Rixathon 1000 mg hastighetstabell (4 mg/ml)

Infusionshastighet (RA)

Hastigheter galler nar Rixathon 1000 mg har spéatts ut till en total volym av 250 ml enligt féljande: 100 ml vatska har tagits bort frén en 250 ml infusionspdse och ersatts
med 100 ml Rixathon-koncentrat.

Forpackningar, férvaring och hallbarhet

ATT TANKA PA:

Rixathon 500 mg
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l}ixuihun‘“ 500 mg

Forsta InfUSionen RA e Starta med en ‘ fillgi:lng“g ocksa i 100 mg e ono00m
Total infusionstid 4 timmar och 15 minuter infusionshastighet + Behandling med RIXATHON?" ska initieras och évervakas av specialistlékare. 00ma /50 ml
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s pé& 50 mg/tim « RIXATHON"-infusioner ska administreras av erfaren sjukvérdspersonal W e
Tid (minuter) 0-30 31-60 61-90 91-120 121150 151-180 181-210 211-240 241-255 . . .. . . i S—
R N oy | Fme— utbildad i att upptacka infusionsrelaterade problem.
s 2 ) >0 100 150 200 290 300 390 400 400 vl kan du 6ka hastig- * Patienter som behandlas med RIXATHON?" ska férses med bipacksedeln Rixathon® (rituximab) 1x 500 mg
Hastighet (ml/tim) 12,5 25 37,5 50 62,5 75 87,5 100 100 heten var 30:e minut med och patientkortet som ligger i férpackningen. —
50 mg/tim upp till hégst o . . . . Volym, injektionsflaska 50 ml
Total dos (mg) 25 75 150 250 375 595 700 900 1000 400 mg/tim * Vid frégor, kontakta din Sandozrepresentant eller vér medicinska avdelning

Efterféljande Infusioner RA

pd: info.sverige@sandoz.com

Oéppnad flaska
Hallbarhet i kylskap (2°C to 8°C)

30 ménader

SANDOZ

Fér anvdandning av

sjukvardspersonal

Total infusionstid 3 timmar och 15 minuter :
- 2 q ° <9 EO
* Starta med en Infus'°n5h05h9hef Rixathon® (rituximab), koncentrat till infusionsvétska, 100, 500 mg. Rx, EF. Antineoplastiska @mnen, monoklonal antikropp, LOIXCO2. Héllbarhet i rums’rempero’rur (_25 C) 7 clogar A D M I N I ST R E R I N G S G U I D E
Tid (minuter) 0-30 31-60 61-90 91120 121150 151180 181195 p& 100 mg/ﬁm Indikuﬁo.ner: Rixathop@ 6}? indicerat fé?'r vuxna vic?l féljande indikoiioqer: Non-f—lodgkins lymfom (NHL.): Tidigare obe.har!'dlade patienter
med stadium IlI-IV follikuléra lymfom i kombination med kemoterapi. Underhéllsbehandling av patienter med follikuléra lymfom som Utspadd i 0.9 % natriumkloridlésning oo ® ° °
. . . . . svarat pd induktionsbehandling. Stadium II-IV follikuléra lymfom som &r kemoterapiresistenta eller har minst sitt andra recidiv efter g “ =
Hastighet (mg/t) 100 200 300 400 400 400 400 * Om .|nfu5|onen 1o|erera.s vél kan du 8ka . kemoterapi. CD20-positiva diffusa storcelliga B-cells non-Hodgkins lymfom i kombination med cytostatika (“CHOP”). Rixathon® &r ven Héllbarhet i kylsk& (20C t 80C) 304 r rl f U XI I I ' q
] hcshg heten var 30:e minut med 100 mg/hm indicerat for behandling av pediatriska patienter (>6mén - <188r) med tidigare obehandlat avancerat stadium av CD20-positiva diffusa afibarhet 1 kyiskap © aga
Hosflghef (m|/1) 25 50 75 100 100 100 100 upp #ill hagsf 400 mg/‘rlm storcelliga B-cellslymfom (diffuse large B-cell ymphoma, Burkitt-lymfom, Burkitt-leukemi eller Burkitt-liknande lymfom). Kronisk lymfatisk och ddrefter vid rumstem perafur (5 25 OC) 24 timmar
leukemi (KLL): | kombination med kemoterapi vid tidigare obehandlad KLL och vid &terfall eller refraktér sjukdom. Reumatoid artrit (RA):
Total dos (mg) 50 150 300 500 700 900 1000 | kombination med metotrexat vid svér aktiv RA hos vuxna patienter som haft ett ofillréckligt svar eller &r intoleranta mot annan DMARD eller
inklusive en eller flera TNF-hdmmare. Granulomatos med polyangit (GPA) och mikroskopisk polyangit (MPA): | kombination med 'd M A
anbb |nfusion RA glukokortikoider fér behandling av vuxna, eller fér induktion av remission hos barn (22 - <18) med svér aktiv GPA (Wegeners) och MPA. Hallbarhet vid < 30 OC, skydddd frén |iUS 7 dqur Re U m 01.0 I 0 r‘l.rli. R
Pemfigus vulgaris (PV): Behandling av patienter med méttlig till svér PV. Administrering: Rixathon® ska administreras under noggrann
(vid god tolerans utan allvarlig infusionsrelaterad reaktion Svervakning av en erfaren sjukvérdspersonal och i en miljé dar det finns omedelbar tillgéng till fullsténdig éterupplivningsutrustning.
enligt ordinarie administreringsschema) Samma koncentration som vid ﬁdigqre infusioner (4 mg/ml i 250 ml volym) Premedicinering bér alltid ges (se produkiresumén for ytterligare information). Kontraindikationer: Overkanslighet mot aktiv substans Ufsp{jdd i5% glukoslésning
infusi id 2 ti . . . R . mot murina proteiner eller ndgot hjglpamne. Aktiva, svéra infektioner. Patienter med svar immunsuppression. Vid behandling av RA,
Total infusionsti timmar Starta med en mfusmnshoshghet pa 250 mg/hm GPA, MPA och PV: Svér hjartsvikt (NYHA IV) eller svér okontrollerad hjértsjukdom. Varningar och férsiktighet: Fér aft forbéttra Hallbarhet i ky|5kap (2°C to 8°C) 24 timmar
. <[ c sparbarheten av biologiska lékemedel ska produkinamnet p& det administrerade |ékemedlet tydligt noteras i patientens journal. . L .
Tid (minuter) 0-30 31-60 61-90 91120 Sedan 600 mg/hmme under de eﬂerfohcnde 90 minuterna PFc)lfienTer med RA, GPA,gMPAeller PV méste f&ppqtientkortetvigvar]e infusion. Fér mer information Lym ngéiligq biverkFr)ﬁngor, exelmpelvis och darefter i vid rumstemperatur (S 25°C 12 timmar
o 28 PRSI e Qo 0 o 2 2 progressiv.multifokal leukoencefalopati, infusionsrelaterade reaktioner, cytokinfriséittningssyndrom, infektioner (inklusive de med
Hastighet (mg/h) 250 600 600 600 Pahen‘fe'r med klmlskf Slg'nlfll(.(]nf kardl,OVGSkUIcr 5|°ukdom, |nk|u'5|ve C.ll')'fmlel', allvarlig eller dadlig utgéng), hjartbiverkningar och falskt negativ serologisk testning av infektioner, se produktresumén. Sarskild . . . . . v . ..
eller hd'gqre GHVG"'IQG infusionsreaktioner mot nagot annat b|°|09|5k’f férsiktighet tilldmpas vid anvandning av Rixathon® pé patienter med anamnes av dterkommande eller kroniska infektioner. Fertila Ur m’krObIOIOngk SYnV'“ke’ skall den UfSpOddd Iosmngen anvdndas g
Hosﬁghef (m|/1) 62,5 150 150 150 lakemedel eller mot rituximab, bér inte f& den snabbare infusionen. kvinnor ska anvénda effektiva preventivmedel under behandling och i 12 ménader efter avslutad behandling med Rixathon®. Fér omedelbart. Om Iasningen inte anvdands omedelbart ar h”ampad §
fullstandig information om indikationer, kontraindikationer, férsiktighet, biverkningar, férpackningar, pris och dosering etc, se www. = o o = g 5 0 o o = =
Total dos (mg) 125 425 725 1000 fass.se. Ombud med ansvar fér lékemedelsinformationen i Sverige: Sandoz A/S, www.sandoz.se, info.sverige@sandoz.com, tel forvarmgshd och forvarmg UniaXel admmlsfrermg anvéndarens ansvar %
+45 6395 1000. Datum for éversyn av produktresumén: 11/2023 NR2401230968, 01/2024 och bér normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 °C-8 °C, sévida S
1. RIXATHON® produktresumé. spddningen inte har skett i en kontrollerad och aseptisk milj. g
z

Rixathon

rituximab

For att minska férekomsten och svarighetsgraden av infusionsrelaterade reaktioner bér patienter med RA premedicineras vid varje Rixathon administrering:

« anti tik t I « antihistami difenhyd i - 100 int dst metylprednisolon 30 minuter fére Rixathon-infusi - N . .. C . .
an |pyre IKUm (ex pGI’CICG omo) antiistamin (ex Iren y romln) mg INnfravenost me y pre nisolon minuter rtore KiIXxarnon-intusionen SondOZA/S, WWW.SGndOZASe, SCIr'SkIldO forvarlngsanwsnlngar, ||USanS|Igf, forvcras I y’r’rerkarfongen.

info.sverige@sandoz.com

SANDOZ

Info om &vriga indikationer och premedicinering, se Rixathon® produktresumé.



S& har administreras Rixathon® Dosering vid reumatoid artrit Sd har bereder du Rixathon® (RA)

DOSERINGSSCHEMA RIXATHON® DOSERAS SOM IV INFUSION!

Dosering i vecka 0 och 2 Rixathon® doseras med samma

Anvand lamplig aseptisk teknik: Sp&d 100 ml (1000 mg) Rixathon” i

i s @ Inf ; b hyr far bl h sedan underhéll var doseringss’rruk’rur for IV som Rengdr porten pé infusionspésen infusionspdsens innehdll om 150 ml,
Rixathon® 500 mg ‘ nrormationsbroschyr tor haiso- oc 6 ménad baserat p& f lak | R 1,2 : , . vilket ger en totalvolym om 250 ml och
st s C : °€ . . referen m t rituximab." 9 - 9 v
e e g e S|U|(VCII’C|SpeI'50nG| som behandlar vuxna sjukdomsaktivitet. Ménad 6 Ménad 12 eferenslikemedle v ab |nne.hc1'!|c1r.1de 250 ml 0,9% ncifrlu.m en slutkoncentration om 4 mg/ml.
rituximab, . . B oo e Dag 1 Dag 15 Dag 0 Dag 15 Dag 0 Dag 15 kloridlasning eller 5% glukoslésning, med K h nal i enliah d
500 mg / 50 mi Biathon® 500m patienter med Rixathon® vid indikationen desinfekti AVl 100 ml assera spruta och nal i enlighet me
LosHrioian fsioms ke en desintektionsservett. Aviagsna ml av fareskrift for farligt avfall

|6sningen och kassera, s& att 150 ml

intravends infusion genom en darfér avsedd infusionskanal.

PREMEDICINERING

For att minska férekomsten och
svarighetsgraden av infusionsrelaterade
reaktioner bor patienter med RA
premedicineras vid varje Rixathon
administrering:

+ antipyretikum (ex paracetamol)

+ antihistamin (ex difenhydramin)

« 100 mg intravendst metylprednisolon 30
minuter fére Rixathon-infusionen

Info om &vriga indikationer och

premedicinering, se Rixathon® produktresumé.

RIXATHON’ produktresumé.

DOSERING OCH ADMINSTRATION

Rixathon® ska administreras intravendst
under noggrann dvervakning av erfaren
sjukvards-personal och med omedelbar
tillgéng till fullstandig &terupplivnings-
utrustning.

Kontrollera alltid produktens mérkning

for att sékerstélla att korrekt formulering
ges till patienten.

INDUKTION UNDERHALL

REKOMMENDERAD DOSERING ;I\(/)\ef).llprednjsolén ges fore inf}Jsio.n‘ Fér]behondling med glucokortikoider ska avslutas
minuter fére infusion med rituximab.
Se alltid till att patienter som behandlas med Rixathon® far
patientkorten vid varje infusion. En behandlingsomgéng
med Rixathon® bestdr av tv& intravendsa infusioner 1000
mg. Behovet av flera behandlingsomgéngar bér
utvarderas 24 veckor efter féregdende behandlings-
omgdng. Behandlingen bér upprepas vid detta tillfalle om
sjukdomsaktivitet kvarstar. | annat fall bér behandlingen
sattas in igen nar sjukdoms-aktiviteten &terkommer.

SARSKILDA PATIENTGRUPPER
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Tillgangliga data tyder pd att kliniskt svar vanligen uppnas ngen Sakerhet och cffekt

. . ol - . .. dosjustering foér barn under 18 &r

inom 16 till 24 veckor efter p&bdrjad behandling. For o . .
behovs for aldre har inte faststallts.

patienter som inte svarat p& behandlingen inom denna

atienter (65+).
period bér fortsatt behandling noggrant évervagas. P

1. RIXATHON" produktresumé. 2. Mabthera” produktresumé.

Administrera inte den beredda infusionslésningen som
intravends injektion eller som bolusinfusion.

Patienter skall noggrant évervakas med avseende pé cytokin-

frisattningssyndrom. Om patienten utvecklar symtom p&
svara reaktioner, sarskilt svar dyspné, bronkospasm eller
hypoxi, skall infusionen omedelbart avbrytas.

Fér alla patienter galler att infusionen inte ska &terupptas
férréan symtomen avklingat fullstandigt och det skett en
normalisering av laboratorievarden och lungréntgenfynd.
Nar sé ar fallet kan infusionen &terupptas igen med hagst
halva den féregéende infusionshastigheten. Om samma
svara reaktioner upptréder en andra géng bér definitivt
behandlingsavbrott noggrant évervagas fran fall till fall.

Milda eller méttliga infusionsrelaterade reaktioner
svarar ofta pa en minskning av infusionshastigheten.
Infusionshastigheten kan ckas vid férbattring av symtomen.

lnimariamisan % | 2 . .
ey 00 mg/50 m reumatoid artrit (RA) \
S 1t imansisGivand infuunsss & o o .- . °
TE%:':L”” i m""&‘;‘-"“ﬂ i f il OO &terstar i infusionspdsen.
e S For ovriga indiktioner finns en annan sarski . .. ° T
s 1 =z 9 Den beredda Rixathon-8sningen ska ges som en = Ta bort locket frén 2 injektionsflaskor med
e anpassad broschyr. : ° s i
i i i i i i N—~ Rixathon” och rengér gummi-membranen

med en desinfektionsservett.

Drag farsiktigt upp 50 ml (500 mg) frén
2 injektionsflaskor med Rixathon®, totalt
100 ml (1000 mg). En farsiktig
luftinjektion eller push-pull-metod kan
anvéndas for att underlatta. Kassera
eventuell &terstdende volym av
Rixathon”.

Vand forsiktigt infusionspasen for att
blanda. Skaka inte. Kontrollera fér
partiklar och/eller missfargning.
Etikettera infusionspdsen med
patientens namn, lgkemedel, dos
och datum, och signera med dina
initialer.



