen
turvotus, pyortyminen

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdan yhdelld potilaalla 10 000:sta):

0 monimuotoinen oireyhtym4, joka ilmenee muutamia viikkoja rituksimabi-infuusion jélkeen ja
johon kuuluu allergisia reaktioita, kuten ihottumaa, kutinaa, nivelkipua, turvonneita
imusolmukkeita ja kuumetta

0 vaikea rakkulainen ihoreaktio, joka voi olla henked uhkaava. Iholla tai limakalvoilla, kuten suun
sisdpuolella, sukupuolielinten alueella tai silmdluomissa, saattaa esiintyd punoitusta, johon
liittyy usein rakkuloita ja jonka yhteydessé saattaa esiintyd kuumetta.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
0 vakava virusinfektio
0 aivoinfektio ja aivokalvontulehdus (enteroviraalinen meningoenkefaliitti).

Rituksimabin muita harvinaisia haittavaikutuksia ovat veren valkosolujen (neutrofiilien) lasku.
Valkosolut auttavat elimistod taistelussa infektioita vastaan. Jotkut infektiot voivat olla vaikeita (katso
lisdtietoja timén kappaleen kohdassa Infektiot).

) Jos sini saat tai lapsesi saa hoitoa granulomatoottiseen polyangiittiin (GPA) tai
mikroskooppiseen polyangiittiin (MPA)

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:st4):

0 infektiot, kuten rintakehén infektiot, virtsatietulehdukset (kipua virtsaamisen yhteydessa),
vilustumiset ja herpesinfektiot

0 allergiset reaktiot, jotka esiintyvit todenniko6isimmin infuusion aikana, mutta voivat ilmaantua
jopa 24 tuntia infuusion jilkeen

0 ripuli

0 yské tai hengenahdistus

[] nendverenvuoto

[ kohonnut verenpaine

0 nivel- tai selkdkipu

0 lihasnykéykset tai vapina

[ huimauksen tunne

0 vapina (térind, usein kasissé)

0 univaikeudet (unettomuus)

[ késien tai nilkkojen turpoaminen.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std):
0 ruoansulatusvaivat

W ummetus

[ ihottuma, mukaan lukien akne tai l4diskét ihossa

0 punastelu tai ithon punoitus

[ kuume

0 nendn tukkoisuus tai vuotaminen

0 kiredt tai kipedt lihakset

0 lihassérky tai késien tai jalkojen kipu

0 pieni veren punasolumééri (anemia)

0 pieni verihiutaleméaara

0 veren kaliumpitoisuuden suureneminen

0 syddmen rytmin muutokset tai syddmen sykkeen nopeutuminen



Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdan yhdelld potilaalla 10 000:sta):

0 vaikea rakkulainen ihoreaktio, joka voi olla henked uhkaava. Iholla tai limakalvoilla, kuten suun
sisdpuolella, sukupuolielinten alueella tai silmdluomissa, saattaa esiintyd punoitusta, johon
liittyy usein rakkuloita ja jonka yhteydessa saattaa esiintyd kuumetta.

0 B-hepatiitti-infektion uusiutuminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
0 vakava virusinfektio
0 aivoinfektio ja aivokalvontulehdus (enteroviraalinen meningoenkefaliitti).

Granulomatoottista polyangiittia (GPA) tai mikroskooppista polyangiittia (MPA) sairastavat
lapset ja nuoret:

Haittavaikutukset olivat granulomatoottista polyangiittia tai mikroskooppista polyangiittia sairastavilla
lapsilla ja nuorilla yleensd samantyyppisid kuin GPA:ta tai MPA:ta sairastavilla aikuisilla. Yleisimmit
havaitut haittavaikutukset olivat infektiot, allergiset reaktiot ja pahoinvointi.

d)  Jos saat hoitoa tavalliseen pemfigukseen

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdella potilaalla 10:sti):

0 allergiset reaktiot, jotka esiintyvit todenndkoisimmin infuusion aikana, mutta voivat ilmaantua
jopa 24 tuntia infuusion jalkeen

0 padnsirky

[ infektiot, kuten infektiot rintakehéin alueella

0 pitkdkestoinen masennus

[ hiustenléhtd.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyéd enintddn yhdelld potilaalla 10:sté):

0 infektiot, kuten flunssa, herpesinfektiot, silmitulehdus, sammas ja virtsatieinfektiot (kipu
virtsatessa)

[ mielialahdiriot, kuten artyisyys ja masennus

0 ihon hairi6t, kuten kutina, nokkosihottuma ja hyvénlaatuisen kyhmyt

0 viasymyksen tai huimauksen tunne

[ kuume

0 nivel- tai selkdkipu

0 mahakipu

[ lihaskipu

0 tavanomaista nopeampi syddmen syke.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
0 vakava virusinfektio
0 aivoinfektio ja aivokalvontulehdus (enteroviraalinen meningoenkefaliitti).

Rixathon saattaa myds aiheuttaa muutoksia lddkarin midrddmissé laboratoriotesteissa.
Jos saat Rixathonia muiden lddkkeiden kanssa, osa mahdollisesti kokemistasi haittavaikutuksista voi
johtua muista 1ddkkeista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.




5. Rixathon-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al4 kayta titi l4ddkettd pakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Tata ladkettd voi myo0s sdilyttdd alkuperdisessd kotelossa poissa jadkaapista, alle 30 °C:ssa, yhden
enintddn 7 vuorokauden pituisen jakson ajan. Sdilytys ei saa kuitenkaan ylittdd alkuperdistd viimeisti
kayttopaivamadrad. Talloin sitd ei saa laittaa endd takaisin jadkaappisdilytykseen. Uusi viimeinen
kayttopaivamaird kirjoitetaan koteloon muodossa pv/kk/vuosi. Ladke on hivitettdva, jos sitd ei kdytetd
ennen uutta viimeistd kdyttopaivamaaraa tai koteloon painettua alkuperdistd viimeista
kayttopaivamadrad, kumpi tahansa on aikaisempi.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Rixathon sisaltia

0 Vaikuttava aine on rituksimabi.
10 ml:n injektiopullo siséltdd 100 mg rituksimabia (10 mg/ml).
50 ml:n injektiopullo sisédltdd 500 mg rituksimabia (10 mg/ml).

O Muut aineet ovat natriumsitraatti, polysorbaatti 80, natriumkloridi, natriumhydroksidi,
kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kaytettdva vesi (ks. kohta 2).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rixathon on kirkas, véariton tai hieman kellertdava liuos, joka toimitetaan infuusiokonsentraattina
livosta varten (steriili konsentraatti).

10 ml:n injektiopullo - 2 tai 3 pullon pakkaus.

50 ml:n injektiopullo - 1 tai 2 pullon pakkaus.

Myyntiluvan haltija

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Itdavalta

Valmistaja

Sandoz GmbH Schaftenau
Biochemiestr. 10

6336 Langkampfen

Itavalta

Lek Pharmaceuticals d.d. Ljubljana
Verovskova 57
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1526 Ljubljana
Slovenia

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléihteet
Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.

Tamai pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilld Euroopan lddkeviraston verkkosivustolla.
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