KARTA
OSTRZEGAWCZA
DLA PACIENTA

otrzymujacego
lek MabThera
ze wskazan innych
niz onkologiczne

DLACZEGO PACJENT LECZONY LEKIEM MABTHERA
OTRZYMUIJE KARTE OSTRZEGAWCZA?

Lek MabThera moze zwiekszy¢ ryzyko rozwoju zakazen.

Karta Ostrzegawcza dla pacjenta zawiera wazne

informacje:

e 0 ktérych pacjent powinien wiedzie¢ przed leczeniem
lekiem,

e jakie sg objawy sugerujgce wystgpienie zakazenia,

e co pacjent powinien zrobi¢ w przypadku gdy podejrzewa
u siebie wystgpienie zakazenia.

Karta Ostrzegawcza zawiera rowniez nazwisko pacjenta

i nazwisko lekarza prowadzacego i jego numer telefonu.

JAK PACIENT POWINIEN POSTEPOWAC Z
OTRZYMANA KARTA OSTRZEGAWCZA?

e Powinien miec jg zawsze przy sobie — np. w portfelu czy
portmonetce;

e Powinien jg pokazywac kazdemu lekarzowi, w tym takze
lekarzowi stomatologowi lub pielegniarce prowadzacym
jakiekolwiek leczenie, nie tylko lekarzowi specjaliscie
prowadzgcemu leczenie lekiem MabThera.

Poniewaz dziatania niepozgdane leku mogg wystgpi¢ do
kilku miesiecy po zakonczeniu leczenia to Karte
Ostrzegawcza nalezy nosi¢ przy sobie przez okres do 2 lat
od czasu przyjecia ostatniej dawki leku MabThera.



KIEDY PACJENT NIE POWINIEN OTRZYMAC
LEKU MABTHERA?

Pacjent nie powinien by¢ leczony lekiem MabThera, jesli
wystepuje u niego czynne zakazenie lub ma powazne
problemy z uktadem odpornosciowym.

Nalezy poinformowac lekarza Ilub pielegniarke, jesli
przyjmuje sie lub wczesniej przyjmowato leki wptywajace
na uktad odpornosciowy, w tym leki stosowane w
chemioterapii.

JAKIE SA OBJAWY SUGERUJACE WYSTAPIENIE
ZAKAZENIA?

Nalezy zwrdci¢é uwage na nastepujace objawy, mogace
sugerowac zakazenie:

e goraczka, uporczywy kaszel,

e utrata masy ciata,

e bol bez urazu,

e zte samopoczucie lub apatia.

Jesli pojawi sie jakikolwiek z tych objawow sugerujacych
wystgpienie zakazenia, nalezy natychmiast zgtosi¢ to
lekarzowi lub pielegniarce. Nalezy takze poinformowac
ich o otrzymywaniu leku MabThera.

CO DODATKOWO PACJENT POWINIEN WIEDZIEC?

Bardzo rzadko lek MabThera moze powodowaé ciezkie

zakazenie mdzgu nazywane postepujacg wieloogniskowg

leukoencefalopatia (PML), ktére moze zakonczy¢ sie

Smiercia.

Do objawéw PML naleza:

e zaburzenia $wiadomosci, utrata pamieci, ktopoty z
mysleniem,

e utrata rownowagi lub zmiany w sposobie chodzenia czy
mowienia,

e spadek sity lub ostabienie jednej potowy ciata,

e niewyrazne widzenie lub utrata wzroku.

Jesli pojawi sie jakikolwiek z tych objawdw, nalezy

natychmiast zgtosi¢ to lekarzowi lub pielegniarce. Nalezy

takze poinformowac ich o otrzymywaniu leku MabThera.

GDZIE MOGE UZYSKAC WIECEJ INFORMACII?

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac sie z
Ulotka dla Pacjenta.



INFORMACIE DOTYCZACE LECZENIA | OSOBY
LEKARZA PROWADZACEGO

Data podania ostatniej dawki leku:

Data podania pierwszej dawki leku:

Imie i nazwisko pacjenta:

Imie i nazwisko lekarza:

Numer telefonu lekarza:

Nalezy pamieta¢, zeby podczas wizyty u lekarza mieé przy
sobie liste wszystkich innych przyjmowanych lekéw.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych informacji
zawartych w tej Karcie Ostrzegawczej nalezy o to zapytac
lekarza lub pielegniarke.



Zgtoszenia dziatan niepozgdanych nalezy przekazywac
do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych. Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301;

fax: +48 22 49 21 309;

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub
Roche Polska Sp. z o.0.,

ul. Domaniewska 28,
@ 02-672 Warszawa,

tel. +48 22 345 18 88,

fax +48 22 345 18 74

lub za pomocg formularza zgtoszeniowego znajdujacego
sie pod adresem internetowym
www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan_niepozada
nych
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