Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MabThera® 1.400 mg Lésung zur subkuta-

nen Injektion

Rituximab

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

medizinische Fachpersonal.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist MabThera anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist MabThera aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist MabThera und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von MabThera beachten?

1. Was ist MabThera und wofiir wird es
angewendet?

Was MabThera ist

MabThera enthalt den Wirkstoff ,Rituximab*“. Das ist ein
bestimmter Eiweildtyp, der ,monoklonaler Antikdrper*
genannt wird. Er bindet an der Oberflache bestimmter
weilder Blutkérperchen, den B-Lymphozyten. Wenn Ritu-
ximab an die Oberflache dieser Zelle bindet, fihrt das zum
Absterben der Zelle.

MabThera gibt es als ein Arzneimittel, welches als Infu-
sion (“Tropf’) gegeben wird (MabThera 100 mg bzw.
MabThera 500 mg, Konzentrat zur Herstellung einer Infu-
sionslésung) oder als ein Arzneimittel zur Injektion unter
die Haut (das heilt MabThera 1.400 mg oder MabThera
1.600mg L&sung zur subkutanen Injektion).

Wofiir MabThera angewendet wird

MabThera 1.400 mg wird angewendet zur Behandlung

eines Non-Hodgkin-Lymphoms bei erwachsenen Patien-

ten.

— Dies ist eine Erkrankung des lymphatischen Gewebes
(ein Teil des Immunsystems) und betrifft B-Lymphozy-
ten aus der Gruppe der weilen Blutkérperchen.

MabThera 1.400 mg kann entweder als Monotherapie
oder zusammen mit anderen Arzneimitteln, einer soge-
nannten Chemotherapie, angewendet werden.

Zu Beginn lhrer Behandlung erhalten Sie immer
MabThera als intravendse Infusion (, Tropf*).

Danach erhalten Sie MabThera als eine Injektion unter die
Haut. Ihr Arzt wird entscheiden, ab wann Sie die
MabThera Injektionen erhalten.

Bei Patienten, die auf die Behandlung ansprechen, kann
MabThera als Erhaltungstherapie tber einen Zeitraum
von 2 Jahren nach Abschluss der initialen Behandlung
angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
MabThera beachten?

MabThera darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Rituximab, andere &hnliche
EiweilRe wie Rituximab oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

— wenn Sie allergisch gegen Hyaluronidase (ein Enzym,
welches hilft, die Resorption des injizierten Wirkstoffs
zu erhéhen) sind.

— wenn Sie gerade an einer aktiven, schweren Infektion
leiden.

— wenn Sie ein stark geschwéachtes Immunsystem
haben.
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Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft,
durfen Sie MabThera nicht anwenden. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, sollten Sie lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal befragen, bevor
MabThera bei Ihnen angewendet wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie MabThera an-

wenden, wenn

— Sie moéglicherweise gerade eine aktive oder eine
zurtickliegende Hepatitis-B-Infektion haben. Das ist
deshalb wichtig, weil in einigen Fallen MabThera die
Ursache einer Reaktivierung einer zurtickliegenden
Hepatitis-B-Erkrankung gewesen sein kénnte, die in
sehr seltenen Fallen tédlich verlaufen kann. Patienten
mit einer zurtickliegenden Hepatitis-B-Infektion
werden von ihrem Arzt sorgféltig auf Anzeichen einer
aktiven Hepatitis-B-Infektion untersucht.

— bei lhnen eine Herzerkrankung (z.B. Angina pectoris,
unregelméafiger Herzschlag oder Herzinsuffizienz)
oder Atembeschwerden bekannt sind.

Trifft einer der oben genannten Félle bei Ihnen zu (oder
wenn Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie vor der
Anwendung von MabThera mit Inrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal. Ihr Arzt muss Sie
dann moéglicherweise wahrend lhrer Therapie mit
MabThera besonders Gberwachen.

Sprechen Sie auch mit lhrem Arzt, wenn Sie annehmen,
dass Sie in naher Zukunft Schutzimpfungen, einschlief3-
lich Schutzimpfungen fur die Reise in andere Lander,
bendétigen. Einige Impfstoffe diirfen nicht zusammen mit
MabThera oder einige Monate nach der Anwendung von
MabThera angewendet werden. lhr Arzt wird Uberprifen,
ob Sie vor der Behandlung mit MabThera Impfungen
erhalten sollen.

Kinder und Jugendliche

Wenn Sie oder lhr Kind unter 18 Jahren sind, sprechen Sie
mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal. Derzeit liegen nur wenige Informationen
Uber die Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit
MabThera vor.

Anwendung von MabThera zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige oder
pflanzliche Arzneimittel handelt. MabThera kann die
Wirkungsweise von anderen Arzneimitteln beeinflussen.
Genauso kénnen andere Arzneimittel die Wirkungsweise
von MabThera beeinflussen.

Bitte sprechen Sie insbesondere mit lhrem Arzt,

— wenn Sie Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck
einnehmen. Sie kénnen angewiesen werden, diese
Arzneimittel 12 Stunden vor der Anwendung von
MabThera nicht mehr einzunehmen, da bei einigen
Patienten wahrend der Anwendung ein Blutdruckabfall
auftritt.

— wenn Sie Arzneimittel angewendet haben, die Ihr
Immunsystem beeintrachtigen wie z. B. eine Chemo-
therapie oder Arzneimittel, welche die Immunreaktion
unterdriicken.

Trifft einer der oben genannten Falle bei Ihnen zu (oder
wenn Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie vor der
Anwendung von MabThera mit Ihrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie missen Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fach-
personal mitteilen, ob Sie schwanger sind, annehmen,
dass Sie schwanger sind, oder beabsichtigen, schwanger
zu werden. MabThera kann die Plazenta passieren und
Ihr Baby beeintrachtigen.

Wenn Sie schwanger werden kdnnen, missen Sie und lhr
Partner wahrend der Behandlung mit MabThera und
weitere 12 Monate nach lhrer letzten Behandlung mit
MabThera eine wirksame empfangnisverhitende
MafRnahme anwenden.

MabThera gehtin sehr kleinen Mengen in die Muttermilch
Uber. Da die Langzeiteffekte auf gestillte Sduglinge nicht
bekannt sind, wird als VorsichtsmalRnahme empfohlen,
wahrend der Behandlung mit MabThera und in den 6
Monaten nach der Behandlung nicht zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist nicht bekannt, ob MabThera Ihre Verkehrstiichtig-
keit oder Fahigkeit zum Bedienen von Apparaten bzw.
Maschinen, beeintrachtigt.

MabThera enthalt Natrium

MabThera 1.400 mg enthalt Natrium (Hauptbestandteil
von Kochsalz/Speisesalz), aber weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Dosis, d.h. es ist nahezu ,natrium-
frei”.

3. Wie ist MabThera anzuwenden?

Wie es angewendet wird

Die Anwendung von MabThera erfolgt durch einen Arzt
oder medizinisches Fachpersonal mit Erfahrung in dieser
Behandlung. Wéhrend der Anwendung von MabThera
werden diese Sie engmaschig Uberwachen, fiir den Fall,
dass Sie Nebenwirkungen entwickeln.

Zu Beginn lhrer Behandlung erhalten Sie immer
MabThera als intravendse Infusion (, Tropf*).

Danach erhalten Sie MabThera als eine Injektion unter die
Haut (subkutane Injektion) tiber einen Zeitraum von
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ungefahr 5 Minuten. Auf der Durchstechflasche aus Glas
befindet sich ein Abziehklebeetikett, welches das Arznei-
mittel genau benennt. Ihr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal werden dieses Abziehklebeetikett vor der
Injektion auf der Spritze anbringen.

lhr Arzt wird entscheiden, ab wann Sie die MabThera
Injektionen erhalten.

Wenn MabThera unter die Haut injiziert wird, erhalten Sie
die Injektion in die Bauchgegend. Die Injektion sollte nicht
an anderen Stellen des Kérpers erfolgen oder an Stellenin
der Bauchgegend, an denen die Haut gerotet, verletzt,
empfindlich oder verhartet ist oder in Leberflecken oder
Narben.

Arzneimittel, die lhnen vor jeder Anwendung von
MabThera gegeben werden

Bevor Ihnen MabThera gegeben wird, erhalten Sie
Arzneimittel zur Vorbeugung oder Verminderung maogli-
cher Nebenwirkungen (Pramedikation).

Wie lange und wie oft Sie die Behandlung erhalten

— Sie erhalten MabThera am gleichen Tag wie |hre
Chemotherapie, Ublicherweise in einem 3-Wochen-
Intervall Uber bis zu 8 Behandlungszyklen.

— Wenn Sie gut auf die Behandlung ansprechen, kann
Ihnen alle zwei oder drei Monate Uber
einen Zeitraum von 2 Jahren MabThera als Erhal-
tungstherapie gegeben werden.
In Abh&ngigkeit Ihres Ansprechens auf die Therapie
kann Ihr Arzt die Behandlung &ndern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis maRig
ausgepragt. Jedoch kénnen einige Nebenwirkungen
schwerwiegend sein und einer Behandlung bedurfen. In
seltenen Féllen verliefen einige dieser Reaktionen tédlich.

Reaktionen an der Injektionsstelle

Bei vielen Patienten kommt es zu lokalen Nebenwirkun-
gen an der Injektionsstelle. Diese umfassen Schmerzen,
Schwellungen, blaue Flecken, Blutungen, Hautrétung,
Juckreiz und Ausschlag.

Wenn diese Reaktionen schwerwiegend sind, kann lhr
Arzt entscheiden, lhre Behandlung mit MabThera abzu-
brechen.

Infektionen

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn bei lhnen

Anzeichen einer Infektion auftreten wie

— Fieber, Husten, Halsschmerzen, brennende Schmer-
zen beim Wasserlassen, oder wenn Sie beginnen, sich
schwach oder allgemein unwohl zu fihlen.

— Gedachtnisverlust, Denkschwierigkeiten oder
Schwierigkeiten beim Gehen, Sehverlust — dies kann
aufgrund einer sehr seltenen schwerwiegenden
Gehirnentziindung auftreten, die tédlich verlaufen ist
(progressive multifokale Leukoenzephalopathie oder
PML).

— Fieber, Kopfschmerzen und steifer Nacken, Koordina-
tionsstérungen (Ataxie), Personlichkeitsveranderung,
Halluzinationen, Bewusstseinsstérungen, Krampfan-
félle oder Koma - diese kénnen aufgrund einer
schwerwiegenden Gehirnentziindung auftreten (ente-
rovirale Meningoenzephalitis), die tédlich verlaufen
kann.

Wahrend der Behandlung mit MabThera kénnten Sie
anfalliger fur Infektionen werden. Das sind oft Erkéltun-
gen, es gab aber auch Félle von Lungenentziindungen
oder Harnwegsinfektionen. Diese sind unter ,Andere
Nebenwirkungen® aufgefihrt.

Andere Nebenwirkungen umfassen:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen):

— bakterielle oder virale Infektionen, Entziindung der
Bronchien (Bronchitis)

— geringe Anzahl an weifden Blutkdrperchen, mit oder
ohne Fieber, geringe Anzahl an Blutplattchen

— Ubelkeit

— kahle Stellen auf der Kopfhaut, Schittelfrost, Kopf-
schmerzen

— verminderte Immunabwehr — aufgrund geringerer
Antikdrperspiegel im Blut, den sogenannten Immun-
globulinen (IgG), die gegen eine Infektion schitzen.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen):

— Infektionen des Blutes wie Sepsis (Blutvergiftung),
Lungenentzindung, Girtelrose, Erkaltungen, Infektion
der Bronchien, Pilzinfektionen, Infektionen unbekann-
ten Ursprungs, Entziindung der Nasennebenhdhlen,
Hepatitis B

— geringe Anzahl an roten Blutkérperchen (Anémie),
geringe Anzahl aller Blutzellen (Panzytopenie)

— allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

— hohe Blutzuckerwerte, Gewichtsverlust, Schwellungen
im Gesicht und am Kérper, erhéhte Werte des Enzyms
Laktatdehydrogenase (LDH) im Blut, erniedrigte
Serumkalziumwerte
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— abnormale Empfindung auf der Haut wie Taubheitsge-
fuhl, Kribbeln, Stechen, Brennen oder ,Insektenlau-
fen®, verminderter Tastsinn

— Unruhe, Einschlafschwierigkeiten

— starke R6tung des Gesichts und an anderen Stellen der
Haut als Folge einer Erweiterung der Blutgefale

— Schwindel, Angstgefiihle

— erhéhte Tranenbildung, Stérung der Tranensekretion
und -bildung, Augenentziindung (Konjunktivitis)

— Ohrgerausche (Tinnitus), Ohrenschmerzen

— Herzerkrankungen wie Herzinfarkt, unregelmafige
oder erhéhte Herzfrequenz

— hoher oder niedriger Blutdruck (Blutdruckabfall insbe-
sondere beim Wechsel zur stehenden
Position)

— Engegefiihl in den Lungen, was zu Kurzatmigkeit fihrt
(Bronchospasmus), Entziindung, Reizung in den
Lungen, im Rachen oder in den Nasennebenhdhlen,
Atemnot, laufende Nase

— Erbrechen, Durchfall, Schmerzen im Bauchraum,
Reizung und/oder Geschwurbildung in Rachen und
Mund, Schluckbeschwerden, Verstopfung,
Verdauungsstérungen

— Essstérungen, Aufnahme von zu wenig Nahrung, was
zu einem Gewichtsverlust fihren kann

— Nesselsucht, verstarktes Schwitzen, Nachtschweily

— Muskelprobleme wie erhéhte Muskelspannung, Ge-
lenkschmerzen, Muskelschmerzen, Riicken- und
Nackenschmerzen

— Tumorschmerzen

— allgemeines Unwohlsein oder Unbehagen oder
Mudigkeit, Zittern, Anzeichen einer Grippe

— Multiorganversagen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen):

— Gerinnungsstérungen, verringerte Produktion der
roten Blutzellen und erhéhte Zerstérung der roten
Blutkdrperchen (aplastische hamolytische Andmie),
geschwollene/vergrofierte Lymphknoten

— dustere Gemutslage, Verlust von Interesse und Freude
an normalen Aktivitdten, Nervositét

— Stoérung der Geschmacksempfindung wie verénderter
Geschmack von Dingen

— Herzprobleme wie erniedrigte Herzfrequenz oder
Schmerzen in der Brust (Angina pectoris)

— Asthma, Sauerstoffmangel, sodass die Kérperorgane
nicht mit ausreichend Sauerstoff versorgt werden

— Vergréflerung des Bauchraums.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen):

— zeitweise Erhdéhung einiger Antikdrper im Blut (Im-
munglobuline der IgM-Klasse), Stérungen der Blut-
chemie, verursacht durch den Abbau absterbender
Krebszellen

— Nervenschaden in den Armen und Beinen, Gesichts-
[ahmung

— Herzinsuffizienz

— Entziindungen von BlutgefalRen, darunter solche, die
zu Hautverénderungen fiihren

— Atemversagen

— Verletzungen der Darmwand (Perforation)

— schwere Hauterkrankungen mit Blasenbildung, die
lebensbedrohlich sein kénnen

— Nierenversagen

— schwerer Sehverlust (Anzeichen einer Nervenschadi-
gung im Gehirn).

Nicht bekannt (es ist nicht bekannt, wie hdufig diese

Nebenwirkungen auftreten):

verzdgerte Verminderung der weil3en Blutzellen

— infusionsbedingte sofortige Abnahme der Blutplatt-
chen. Dieser Effekt kann sich aufheben oder
kann in seltenen Fallen tédlich verlaufen

— Gehorverlust, Verlust anderer Sinne

— Infektion/Entziindung des Gehirns und der Hirnh&ute
(enterovirale Meningoenzephalitis).

MabThera kann auch zu Veranderungen bei den Labor-

werten fUhren, die lhr Arzt erhebt.

Wenn Sie MabThera in Kombination mit anderen Arznei-
mitteln erhalten, kénnen einige Nebenwirkungen, die bei
lhnen eventuell auftreten, durch die anderen Arzneimittel
bedingt sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen

fiir Belgien auch direkt der
Foderalagentur fir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Postfach 97
1000 BRUSSEL
Madou

Avenue Galilée —
Galileelaan 5/03
1210 BRUSSEL

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

fiir Deutschland auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 610377 0
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Fax: +49 6103 77 1234
Website: www.pei.de

fiir Luxemburg auch direkt dem/der

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
ou Division de la pharmacie et des médicaments
de la Direction de la santé

Site internet: www.guichet.lu/pharmacovigilance

fiir Osterreich auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist MabThera aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
nach ,EXP“und auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren. Die
Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was MabThera 1.400 mg L6sung zur subkutanen

Injektion enthalt

— Der Wirkstoff ist: Rituximab. Jede Durchstechflasche
enthalt 1.400mg/11,7 ml Rituximab.

Jeder ml enthalt 120 mg Rituximab.

— Die sonstigen Bestandteile sind: rekombinante hu-
mane Hyaluronidase (rHuPH20), L-Histidin, L-Histi-
dinhydrochlorid-Monohydrat, a,a-Trehalose-Dihydrat,
L-Methionin, Polysorbat 80 und Wasser fir Injektions-
zwecke.

Wie MabThera 1.400 mg Lésung zur Herstellung einer
subkutanen Injektion aussieht und Inhalt der Packung
MabThera ist eine gebrauchsfertige, klare bis opales-
zente, farblose bis gelbliche Flussigkeit, und ist als L6-
sung zur subkutanen Injektion in durchsichtigen Durch-
stechflaschen aus Glas mit einem Butyl-Gummistopfen
mit Aluminiumsiegel und einem rosa Flip-off-Deckel aus
Plastik erhaltlich.

Jede Durchstechflasche enthalt 1.400 mg/11,7 ml Rituxi-
mab. Jede Packung enthélt eine Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Stral3e 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller

Roche Pharma AG

Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
August 2023.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europadischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der
Europdischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-Amts-
sprachen verfligbar.
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