FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

MabThera

MabThera 100 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning, MabThera 500 mg koncentrat till infusionsvatska,
I6sning
rituximab

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

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare, 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 behdéver veta innan du anvander MabThera
3. Hur du far MabThera

4. Eventuella biverkningar

5. Hur MabThera ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga 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 fér 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.

Vad MabThera anvands for
MabThera kan anvandas for behandling av flera olika sjukdomar hos vuxna och barn. Din lakare kan
forskriva MabThera fér behandling av:

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

Hos vuxna kan MabThera ges ensamt eller tillsammans med kemoterapi.

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

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 12:15



Hos barn och ungdomar ges MabThera i kombination med "kemoterapi”.

b) Kronisk lymfatisk leukemi

Kronisk lymfatisk leukemi (KLL) &r den vanligaste formen av leukemi hos vuxna. KLL paverkar en sarskild
lymfocyt, B-cellen, som harstammar fran benmérgen och utvecklas i lymfkértlar. Patienter med KLL har for
manga onormala lymfocyter, som ansamlas framst i benmargen och blod. Utvecklingen av dessa onormala
B-lymfocyter ar orsaken till de symtom du kan ha. MabThera i kombination med cytostatika forstor dessa
celler som gradvis férsvinner fran kroppen genom biologiska processer.

¢) Reumatoid artrit

MabThera anvands fér behandling av ledgangsreumatism (reumatoid artrit). Reumatoid artrit &r en sjukdom
i lederna och B-lymfocyterna ger nagra av symtomen du har. MabThera anvands for att behandla reumatoid
artrit hos personer som redan provat andra mediciner, men dessa har antingen slutat att verka, har inte
fungerat tillrackligt bra eller orsakat biverkningar. MabThera tas vanligen tillsammans med ett annat
lakemedel som heter metotrexat.

MabThera bromsar skadeverkningen i dina leder orsakade av reumatoid artrit och 6kar dina méjligheter att
utféra dina dagliga sysslor.

MabThera har bast effekt hos de patienter som har reumatoid faktor (RF) och/eller anti-cyklisk citrullinerad
peptid (anti-CCP). Detta pavisas genom att ta ett blodprov.
Bada testen ar vanligtvis positiva vid reumatoid artrit och en hjalp for att stalla diagnos.

d) Granulomatos med polyangit eller mikroskopisk polyangit

MabThera anvénds i kombination med kortikosteroider fér behandling av vuxna patienter och barn fran tva
ars alder med granulomatos med polyangit (tidigare kallat Wegeners granulomatos) eller mikroskopisk
polyangit. Granulomatos med polyangit och mikroskopisk polyangit ar tva former av inflammation i
blodkarlen som drabbar framst lungorna och njurarna, men som dven kan paverka andra organ. B-lymfocyt
er ar en bidragande orsak till dessa tillstand.

e) Pemfigus vulgaris

MabThera anvands for behandling av patienter med mattlig till svar pemfigus vulgaris. Pemfigus vulgaris ar
en autoimmun sjukdom som orsakar smartsamma bldsor pa huden, i munnen, nasan, halsen och
kdnsorganen.

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
innehallsamnen i detta lakemedel (se avsnitt 6).
du for tillfallet har en svar aktiv infektion.
du har ett nedsatt immunférsvar.
du har svar hjartsvikt eller svar okontrollerad hjartsjukdom och har reumatoid artrit, granulomatos
med polyangit, mikroskopisk polyangit eller pemfigus vulgaris.

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.
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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.

® du nagon 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 ménaderna efter att du fatt MabThera. Din lakare kommer att kontrollera om du behdver nagra
vaccinationer innan du far MabThera.

Om du har reumatoid artrit, granulomatos med polyangit, mikroskopisk polyangit eller pemfigus vulgaris
ska du ocksa tala om for din lakare

® om du tror att du har en infektion, dven en lattare infektion som t ex en forkylning. Cellerna som
paverkas av MabThera hjalper till att bekdmpa infektioner och du ska vanta tills infektionen gatt 6ver
innan du far MabThera. Tala ocksa om for din lakare om du haft manga infektioner tidigare eller lider
av svara infektioner.

Barn och ungdomar

Non-Hodgkins lymfom

MabThera kan anvandas for behandling av barn och ungdomar, fran 6 manaders alder och aldre, med
non-Hodgkins lymfom, specifikt CD20 positivt diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL, Diffuse Large B-Cell
Lymphoma), Burkitt-lymfom (BL)/Burkitt-leukemi (mogen akut leukemi i B-celler) (BAL) eller Burkitt-liknande
lymfom (BLL).

Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du eller ditt barn far detta lakemedel om du,
eller ditt barn &r under 18 ar.

Granulomatos med polyangit eller mikroskopisk polyangit

MabThera kan anvandas for behandling av barn och ungdomar fran 2 ars alder och &ldre och som har
granulomatos med polyangit (tidigare kallat Wegeners granulomatos) eller mikroskopisk polyangit. Det
finns inte mycket information om anvandningen av MabThera hos barn och yngre personer med andra
sjukdomar.

Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du eller ditt barn far detta lakemedel om du,
eller ditt barn &r under 18 ar.

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
innan 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 eller sjukskoterska om du ar gravid, om du tror att du ar 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.

Du ska inte amma da du behandlas 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 anvénda maskiner.

MabThera innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 52,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 10 ml
injektionsflaska och 263,2 mg natrium i varje 50 ml injektionsflaska. Vilket motsvarar 2,6% (fér 10 ml
injektionsflaska) och 13,2% (for 50 ml injektionsflaska) av det rekommenderade maximala dagliga intaget
av natrium for en vuxen.

3. Hur du far MabThera

Hur det ges

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

Du kommer alltid f& MabThera som dropp (intravends infusion).
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
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a) Om du behandlas fér non-Hodgkins lymfom

®  Om du behandlas enbart med MabThera
MabThera kommer att ges till dig en gang per vecka under sammanlagt 4 veckor. Upprepade
behandlingar med MabThera ar mgjliga.

®  Om du behandlas med MabThera i kombination med kemoterapi
MabThera kommer att ges till dig pa samma dag som din kemoterapi. Denna ges vanligen var tredje
vecka upp till 8 ganger.

® Om du svarar bra pa behandlingen kan du f3 MabThera som underhallsbehandling varannan eller var
tredje manad under tva ar. Din |dkare kan &ndra detta beroende pa hur du svarar pa lakemedlet.

® Om du ar yngre an 18 ar kommer du att ges MabThera i kombination med kemoterapi. Du kommer
att fa MabThera upp till 6 ganger under en period pa 3,5 - 5,5 manader.

b) Om du behandlas fér kronisk lymfatisk leukemi

Nar du behandlas med MabThera i kombination med cytostatika, kommer du fa MabThera-infusioner pa dag
0 i den forsta cykeln och sedan pa dag 1 i varje behandlingscykel, i 6 cykler totalt. Varje cykel varar 28
dagar. Cytostatikan bor ges efter MabThera-infusionen. Din Idkare kommer avgdra om du bor fa nagon
ytterligare stddjande behandling.

¢) Om du behandlas fér reumatoid artrit

Varje behandlingsomgang bestar av tva separata infusioner som ges med 2 veckors mellanrum. Upprepade
behandlingar med MabThera &r mojliga. Beroende pa tecken och symtom pa din sjukdom kommer din
ldkare att bestdmma nar du ska fa mer MabThera. Detta kan dréja flera manader.

d) Om du behandlas for granulomatos med polyangit eller mikroskopisk polyangit

Behandling med MabThera bestar av fyra separata infusioner som ges med en veckas mellanrum.
Kortikosteroider kommer vanligtvis att ges som injektion innan MabThera-behandlingen. Kortikosteroider
givet via munnen kan paborjas nar som helst av din lakare fér att behandla ditt tillstand. Om du ar 18 ar
eller dldre och svarar val pad behandlingen kan du fa MabThera som underhallsbehandling. Den kommer att
ges som 2 separata infusioner med 2 veckors mellanrum, féljt av 1 infusion var 6:e manad i minst 2 ar. Din
lakare kan besluta att behandla dig langre med MabThera (upp till 5 ar) beroende pa hur du svarar pa
lakemedlet.

e) Om du behandlas for pemfigus vulgaris

Varje behandlingsomgang bestar av tva separata infusioner som ges med 2 veckors mellanrum. Om du
svarar val pa behandlingen, kan du fa MabThera som underhallsbehandling. Den kommer att ges ett ar
efter samt 18 manader efter den foérsta behandlingen och sedan var sjatte manad efter behov, eller sa kan
din lakare andra detta beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
De flesta biverkningarna ar milda till mattliga men vissa kan vara allvarliga och krava behandling. |
sallsynta fall har dessa biverkningar varit dédliga.

Infusionsreaktioner

Under eller inom de forsta 24 timmarna efter infusionen kan du fa feber, frossa och skakningar. Mindre ofta
kan vissa patienter kanna smarta vid infusionsstallet, fa blasor, klada, illamaende, trétthet, huvudvark,
andningssvarigheter, forhojt blodtryck, vasande andning, ont i halsen, svullnadskansla i tungan och halsen,
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kliande eller rinnande nasa, krakningar, hudrodnad eller oregelbundna hjartslag, hjartattack eller Iagt antal
blodplattar. Om du har hjartsjukdom eller karlkramp kan dessa reaktioner férvarras. Tala omedelbart om fér
personen som ger dig infusionen om du eller ditt barn utvecklar nagra av dessa symtom, eftersom infusion
en kan beh6va ges langsammare eller avbrytas. Du kan ocksa behdva tillagg till behandlingen sasom
antihistamin eller paracetamol. D& symtomen forsvinner eller forbattras kan infusionen fortsatta. Det ar
mindre troligt att dessa reaktioner hander efter den andra infusionen. Din lakare kan besluta att avsluta din
behandling med MabThera om dessa reaktioner ar allvarliga.

Infektioner

Tala omedelbart om for din lakare om du eller ditt barn far symtom pa infektion sasom:

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

® minnesforlust, svart att tanka, gangsvarigheter eller synférlust - 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), personlighetsférandring,
hallucinationer, forandrat medvetandetillstand, krampanfall eller koma - dessa symtom kan bero pa
en allvarlig hjarninfektion (enteroviral meningoencefalit), som kan vara dddlig.

Du kan fa infektioner |attare under din behandling med MabThera. Ofta ar det férkylningar, men det har
funnits fall med lunginflammation, urinvagsinfektion och allvarliga virusinfektioner. Dessa listas under
"Andra biverkningar”.

Om du behandlas fér reumatoid artrit, granulomatos med polyangit, mikroskopisk polyangit eller pemfigus
vulgaris, hittar du dven denna information i patientkortet som du har fatt av din lakare. Det ar viktigt att du
behaller detta patientkort och visar det for din partner eller vardgivare.

Hudreaktioner

| mycket sallsynta fall kan svara tillstand med hudbldsor, som kan vara livshotande, intraffa.

Rodnad, ofta i samband med bldsor, kan uppkomma pa huden eller pa slemhinnor, sasom i munnen, kring
konsorganen eller pa 6gonlocken, och feber kan forekomma. Tala omedelbart om for din Idkare om du
upplever nagot av dessa symtom.

Andra biverkningar innefattar:
a) Om du eller ditt barn behandlas fér non-Hodgkins lymfom eller kronisk lymfatisk leukemi

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

bakterie- eller virusinfektion, bronkit (luftrérskatarr)

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

kala flackar pa huvudet, frossa, huvudvark

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 férekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
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infektioner i blodet (blodforgiftning), lunginflammation, baltros, forkylning, luftrérsinfektion,
svampinfektioner, infektioner av okant ursprung, bihdleinflammation, hepatit B

lagt antal réda blodkroppar i blodet (blodbrist, anemi), Iagt antal av alla blodkroppar
allergiska reaktioner (6verkanslighet)

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

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

rastléshet, sémnldshet

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

okad produktion av tarar och tarsekret, dgoninflammation (bindhinneinflammation)

ringande ljud i 6ronen, smarta i éronen

hjartsjukdomar sasom hjartinfarkt, oregelbunden eller onormalt hég hjartrytm

hogt eller 1agt 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 nésa

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

atstoérningar, minskad aptit vilket leder till viktminskning

nasselfeber, 6kad svettning, nattsvettningar

symtom i muskler sasom spanda muskler, led- eller muskelvark, rygg- och nackvark
tumdrsmarta

allmanna obehagssymtom eller obehags- eller trétthetskansla, skakning, influensasymtom
férsamring 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 6kad
nedbrytning av rdda blodkroppar (aplastisk hemolytisk anemi), svullna eller férstorade lymfkortlar
nedstamdhet och avsaknad av intresse for vanliga aktiviteter, nervositet

smakférandring

hjartsjukdomar sdsom minskad hjartfrekvens eller bréstsmarta (karlkramp)

astma, for lite syre som nar kroppens organ

svullen buk.

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma 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 déende cancerceller

nervskador i armar och ben, ansiktsférlamning

hjartsvikt

inflammerade blodkarl, inklusive sddana som kan ge hudsymtom

andningssvikt

skada pa tarmvaggen (perforering)

svara tillstand med hudbldsor som kan vara livshotande. Rodnad, ofta i samband med blasor, kan
uppkomma pa huden eller pa slemhinnor, sasom i munnen, kring konsorganen eller pa 6gonlocken,
och feber kan forekomma.

njursvikt
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® svar synnedsattning.

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

® fordrojd minskning av vita blodkroppar
® minskning av blodplattar strax efter infusionen - kan vara 6vergaende men kan i sallsynta fall vara

dédlig

® horselnedsattning, forlust av andra sinnen.

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

Barn och ungdomar med non-Hodgkins lymfom:

| allmanhet var biverkningar hos barn och ungdomar med non-Hodgkins lymfom liknande de hos vuxna med
non-Hodgkins lymfom eller kronisk lymfatisk leukemi. De vanligaste biverkningarna som observerats var
feber associerade med laga nivaer av en typ av vita blodkroppar (neutrofiler), inflammation eller sar i
munnen och allergiska reaktioner (6verkanslighet).

b) Om du behandlas for reumatoid artrit

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

infektioner sasom lunginflammation (bakteriell)

smarta vid urinering (urinvagsinfektion)

allergiska reaktioner som mest sannolikt intréffar under en infusion men kan intraffa upp till 24
timmar efter infusion

andringar i blodtryck, illamaende, hudutslag, feber, kldda, rinnande eller tappt ndsa samt nysningar,
skakningar, hjartklappning och trétthet

huvudvark

férandringar i laboratorietester som utférts av behandlande ldkare. Dessa inkluderar en minskning i
antalet av vissa specifika proteiner i blodet (immunoglobuliner) som hjalper till att skydda mot
infektion.

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

infektioner sdsom luftrorskatarr (bronkit)

tranghetskénsla eller dunkande vark bakom nasan, kinderna och 6gonen (bihaleinflammation),
buksmarta, krakningar och diarré, andningsbesvar

fotsvamp

hdga kolesterolvarden i blodet

onormala kanselférnimmelser, sdsom domningar, stickningar, brannande kansla, krypningar i huden,
ischiassmarta, migran, yrsel

haravfall

angest, depression

matsmaltningsbesvar, diarré, sura uppstétningar, irritation och/eller sar i halsen och munnen
smarta i magen, ryggen, muskler och/eller leder.

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

® vatskeansamling i ansiktet och kroppen
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® inflammation, irritation och/eller tranghetskansla i lungorna och halsen, hosta
® hudreaktioner inklusive nasselutslag, klada och utslag
® allergiska reaktioner inklusive vasande andning, andfaddhet, svullnad av ansikte och tunga, kollaps.

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

® enrad symtom som uppkommer inom nagra veckor efter MabThera-infusion omfattande
allergiliknande reaktioner sdsom hudutslag, kldda, ledvark, svullna lymfkértlar och feber

® svara tillstand med hudblasor som kan vara livshotande. Rodnad, ofta i samband med blasor, kan
uppkomma pa huden eller pa slemhinnor sdsom i munnen, kring kénsorganen eller pa 6gonlocken,
och feber kan férekomma.

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data)

® allvarlig virusinfektion
® infektion/inflammation i hjarnan och hjarnhinnan (enteroviral meningoencefalit)

Andra sallsynt rapporterade biverkningar orsakade av MabThera inkluderar ett minskat antal vita
blodkroppar (neutrofiler) som hjalper till att bekampa infektioner. Vissa infektioner kan vara allvarliga (se
informationen om Infektioner inom detta avsnitt).

¢) Om du eller ditt barn behandlas fér granulomatos med polyangit eller mikroskopisk polyangit

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

® infektioner, sasom infektioner i luftvdgarna, urinvagsinfektioner (smarta vid urinering), forkylningar
och herpes-infektioner

® allergiska reaktioner som mest sannolikt intraffar under en infusion, men kan intraffa upp till 24

timmar efter infusionen

diarré

hosta eller andnéd

nasblod

férhojt blodtryck

led- eller ryggvark

muskelryckningar och muskelsvaghet

kansla av yrsel

skakningar (ofta i handerna)

sdmnsvarigheter (insomni)

svullnad av hander eller vrister.

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

matsmaltningsbesvar

férstoppning

hudutslag, inklusive akne eller finnar
blossande eller rodnad i huden

feber

nastappa eller rinnande nasa

spanda eller smartande muskler

smarta i muskler eller i hander eller fotter
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lagt antal réda blodkroppar (anemi)

lagt antal blodplattar i blodet

en 6kning av mangden kalium i blodet

forandring i hjartrytm, eller att hjartat slar fortare an vanligt.

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

® svara tillstdnd med hudblasor som kan vara livshotande. Rodnad, ofta i samband med blasor, kan
uppkomma pa huden eller pa slemhinnor sasom i munnen, kring kénsorganen eller pa 6gonlocken,
och feber kan forekomma.

® reaktivering av tidigare hepatit B-infektion.

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data)

® allvarlig virusinfektion
® infektion/inflammation i hjarnan och hjarnhinnan (enteroviral meningoencefalit)

Barn och ungdomar med granulomatos med polyangit eller mikroskopisk polyangit

Generellt ar biverkningar hos barn och ungdomar med granulomatos med polyangit eller mikroskopisk
polyangit av samma typ som de hos vuxna med granulomatos med polyangit eller mikroskopisk polyangit.
De vanligase biverkningarna var infektioner, allergiska reaktioner och illamaende.

d) Om du behandlas for pemfigus vulgaris

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

® allergiska reaktioner som mest sannolikt intraffar under en infusion, men kan intraffa upp till 24
timmar efter infusion

huvudvark

infektioner sdsom infektioner i luftvagarna

langvarig depression

haravfall

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

® infektioner sasom forkylningar, herpesinfektioner, 6goninfektioner, svampinfektion i munnen och
urinvagsinfektioner (smarta vid urinering)

humorpaverkan sasom irritation och depression

hudpaverkan sdsom klada, nasselfeber och godartade kndlar

trotthet eller yrsel

feber

smarta i leder och rygg

magsmarta

muskelsmarta

hjartat slar fortare an vanligt

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgéngliga data)

allvarlig virusinfektion
infektion/inflammation i hjarnan och hjarnhinnan (enteroviral meningoencefalit)
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MabThera kan ocksa orsaka forandringar i laboratorieanalyser som utfors 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 |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller 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 ldkemedels 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 °C - 8 °C). Férvaras 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

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen i MabThera ar rituximab.
Injektionsflaskan med 10 ml innehaller 100 mg rituximab (10 mg/ml).
Injektionsflaskan med 50 ml innehaller 500 mg rituximab (10 mg/ml).

® (vriga innehallsdmnen &r natriumcitrat, polysorbat 80, natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

MabThera ar en klar farglds 16sning och finns som koncentrat till infusionsvatska, [6sning.
10 ml injektionsflaska - férpackning med 2 injektionsflaskor.
50 ml injektionsflaska - forpackning med 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland
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http://www.lakemedelsverket.se/

Tillverkare

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

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

lakemedel:

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Denna bipacksedel andrades senast augusti 2023

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

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

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