Indleegsseddel: Information til brugeren

Rixathon 100 mg koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
Rixathon 500 mg koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
Rituximab

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette l&egemiddel, da den indeholder

vigtige oplyshinger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide

o Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Rixathon
Séadan gives Rixathon

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wdE

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1.  Virkning og anvendelse

Virkning

Rixathon indeholder det aktive indholdsstof rituximab. Det er en type protein, der kaldes et
monoklonalt antistof. Det binder sig til overfladen pa de hvide blodlegemer, der kaldes B-lymfocytter.
Nar rituximab bindes til overfladen af denne celle, dar cellen.

Anvendelse
Rixathon kan anvendes til behandling af flere forskellige tilstande hos voksne og barn. Din leege kan
ordinere Rixathon til behandling for:

a)  Non-Hodgkin-lymfom

Non-Hodgkin-lymfom er en sygdom i lymfesystemet (en del af immunsystemet), der pavirker de
hvide blodlegemer, der kaldes B-lymfocytter.

Hos voksne kan Rixathon anvendes alene eller sammen med kemoterapi.

Hvis behandlingen virker, kan Rixathon gives som vedligeholdelsesbehandling i 2 ar efter, den farste
behandling er givet.

Hos bgrn og unge anvendes Rixathon sammen med kemoterapi.

b)  Kronisk lymfatisk leukeemi (CLL)

CLL er den almindeligste form for leukeemi hos voksne. CLL pavirker en bestemt lymfocyt, nemlig B-
cellen, som findes i knoglemarven og dannes i lymfeknuderne. Patienter med CLL har for mange
unormale lymfocytter, som hovedsageligt ophobes i knoglemarven og blodet. Det er formeringen af
disse unormale B-lymfocytter, der er arsagen til de symptomer, du kan have. Rixathon anvendt
sammen med kemoterapi gdelaegger disse celler, som gradvis fjernes fra kroppen ved biologiske
processer.


http://www.indlaegsseddel.dk/

C) Reumatoid artrit

Rixathon anvendes til behandling af reumatoid artrit. Reumatoid artrit er en sygdom i leddene. B-
lymfocytter er medvirkende til nogle af de symptomer, du har. Rixathon anvendes til at behandle
reumatoid artrit hos personer, der allerede har prgvet anden medicin, men hvor denne medicin enten er
holdt op med at virke, ikke har virket godt nok eller har medfart bivirkninger. Rixathon bruges som
regel sammen med et andet leegemiddel, kaldet methotrexat.

Rixathon bremser beskadigelsen af dine led forarsaget af reumatoid artrit og forbedrer din evne til at
udfere normale daglige aktiviteter.

Den bedste virkning af Rixathon ses hos dem, som har en positiv blodprgve for reumafaktor (RF) og
feller for antistoffer mod cyklisk citrullinerede peptider (anti-CCP). Begge prever er almindeligvis
positive ved reumatoid artrit og hjeelper med at bekreefte diagnosen.

d)  Granulomatose med polyangiitis (GPA) eller mikroskopisk polyangiitis (MPA)
Nar Rixathon gives i kombination med binyrebarkhormon for at behandle sygdommen GPA (blev
tidligere kaldt Wegeners granulomatose) eller MPA hos voksne og bgrn pa 2 ar og opefter.

GPA og MPA er to former for inflammation (beteendelse) i blodkarrene. Det er som regel lunger og
nyrer, der bliver pavirket, men sygdommene kan ogsa pavirke andre organer. B-lymfocytter er
involveret i arsagen til disse tilstande.

e)  Pemfigus vulgaris (PV)

Rixathon anvendes til behandling af patienter med moderat til svaer pemfigus vulgaris. PV er en
autoimmun sygdom, der forarsager smertefulde bleerer pa huden og mundens, naesens, halsens og
kgnsorganernes slimhinder.

2. Det skal du vide, fer du begynder at fa Rixathon

Du ma ikke f& Rixathon, hvis

o du er allergisk over for rituximab, andre proteiner, der ligner rituximab eller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette lzegemiddel (angivet i punkt 6).

o du i gjeblikket har en aktiv sveer infektion.

o du har et svagt immunforsvar.

o du har sveert nedsat hjertefunktion eller sveer, ukontrolleret hjertesygdom og har reumatoid
artrit, granulomatose med polyangiitis, mikroskopisk polyangiitis eller pemfigus vulgaris.

Du ma ikke fa Rixathon, hvis ét eller flere af ovenstaende punkter galder for dig. Hvis du er i tvivl,
skal du kontakte lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, inden du far Rixathon.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du far Rixathon, hvis:

o du nogensinde har haft leverbeteendelse eller maske har leverbetendelse nu. Det er vigtigt, fordi
Rixathon i enkelte tilfaelde har forarsaget, at en tidligere leverbetaendelse (hepatitis B) er blevet
aktiv igen. Dette kan i sjeeldne tilfeelde veere dgdeligt. Patienter, som en gang har haft
leverbeteendelse, vil blive omhyggeligt undersggt af lzegen for tegn pa denne infektion.

o du nogensinde har haft hjerteproblemer (f.eks. angina, hjertebanken eller hjertesvigt) eller
vejrireekningsbesveer.

Hvis ét eller flere af ovenstaende punkter geelder for dig (eller du er i tvivl), skal du kontakte leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du far Rixathon. Du kan have behov for ekstra
overvagning under din behandling med Rixathon.

Kontakt ogsa lzegen hvis du tror, du maske har brug for at blive vaccineret i naer fremtid, inklusive
vaccinationer for at rejse til andre lande. Nogle vaccinationer bar ikke gives pa samme tid som
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Rixathon eller i manederne efter du har faet Rixathon. Din laege vil undersgge, om du bgr vaccineres
inden du far Rixathon.

Hvis du har reumatoid artrit, granulomatose med polyangiitis (GPA), mikroskopisk polyangiitis

(MPA) eller pemfigus vulgaris (PV) fortel da ogsa din leege

o hvis du tror, du maske har en infektion, selv en mild form som for eksempel en forkalelse.
Cellerne, der pavirkes af Rixathon hjalper med at bekeempe infektioner, og du ber vente med
behandling med Rixathon, indtil infektionen er forsvundet. Fortzel ogsa leegen, hvis du tidligere
har haft mange infektioner eller lider af alvorlige infektioner.

Bgrn og unge

Non-Hodgkin-lymfom

Rixathon kan bruges til behandling af barn og unge i alderen 6 méaneder og derover, som har non-
Hodgkin-lymfom, sarligt CD20 positivt diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL), Burkitt lymfom
(BL)/Burkitt leukaemi (akut leukeemi i modne B-celler) (B-ALL) eller Burkitt-lignende lymfom
(BLL). Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden medicinen gives, hvis du eller dit
barn er under 18 ar.

Granulomatose med polyangiitis (GPA) eller mikroskopisk polyangiitis (MPA)

Rixathon kan anvendes til behandling af bgrn og unge pa 2 ar og opefter, med GPA (tidligere kaldet
Wegeners granulomatose) eller MPA. Der er ikke meget information om brugen af Rixathon hos bgrn
0g unge med andre sygdomme.

Du skal kontakte leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden medicinen gives, hvis du eller
dit barn er under 18 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Rixathon

Forteel altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for nyligt
har taget andre lsegemidler ellerplanlegger at tage andre laegemidler. Det geelder ogsa leegemidler, der
ikke er pa recept, og naturlegemidler. Det er vigtigt, da Rixathon kan pavirke virkningen af andre
leegemidler, og andre leegemidler kan pavirke virkningen af Rixathon.

Det er seerligt vigtigt at fortaelle leegen:

o om du tager medicin mod forhgjet blodtryk. Du kan blive bedt om ikke at tage denne medicin i
12 timer inden, du far Rixathon. Nogle har oplevet, at blodtrykket faldt, mens de fik Rixathon

o om du nogensinde har faet medicin, der pavirker immunforsvaret, f.eks. kemoterapi eller
medicin, der nedsztter immunforsvaret.

Hvis ét eller flere af ovenstaende punkter geelder for dig (eller du er i tvivl), skal du kontakte leegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, inden du far Rixathon.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, far du begynder at fa dette
leegemiddel. Rixathon kan passere moderkagen og pavirke barnet.

Hvis du er i den fededygtige alder, skal du og din partner bruge sikker preevention, mens du er i
behandling med Rixathon. I skal fortseaette med sikker praevention i 12 maneder efter din sidste
behandling med Rixathon. Rixathon udskilles i modermalk i meget sma mangder. Idet
langtidseffekten pa ammende spadbarn er ukendt, anbefales amning, af forsigtighedsmaessige arsager,
ikke under behandling med Rixathon og i op til 6 maneder derefter.

Trafik og arbejdssikkerhed
Det vides ikke, om rituximab pavirker din evne til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner.



Rixathon indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder 52,6 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 10 ml
haetteglas og 263,2 mg pr. 50 ml haetteglas. Dette svarer til 2,6 % (for et 10 ml heetteglas) og 13,2 %
(for et 50 ml heetteglas) af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Rixathon indeholder polysorbat

Dette legemiddel indeholder 7,0 mg polysorbat 80 (E 433) pr. 10 ml hatteglas og 35,0 mg polysorbat
80 (E 433) pr. 50 ml hatteglas, hvilket svarer til 0,7 mg/ml. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner. Fortael det til din leege, hvis du eller dit barn har nogen kendte allergier.

3.  Sadan gives Rixathon

Du far Rixathon af en laege eller sygeplejerske med erfaring i denne behandling. De vil overvage dig,
mens du far medicinen. Dette er i tilfeelde af, at du skulle fa bivirkninger.
Rixathon gives altid i et drop (intravengs infusion).

Medicin, der gives inden hver behandling med Rixathon
Inden du far Rixathon, vil du fa anden medicin (preemedicin), der forebygger eller mindsker mulige
bivirkninger.

Hvor meget medicin skal du have og hvor ofte?

a)  Hvis du behandles for non-Hodgkin-lymfom

. Hvis du far Rixathon alene
Rixathon gives en gang ugentligt i 4 uger. Gentagne behandlingsforlgb med Rixathon er
mulige.

o Hvis du far Rixathon sammen med kemoterapi
Rixathon gives samme dag som kemoterapien. Det vil s&edvanligvis sige hver 3. uge, op
til 8 gange.

o Hvis medicinen virker godt hos dig, kan du fa Rixathon som vedligeholdelsesbehandling
hver 2. eller 3. maned i op til 2 ar. Laegen kan @ndre dette afhaengigt af, hvorledes
medicinen virker pa dig.

. Hvis du er under 18 ar
Du vil fa Rixathon sammen med kemoterapi. Du vil f& Rixathon op til 6 gange i en
periode pa 3,5 — 5,5 maneder.

b)  Hvis du behandles for kronisk lymfatisk leukaemi (CLL)

Hvis du behandles med Rixathon i kombination med kemoterapi, vil du fa en infusion med Rixathon
pa dag 0 i serie 1 og derefter pa dag 1 i hver af i alt 6 serier. Hver serie varer 28 dage. Kemoterapien
skal gives efter infusionen med Rixathon. Din leege vil tage stilling til, om du samtidig skal have
understgttende behandling.

C) Hvis du behandles for reumatoid artrit

Hvert behandlingsforlgb bestar af to separate infusioner, der gives med 2 ugers mellemrum. Gentagne
behandlingsforlgb med Rixathon er mulige. Afhaengigt af kliniske fund og symptomer pa din sygdom,
vil din leege bedemme, om du skal have mere Rixathon. Dette kan veere om flere maneder.

d)  Hvis du behandles for granulomatose med polyangiitis (GPA) eller mikroskopisk
polyangiitis (MPA)

Hvert behandlingsforlgb bestar af fire separate infusioner, der gives med én uges mellemrum. Du vil

som regel fa en indsprgjtning med binyrebarkhormon, inden behandlingen med Rixathon pabegyndes.

Lagen kan give dig binyrebarkhormon-tabletter pa et hvilket som helst tidspunkt for at behandle din

tilstand.



Hvis du er 18 ar eller derover og reagerer godt pa behandlingen kan du fa Rixathon som
vedligeholdesesbehandling. Dette vil blive givet som to separate infusioner med to ugers mellemrum,
efterfulgt af én infusion hver 6. maned i mindst 2 ar. Din leege kan beslutte at behandle dig i leengere
tid med Rixathon (op til 5 ar), alt efter hvor godt du reagerer pa medicinen.

e) Hvis du behandles for pemfigus vulgaris (PV)

Hvert behandlingsforlgb bestar af to separate infusioner, der gives med 2 ugers mellemrum. Hvis du
reagerer godt pa behandlingen, kan du fa Rixathon som vedligeholdelsesbehandling.
Vedligeholdelsesbehandling vil gives 1 ar og 18 maneder efter behandlingens start og herefter hver
6. maned efter behov. Din leege kan &ndre dette, afhaengigt af hvordan du reagerer pa behandlingen.
Sperg legen, apotekspersonalet ellersygeplejersken, hvis det er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste bivirkninger er lette til moderate men nogle kan veere alvorlige og kraeve behandling.
Sjeeldent har nogle af disse bivirkninger vaeret dgdelige.

Infusionsreaktioner

Under eller inden for de farste 24 timer af infusionen kan du fa feber, kuldegysninger og rysten.
Mindre hyppigt kan nogle patienter opleve smerte ved infusionsstedet, bleerer, hudklge, kvalme,
treethed, hovedpine, vejrtraekningsbesveer, gget blodtryk, hveesen, ubehag i halsen, haevelse af tunge
eller hals, klgende eller lgbende nase, opkastning, radme eller hjertebanken, hjerteanfald eller lavt
antal blodplader. Hvis du har hjerteproblemer eller angina pectoris kan symptomerne forveerres.
Fortzl det straks til den person, der giver dig infusionen, hvis du eller dit barn oplever nogle af
disse symptomer, da infusionshastigheden maske skal nedszttes eller stoppes. Du kan behgve
yderligere behandling som antihistamin eller paracetamol. Nar disse symptomer forsvinder eller
forbedres, kan infusionen fortsattes. Ved de efterfalgende infusioner vil hyppigheden af disse
reaktioner vaere mindre. Hvis disse reaktioner er alvorlige, kan leegen velge at stoppe behandlingen
med Rixathon.

Infektioner

Kontakt straks laeegen, hvis du eller dit barn far tegn pa infektion, f.eks.:

o feber, hoste, ondt i halsen, braendende smerte ved vandladning eller fglelse af svaghed eller
almen utilpashed

o hukommelsestab, koncentrationsbesvar, besvaer med at ga eller synstab — dette kan skyldes en
meget sjeelden, alvorlig hjerneinfektion, der i nogle tilfeelde har veeret dedelig (progressiv
multifokal leukoencefalopati eller PML)

o feber, hovedpine, stiv nakke, usikre bevagelser (ataksi), personlighedsforandringer,
hallucinationer, pavirket bevidsthed, kramper eller koma — dette kan skyldes en alvorlig
hjerneinfektion (enteroviral meningoencefalitis), der kan veere dgdelig.

Risikoen for infektioner kan gges under behandling med Rixathon.
Det vil ofte dreje sig om forkglelser, men der har veret tilfeelde af lungebetaendelse,
urinvejsinfektioner og alvorlige virusinfektioner. Disse er angivet under ”Andre bivirkninger”.

Hvis du behandles for reumatoid artritis, granulomatose med polyangiitis, mikroskopisk polyangiitis
eller pemfigus vulgaris vil du ogsa finde denne information i patientkortet, som du har faet af lzegen.
Det er vigtigt, at du gemmer dette kort og viser det til din partner eller hjalper.

Hudsygdomme

Meget sjeldent kan der forekomme alvorlige, eventuelt livstruende hudsygdomme med blerer.
Redme, ofte forbundet med bleerer, kan forekomme pa hud og slimhinder sasom pa indersiden af
munden, kensdele eller gjenlag og kan vere ledsaget af feber. Forteel det gjeblikkeligt til legen, hvis
du oplever nogen af disse symptomer.



Andre bivirkninger omfatter:

a)

Hvis du eller dit barn behandles for non-Hodgkin-lymfom (NHL) eller kronisk lymfatisk

leukaemi (CLL)

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

bakterie-eller virusinfektioner, bronkitis

lavt antal hvide blodlegemer med eller uden feber eller lavt antal blodplader

kvalme

skaldede pletter i harbunden, kulderystelser, hovedpine

lavt immunforsvar, fordi indholdet af antistoffer i blodet, som beskytter mod infektion, kaldet
immunglobuliner (1gG), falder.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

infektioner i blodet (sepsis), lungebeteendelse, helvedesild, forkalelse, infektion i bronkierne,
svampeinfektioner, infektioner af ukendt oprindelse, bihulebetaendelse, leverbeteendelse
(hepatitis B)

lavt antal rgde blodlegemer (anaemi), lavt antal af alle blodlegemer

allergiske reaktioner (overfglsomhed)

hgjt blodsukker, veegttab, haevelse i ansigt og krop, hgje niveauer af enzymet LD
(laktatdehydrogenase) i blodet, lavt indhold af kalk i blodet

usaedvanlig falelse i huden, f.eks. falelseslgshed, prikken, stikken, braenden, myrekryb, nedsat
folesans

rastlgshed, sgvnproblemer

udtalt redme i ansigtet og andre omrader af huden pa grund af udvidede blodkar
svimmelhed, nervgsitet

tareflad, problemer med tarekanaler, irriterede gjne (konjunktivitis)

ringen for grerne, gresmerter

hjerteproblemer, f.eks. hjerteanfald, uregelmaessig eller hurtig hjerteaktion (puls)

hgjt eller lavt blodtryk (lavt blodtryk szerligt nar du rejser dig op)

sammensngring af musklerne i luftvejene, som forarsager hvasende vejrtreekning
(bronkospasme), inflammation (beteendelseslignende reaktion), irritation i lungerne, halsen eller
bihulerne, andengd, labende naese

opkastning, diarré, mavesmerter, irritation eller sar i svaelg eller mund, synkebesveer,
forstoppelse, fordajelsesproblemer

spiseforstyrrelser, for lille fadeindtagelse, der medfarer vaegttab

nzldefeber, gget svedtendens, nattesved

muskelproblemer, f.eks. muskelkramper, led- eller muskelsmerter, ryg- og nakkesmerter
tumorsmerter

almen utilpashed og treethed, rystelser, tegn pa influenza

svigt af mange organer.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

blodprop, nedsat produktion og hurtigere gdeleeggelse af rade blodlegemer (aplastisk
haemolytisk anaemi), haevede eller forstarrede lymfekirtler

darligt humer og manglende interesse eller gleede ved ting, nervesitet
smagsforstyrrelser, f.eks. at ting smager anderledes, end de plejer

hjerteproblemer, f.eks. nedsat hjerteaktion eller brystsmerter (angina)

astma, kroppens organer far for lidt ilt

opsvulmet mave.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

kortvarig stigning i antallet af bestemte antistoffer kaldet immunglobuliner i blodet (IgM),
kemiske forstyrrelser i blodet forarsaget af nedbrydningen af dgende kraftceller
nerveskader i arme og ben, lammelse af ansigtet
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hjertesvigt

irritation i blodkarrene, der kan medfgre hudsymptomer

vejrtraekningsstop

beskadigelse af tarmvaggen

sveere hudproblemer med blister, der kan veere livsfarlige. Redme, ofte forbundet med blarer,
kan forekomme pa hud og slimhinder, sasom pa indersiden af munden, kensdele eller gjenlag,
og kan veere ledsaget af feber

o nyresvigt

o svert synstab.

Ikke kendt (det vides ikke, hvor ofte disse bivirkninger forekommer):

o forsinket fald i de hvide blodlegemer

o nedsat antal blodplader umiddelbart efter infusionen; dette kan rette sig, men kan i sjeeldne
tilfeelde veere dgdeligt

o haretab og tab af andre sanser

o hjerne- og hjernehindeinfektion/beteendelse (enteroviral meningoencefalitis)

Barn og unge med non-Hodgkin-lymfom (NHL):

Generelt svarede bivirkninger hos bgrn og unge med NHL til dem, der ses hos voksne med NHL eller
CLL. De mest almindelige bivirkninger var feber med lavt antal af en type hvide blodlegemer
(neutrofiler), infektioner eller sar i mundens slimhinder og allergiske reaktioner (overfglsomhed).

b)  Hvis du behandles for reumatoid artrit

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

o infektioner som f.eks. lungebetendelse (bakteriel)

o smerte ved vandladning (urinvejsinfektion)

o allergiske reaktioner, som hgjst sandsynligt forekommer under infusion, men kan forekomme i
op til 24 timer efter infusion

. endringer i blodtryk, kvalme, udslet, feber, en falelse af klge, lgbende eller stoppet naese og
nysen, rysten, hurtig hjerterytme (puls) og traethed

o hovedpine

o andringer i laboratorieundersggelser udfert af din leege. Disse &ndringer inkluderer nedsat
indhold af nogle specifikke proteiner i blodet (immunglobuliner), som hjeelper med at beskytte
mod infektioner.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

o infektioner som f.eks. inflammation i bronkierne (bronkitis)

o en trykkende falelse eller en dunkende smerte bag naese, kinder og gjne (bihulebetaendelse),
ondt i maven, opkastning og diarré, vejrtraeekningsproblemer

o fodsvamp

o hgje kolesterolniveauer i blodet

unormal fornemmelse i huden, sdsom falelseslgshed, snurren, prikken eller braenden, iskias,

migrene, svimmelhed

hartab

angst, depression

fordgjelsesbesveer, diarré, sure opsted, irritation og/eller sardannelse i halsen og munden

smerter i maven, ryg, muskler og/eller led.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

o vaeskeophobning i ansigtet og kroppen

o vavsirritation, irritation og/eller teethed i lunger og hals, hoste

o hudreaktioner herunder nzldefeber, klge og udsleet

o allergiske reaktioner herunder hveaesende vejrtraekning og andengd, haevelse af ansigt og tunge,
kollaps.



Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

o et kompleks af symptomer, som forekommer inden for nogle fa uger efter en infusion med
rituximab, herunder allergiske reaktioner, sasom udslzt, klge, ledsmerter, haevede lymfekirtler
og feber

o alvorlige, eventuelt livstruende hudsygdomme med blarer. Ragdme, ofte forbundet med blarer,
kan forekomme pa hud og slimhinder, sasom pa indersiden af munden, kansdele eller gjenlag og
kan veere ledsaget af feber.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data):
o alvorlig virusinfektion
o hjerne- og hjernehindeinfektion/beteendelse (enteroviral meningoencefalitis).

Andre sjeeldent rapporterede bivirkninger af rituximab inkluderer nedseettelse i antallet af hvide
blodlegemer (neutrofiler), som hjeelper med at bekeempe infektioner. Nogle infektioner kan vere
alvorlige (se venligst information om Infektioner i dette afsnit).

C) Hvis du eller dit barn behandles for granulomatose med polyangiitis (GPA) eller
mikroskopisk polyangiitis (MPA)

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

o infektioner som f.eks. luftvejsinfektioner, urinvejsinfektion (smerter ved vandladning),
forkalelse og herpesudbrud

o allergiske reaktioner, som normalt forekommer under infusionen, men kan forekomme i op til

24 timer efter infusion

diarré

hoste eller kortandethed

naeseblod

forhgjet blodtryk

smerter i led eller ryg

muskelspasmer eller -rysten

svimmelhed

rysten (ofte pa haenderne)

sgvnbesveer

haevede hander eller ankler.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
fordgjelsesbesveer

forstoppelse

udslat, inklusive akne eller uren hud

ansigtsrgdme eller rgd hud

feber

stoppet eller lgbende naese

muskelkramper eller gmme muskler

smerter i muskler eller haender og fadder

lavt antal rgde blodlegemer (anzmi)

lavt antal blodplader

forhgjet kalium i blodet

andringer i hjerterytmen, eller hjertet slar hurtigere end normalt.



Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

o alvorlige, eventuelt livstruende hudsygdomme med blaerer. Rgdme, ofte forbundet med blarer,
kan forekomme pa hud og slimhinder, sésom pa indersiden af munden, kansdele eller gjenlag og
kan veere ledsaget af feber

o genopblussen af tidligere hepatitis B-infektion.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data):
o alvorlig virusinfektion
o hjerne- og hjernehindeinfektion/beteendelse (enteroviral meningoencefalitis)

Barn og unge med granulomatose med polyangiitis (GPA) eller mikroskopisk polyangiitis
(MPA)

Bivirkninger hos bgrn og unge med GPA eller MPA var generelt af samme type som set hos voksne
med GPA eller MPA. De mest almindelige bivirkninger er infektioner, allergiske reaktioner og
kvalme.

d)  Huvis du behandles for pemfigus vulgaris

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

o allergiske reaktioner, som normalt forekommer under infusionen, men kan forekomme i op til
24 timer efter infusion

hovedpine

infektioner sasom infektioner i brystet

langvarig depression

hartab.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
o infektioner som f.eks. forkalelse, herpesudbrud, gjeninfektion, traske og urinvejsinfektioner
(smerter ved vandladning)

humgrsvingninger sasom irritabilitet og depression

hudsygdomme sasom klge, nzldefeber og godartede knuder
treethed og svimmelhed

feber

led- eller rygsmerter

smerter i maven

smerter i musklerne

hjertet slar hurtigere end normalt.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data):
o alvorlig virusinfektion
o hjerne- og hjernehindeinfektion/beteendelse (enteroviral meningoencefalitis)

Rixathon kan ogsa &ndre resultaterne pa de blodpraver, som leegen har bestilt.
Hvis du far Rixathon sammen med anden medicin, kan nogle bivirkninger vare forarsaget af den
anden medicin.

Indberetning af bivirkninger




Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pa heetteglassets etiket efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses. Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Laegemidlet kan ogsa opbevares i den originale pakning uden for kaleskab ved hgjst 30 °C i en enkelt
periode pa op til 7 dage, men den oprindelige udlgbsdato ma ikke overskrides. I denne situation ma det
ikke settes tilbage i kaleskab. Skriv den nye udlgbsdato pa eesken med dag/maned/ar. Kasser
leegemidlet, hvis det ikke er brugt fer den nye udlgbsdato eller den dato, der er trykt pa aesken, alt
efter, hvilken dato der kommer farst.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Rixathon indeholder:
o Aktivt stof: Rituximab.
Heetteglasset med 10 ml indeholder 100 mg rituximab (10 mg/ml).

Hatteglasset med 50 ml indeholder 500 mg rituximab (10 mg/ml).

o @vrige indholdsstoffer: Natriumcitrat, polysorbat 80 (E 433), natriumchlorid, natriumhydroxid,
saltsyre og vand til injektionsvasker. Se punkt 2 “Rixathon indeholder natrium”.

Udseende og pakningsstarrelser

Rixathon er en Klar, farvelgs til let gullig oplgsning, leveret som koncentrat til infusionsveeske,
oplgsning (sterilt koncentrat).

Hetteglas a 10 ml. Pakningsstarrelse pa 2 eller 3 hatteglas.

Hetteglas a 50 ml. Pakningsstarrelse pa 1 eller 2 hatteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10
6250 Kundl
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@strig
Fremstiller

Lek Pharmaceuticals d.d. Ljubljana
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovenien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Denne indleegsseddel blev senest eendret 05/2025
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu/

Denne indleegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside.
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