FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

MabThera

1400 mg injektionsvatska, 16sning for subkutan injektion
rituximab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler daven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad MabThera ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander MabThera
3. Hur du far MabThera

4. Eventuella biverkningar

5. Hur MabThera ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad MabThera ar och vad det anvands for

Vad MabThera ar

MabThera innehaller den aktiva substansen rituximab. Detta &r en typ av protein som kallas for monoklonal
antikropp. Rituximab binder till ytan av en sorts vita blodkroppar, B-lymfocyter. Da rituximab binds till ytan
pa denna cell gor det sa att cellen dor.

MabThera finns som lakemedel som ges i dropp (MabThera 100 mg eller MabThera 500 mg, koncentrat till
infusionsvatska, 16sning) och som lakemedel som ges som injektion under huden (MabThera 1400 mg eller
MabThera 1600 mg injektionsvatska, |6sning for subkutan injektion)

Vad MabThera anvénds for
MabThera 1400 mg anvands for att behandla non-Hodgkins lymfom hos vuxna.

® Detta ar en sjukdom i lymfsystemet (en del av immunforsvaret) som paverkar en typ av vita
blodceller, B-lymfocyterna.

MabThera 1400 mg kan ges ensamt eller tillsammans med andra ldakemedel som kallas kemoterapi.

Du kommer alltid att fa MabThera som ett dropp (intravends infusion) i bérjan av din behandling.
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Darefter kommer du att fa MabThera som en injektion under huden. Din lakare kommer att besluta nar
injektioner med MabThera ska paboérjas.

Hos patienter dar behandlingen fungerar kan MabThera anvandas som underhallsbehandling i 2 ar efter att
den initiala behandlingen har slutférts.

2. Vad du behover veta innan du anvander MabThera

Ta inte MabThera

® om du ar allergisk mot rituximab, andra proteiner som liknar rituximab eller mot nagot av 6vriga
innehallsdmnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

® om du ar allergisk mot hyaluronidas (ett enzym som hjalper till att 6ka absorptionen av injicerad
aktiv substans)
om du har en aktiv, svar infektion
om du har ett nedsatt immunférsvar.

Ta inte MabThera om nagot av det som namns ovan galler for dig. Om du ar osdker pa detta ska du tala
med din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far MabThera.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander MabThera om:

® du tror att du har infektion med hepatit B nu eller har haft det tidigare. | ett fatal fall har patienter
som haft hepatit B fatt tillbaka sjukdomen, vilket kan vara dédligt i mycket sallsynta fall. Patienter
som tidigare har haft hepatit B-infektion ska kontrolleras regelbundet av sin Idkare avseende tecken
pa denna infektion

® om du ndgon gang har haft en hjartsjukdom (t ex karlkramp (angina pectoris), hjartklappning eller
hjartsvikt) eller haft andningsproblem.

Om nagot av det som namns ovan galler for dig (eller om du ar osaker), tala med din lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far MabThera. Din lakare kan behéva 6vervaka dig extra noga
under behandlingen med MabThera.

Tala dven med ldkare om du tror att du behdver en vaccination inom en snar framtid, inklusive
vaccinationer som behdvs for att aka till andra lander. Vissa vacciner ska inte ges samtidigt med MabThera
eller under manaderna efter att du fatt MabThera. Din ldkare kommer att kontrollera om du behover nagra
vaccinationer innan du far MabThera.

Barn och ungdomar

Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du eller ditt barn far detta lakemedel om du
eller ditt barn ar under 18 ar. Detta beror pa att det inte finns s mycket information om behandling av barn
och ungdomar med MabThera.

Andra lakemedel och MabThera
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Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sddana samt naturlakemedel. Detta beror pa att MabThera kan paverka hur
andra lakemedel verkar. Andra ldkemedel kan dven paverka hur MabThera verkar.

Tala med din |akare sarskilt om:

® du tar Idkemedel mot hogt blodtryck. Du kan bli ombedd att inte ta dina mediciner under 12 timmar
fore du far MabThera. Detta beror pa att vissa patienter far ett blodtrycksfall nar de far MabThera

® om du nagonsin har tagit Iakemedel som paverkar ditt immunsystem - sasom kemoterapi eller
immunsupprimerande lakemedel.

Om nagot av det som namns ovan galler for dig (eller om du &r osaker), tala med din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far MabThera.

Graviditet och amning

Du maste beratta for din lakare om du &r gravid, om du tror att du &r gravid eller om du planerar att bli
gravid. Detta beror pa att MabThera kan passera moderkakan och paverka ditt barn.

Om du kan bli gravid maste du och din partner anvanda ett effektivt preventivmedel under behandlingen
med MabThera och under 12 manader efter den sista behandlingen med MabThera.

MabThera passerar 6ver i bréstmjolk i mycket sma mangder. Da langtidseffekten pa spadbarn som ammas
inte ar kand sa rekommenderas, som en forsiktighetsatgard, att inte amma under behandlingen med
MabThera och under 6 manader efter att behandlingen har avslutats.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte kant om MabThera paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Natrium

MabThera 1400 mg innehaller mindre &n 1 mmol natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos,
d.v.s ar nast intill natriumfritt.

3. Hur du far MabThera

Hur det ges

MabThera kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskoterska som har erfarenhet av anvandning av
denna behandling. De kommer att 6vervaka dig noggrant nar du behandlas med detta lakemedel om du
skulle fa nagra biverkningar.

Du kommer alltid fa MabThera som dropp (intravends infusion) i bérjan av din behandling.

Darefter kommer du att f& MabThera som en injektion under huden (subkutan injektion) under cirka 5
minuter. Pa injektionsflaskan av glas sitter en avtagbar klisteretikett med en beskrivning av ldkemedlet. Din
lakare eller sjukskoterska kommer att satta klisteretiketten pa sprutan fére injektionen.

Din ldkare kommer att besluta nar injektioner med MabThera ska pabaorijas.

Nar lakemedlet injiceras under huden, ska det ges i magtrakten och inte pad andra stallen pa kroppen. Det
ska heller inte injiceras i omraden av magen dar huden ar rod, har blamarken, ar 6m, hard eller dar det
finns fédelsemarken eller arr.
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Lakemedel som ges fore varje administrering av MabThera
Innan du far MabThera, kommer du att fa andra lakemedel (pre-medicinering) for att forebygga eller minska
eventuella biverkningar.

Hur mycket och hur ofta du kommer att fa din behandling

MabThera kommer att ges till dig pa samma dag som din kemoterapi. Detta ges vanligen var tredje vecka
upp till 8 ganger.

Om du svarar bra pa behandlingen kan du fa MabThera som underhalisbehandling varannan eller var tredje
manad under tva ar.

Din lakare kan andra detta beroende pa hur du svarar pa ladkemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

De flesta biverkningarna ar milda till mattliga men vissa kan vara allvarliga och kréva behandling. |
sallsynta fall har dessa biverkningar varit dédliga.

Reaktioner vid injektionsstallet

Manga patienter far lokala biverkningar dar MabThera injiceras. Dessa inkluderar: smarta, svullnad,
blamarken, blédningar, hudrodnad, klada och utslag.

Din lakare kan besluta att avsluta din behandling med MabThera om dessa reaktioner ar allvarliga.

Infektioner

Tala omedelbart om for din lakare om du far symtom pa infektion sdsom:

® feber, hosta, halsont, brannande smérta da du kissar, eller om du bérjar kanna dig svag eller allmant
sjuk

® minnesforlust, svart att tdnka, gangsvarigheter eller synforlust - dessa kan bero pa en mycket
sallsynt, allvarlig infektion i hjarnan som har haft dodlig utgang (progressiv multifokal
leukoencefalopati eller PML).

® feber, huvudvark och nackstelhet, koordinationssvarighet (ataxi), personlighetsforandring,
hallucinationer, forandrat medvetandetillstand, krampanfall eller koma - dessa symtom kan bero pa
en allvarlig hjarninfektion (enteroviral meningoencefalit), som kan vara dédlig.

Du kan fa infektioner lattare under din behandling med MabThera. Ofta ar det forkylningar, men det har
funnits fall med lunginflammation eller urinvagsinfektion. Dessa listas under "Andra biverkningar”

Andra biverkningar innefattar:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 patienter):

bakterie- eller virusinfektion, bronkit

lagt antal vita blodkroppar i blodet, med eller utan feber, 1agt antal blodplattar i blodet
illamaende

kala flackar pa huvudet, frossa, huvudvark
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lagre immunitet pa grund av en minskning i antalet av vissa specifika antikroppar i blodet (
immunoglobuliner (IgG)) som hjalper till att skydda mot infektion.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

infektioner i blodet (blodférgiftning), lunginflammation, baltros, férkylning, luftrérskatarr,
svampinfektioner, infektioner av okant ursprung, bihaleinflammation, hepatit B

Idgt antal réda blodkroppar i blodet (blodbrist, anemi), Iagt antal av alla blodkroppar

allergiska reaktioner (6verkanslighet)

forhojt blodsocker, viktminskning, svullnad av ansiktet och av kroppen, hdga nivaer av enzymet LDH
i blodet, minskad mangd kalcium i blodet

onormala kanselférnimmelser sasom domningar, stickningar, brannande kansla, krypningar i huden,
nedsatt kansel

rastléshet, somnléshet

rodnad i ansiktet och pa andra omraden av huden som en konsekvens av utvidgade blodkarl,
yrsel, oro

okad produktion av tarar, problem med tarkanalen, 6goninflammation (bindhinneinflammation)
ringande ljud i 6ronen, smarta i dronen

hjartsjukdomar sasom hjartinfarkt, oregelbunden eller onormalt hég hjartrytm

hogt eller lagt blodtryck (1agt blodtryck, speciellt vid resning till stdende)

spanning av musklerna i luftvagarna vilket ger upphov till vdsande andning (bronkospasm),
inflammation, irritation i lungorna, halsen eller bihalor, andfaddhet, rinnande nasa

krakning, diarré, buksmarta, irritation eller sar i hals och mun, svaljsvarigheter, forstoppning,
matsmaltningsbesvar

atstérningar, minskad aptit vilket leder till viktminskning

nasselfeber, 6kad svettning, nattsvettningar

symtom i muskler sdsom spanda muskler, led- eller muskelvark, rygg- och nackvark
tumorsmarta

allmanna obehagssymtom eller obehags- eller trotthetskansla, skakning, influensasymtom
forsamring av flera organ.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter):

koagulationsrubbningar i blodet, minskning av produktionen av réda blodkroppar och ékad
nedbrytning av réda blodkroppar (aplastisk hemolytisk anemi), svullna eller férstorade lymfkértlar
nedstamdhet och avsaknad av intresse for vanliga aktiviteter, nervositet

smakférandring

hjartsjukdomar sasom minskad hjartfrekvens eller brostsmarta (karlkramp)

astma, for lite syre som nar kroppens organ

svullen buk.

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter):

tillfallig 6kning av olika typer av antikroppar i blodet (immunoglobuliner - IgM), kemiska stérningar i
blodet orsakade av nedbrytningen av ddéende cancerceller

nervskador i armar och ben, ansiktsférlamning

hjartsvikt

inflammerade blodkarl, inklusive sddana som kan ge hudsymtom

andningssvikt
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skada pa tarmvaggen (perforering)

svara tillstand med hudbldsor som kan vara livshotande
njursvikt

svar synnedsattning (tecken pa skada pa hjarnnerv).

Ingen kdnd frekvens (det ar inte kant hur ofta dessa biverkningar intraffar):

fordrojd minskning av vita blodkroppar

minskning av blodplattar strax efter infusionen - kan vara évergaende men kan i sallsynta fall vara
dédlig

hdrselnedsattning, forlust av andra sinnen.

infektion/inflammation i hjarnan och hjarnhinnan (enteroviral meningoencefalit).

MabThera kan ocksa orsaka forandringar i laboratorieanalyser som utférs av din lakare.

Om du far MabThera i kombination med andra lakemedel, sd kan nagra av de biverkningar du kan fa bero
pa de andra lakemedlen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur MabThera ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 oC - 8 2C). Far ej frysas. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad MabThera 1400 mg, injektionsvatska, 16sning for subkutan
injektion innehaller

® Den aktiva substansen ar rituximab. Varje injektionsflaska innehaller 1400 mg/11,7 ml rituximab.
Varje ml innehaller 120 mg rituximab.
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http://www.lakemedelsverket.se/

® (vriga innehdllsdmnen ar rekombinant humant hyaluronidas (rHuPH20), L-histidin,
L-histidinhydrokloridmonohydrat, a,a-trehalosdihydrat, L-metionin, Polysorbat 80 och vatten for
injektionsvatskor.

Hur MabThera 1400 mg, injektionsvatska, l6sning for subkutan
injektion ser ut och férpackningsstorlekar

MabThera ar en klar till opalescent, farglos till gulaktig 16sning som ar klar att anvanda. Den tillhandahalls
som en |6sning for subkutan injektion i en injektionsflaska av ofargat glas med en butylgummipropp med
aluminiumforslutning och en avsnappbar forsegling av rosa plast.

Varje injektionsflaska innehaller 1400 mg/11,7 ml rituximab. Varje férpackning innehaller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsédljning

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Tillverkare

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige Suomi/Finland
Roche AB Roche Oy
Tel: +46 (0) 8 726 1200 Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Denna bipacksedel andrades senast augusti 2023

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats.
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