¥ Riximyo 100 mg koncentrat do sporzqdzenia roztworu do infuzji/
Riximyo 500 mg koncentrat do sporzqdzenia roztworu do infuzi.
Sktad: Riximyo 100 mg: Kazda 10 ml fiolka zawiera 100 mg rytuksymabu i 52,6
mg sodu. Riximyo 500 mg: Kaida 50 ml fiolka zawiera 500 mg rytuksymabu
i 263,2 mg sodu. Wskazania: Lek stosuje si¢ u dorostych. Chtoniaki nieziamicze
(NHL): leczenie wczesniej nieleczonych chorych na nieziarnicze chtoniaki grudkowe
w lIHV stopniu Klinicznego zaawansowania w skojarzeniu z chemioterapig. Lek jest
wskazany w leczeniu podirzymujacym chorych na nieziamicze chionioki grudkowe,
u kidrych uzyskano odpowiedZ na leczenie indukcyine. W monoferapii lek jest
wskazany w leczeniu chorych na nieziamicze chioniaki grudkowe w IIHV stopniy
klinicznego zaowansowania w przypadku opornosci na chemioterapig lub w przypadku
drugiego lub kolejnego nawrotu chorobypo chemioterapii. Lek jest wskazany
w leczeniu chorych na chfoniaki nieziamicze rozlane z duzych komarek B, z dodatnim
antygenem (D20, w skojarzeniu z chemioterapiq wg schematu CHOP (cyklofosfamid,
doksorubicyna, winkrystyna, prednizolon). Przewlekla biataczka limfocytowa (PBL):
lek w skojarzeniu z chemioterapiq jest wskazany u chorych z przewlekty biotaczkg
limfocytowg w leczeniv wezesniej nieleczonych chorych oraz v chorych opornych
na leczenie lub z nawrotem choroby. Sq ograniczone dane dotyczqee skutecznosci
i bezpieczeristwa u pacjentow uprzednio leczonych przeciwciatami monoklonalnymi,
w tym rytuksymabem, lub u pacientéw wezesniej opormych na leczenie rytuksymabem
w  skojorzeniu  z chemioferapig. Ziarniniokowatos¢ z zapaleniem _naczyri
i mikroskopowe zapalenie naczyi: lek w skojarzeniu z glikokortykosteroidami jest
wskazany w leczeniv dorostych pacjentow z cigzkq, aktywnq ziaminiakowatoscig
7 zapaleniem naczyi (Wegenera) (GPA) i mikroskopowym zapaleniem naczyri
(MPA). Pecherzyca zwykla: leczenie pacientow z pecherzycg zwyklg (PV) o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego.

Dawkowanie: Lek podowac pod Scislym nadzorem doswiadczonego lekarza,
ze stalym dostgpem sprzgtu/lekow do resuscytacji. Premedykacja i profilakiyka:
Przed kozdym podaniem leku poda¢ premedykacie (lek przeciwgorgezkowy
i przeciwhistaminowy, np. paracetamol i difenhydraming). U chorych na NHL
lub PBL, kidrzy nie ofrzymujg leku w skojarzeniv z chemioterapiq zawierajgcg
glikokortykosteroid, rozwazy¢ premedykacig z glikokortykosteroidem. U pacientow
7 PBL zaleca sig profilaktyke w celu zmniejszenia ryzyka zespotu rozpadu guza:
odpowiednie nawodnienie i urykostatyki na 48 h przed rozpoczeciem terapii.
Pacientom z PBL z liczbg limfocytow >25 x 10°/1 nalezy poda¢ 100 mg
prednizonu/prednizolonu iv. tuz przed infuzjg Riximyo, aby zmnigjszy¢ szybkos¢
rozwoju/nasilenie ostrych reakdji zwiqzanych z infuzjg i/lub zespotu uwalnionia
cyfokin. U chorych z ziaminiokowatoscig z zapaleniem naczyi (Wegenera) lub
mikroskopowym zapaleniem naczyi w remisji lub pecherzycq zwyktg, na 30 min
przed kazdg infuzig poda¢ iv. 100 mg metyloprednizolonu w celu zmniejszenia
czgstosdi i nasilenia reakcji na wlew. U chorych na ziaminiokowatos¢ z zapaleniem
naczyii i mikroskopowe zapalenie naczyi przez 1-3 dni przed 1. wlewem nalezy
podac iv. 1000 mg,/dobg metyloprednizolonu (ostatnig dawke mozna podac w dniy
pierwszego wlewu). W czasie i po 4-yg. leczeniu indukcyinym Riximyo nalezy
podawac po. 1 mg/kg/dobg prednizonu (nie przekraczac 80 mg/dobe, a dawke
sfopniowo zmniejsza¢ w zaleznosci od stanu Klinicznego pacienta). U pacjentow
7 GPA/MPA lub PV nalezy stosowa¢ profilakiyke przeciw pneumocystozie w trakcie
i po zakoriczeniu leczenia Riximyo. Dawkowanie Chfoniaki nieziamicze: (*)
grudkowe: Terapia skojarzona: w skojarzeniu z chemioterapiq w leczeniu indukcyjnym
chorych wezesniej nieleczonych lub chorych w fazie nawrotu lub z opornoscig na
leczenie: 375 mg/m? na cykl do 8 cykli. Lek podawac 1. dnia kazdego cyklu po
iv. podaniu glikokortykosteroidu (skfadnik chemioterapii). Leczenie podirzymujace:
chorzy wezesniej nieleczeni: chorzy, u kidrych uzyskano odpowiedz na leczenie
indukcyine: 375 mg/m? raz na 2 miesigce (poczgtek po 2 miesigcach od podania
ostatniej dowki leczenia indukcyinego) do czasu progresii choraby lub maks. do 2
lat (w sumie 12 infuzji). Chorzy w fozie nawrotu lub opornogci na leczenie: chorzy,
u ktdrych uzyskano odpowiedz na leczenie indukcyine: 375 mg/m? raz na 3 miesiqce
(poczqtek po 3 miesigeach od podania ostatnie] dowki leczenia indukcyinego) do
czasu progresii choroby lub maks. do 2 lat (w sumie 8 infuzi). Monoterapia: chorzy
w fazie nawrotu lub opomosci na leczenie: w leczeniu indukcyinym dorostych w Ill-
IV stopniu klinicznego zoawansowania w przypadku opormosci na- chemioterapig
lub w przypadku 2. lub kolejnego nawrotu choroby po chemioterapii: 375 mg/m?
w infuzii iv. raz w tygodniu przez 4 tygodnie. Powtome leczenie u chorych na chioniaki
nieziamicze, u ktdrych uzyskano odpowiedZ na leczenie Riximyo w monoerapii,
w fazie nowrotu lub opomosci na leczenie: 375 mg/m? w infuzji iv. oz w tygodniu
przez 4 tygodnie. (*) rozlane z duzych komdrek B: Riximyo stosowac w skojarzeniy
7 chemioterapiq wg schematu CHOP. Zalecana dawka: 375 mg/m? w 1. dniu kazdego
oykly przez 8 cykli, po uprzednim podaniu iv. glikokortykoidu (sktadnik CHOP).
Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci rytuksymabu w skojarzeniv z innymi
schematami chemioterapii w leczeniu tych chioniakéw. W trakcie leczenia nie zaleca
sig zmnigjszania dawek Riximyo. Jesli lek stosowany jest z chemioterapiq, zmniejszac
dawki chemioterapeutykéw zgodnie ze standardami. PBL: zalecana jest profilakiyka
(nawodnienie i urykostatyki na 48 h przed rozpoczgciem terapii), w celu zmnigjszenia
ryzyka zespolu rozpadu guza. Paciendi z liczbg limfocytow >25%10%/1: 100 mg
prednizonu/prednizolonu iv. tuz przed infuzjg Riximyo (zmniejszenie szybkosci
rozwoju i cigzkosci ostrych reakji zwigzanych z infuzjq i/lub zespotu uwalniania
kinin).. Leczenie w skojarzeniu z chemioterapiq u chorych wezesniej nieleczonych lub
opornych na leczenie lub z nawrotem choroby: 375 mg/m?w 0. dniu 1. cyklu ferapii,
a nastepnie 500 mg/m? w 1. dniu kazdego cyklu (w sumie 6 cykli). Chemioterapie
nalezy podawac po infuzji Riximyo. GPA i MPA: Indukcja remisjiz 375 mg/m? w infuzii
v, 1oz w tygodniu przez 4 tygodnie (w sumie 4 wlewy). Leczenie podtrzymujgce: po
indukeji remisji w wyniku stosowania Riximyo leczenie podirzymujgce rozpoczynaé
nig wezesniej niz 16 tygodni po ostamim wlewie rytuksymabu. Po indukdji remisii
w wyniku stosowania innych standardowych lekow immunosupresyinych, leczenie
podirzymujgce Riximyo nalezy rozpoczynac podczas 4-tygodniowego okresu po remisii
choroby. Riximyo podawac w 2 wlewach iv. po 500 mg co 2 tygodnie, nastepnie
podaje sig wlew iv. 500 mg co 6 miesigcy. Riximyo podawac przez >24 miesiqce
po osiggnieciu remisji (brak klinicznych objowdw). Pacienci z wigkszym ryzykiem
nawrotu: nalezy rozwozy¢ diuzsze (do 5 lat) leczenie podiizymujgee Riximyo.
PV: 1000 mg w infuzii iv,, a po 2 tygodniach druga dowka 1000 mg w infuzji iv.
w skojarzeniu z glikokortykoidami w malejgcych dawkach. Leczenie podirzymujace:
po 500 mg w miesigcach 12. i 18., nastgpnie co 6 miesigcy jesli potrzeba, na
podstawie oceny Klinicznej. Leczenie nawrotu: mozna poda¢ 1000 mg iv.. Nalezy
rozwazy¢ wznowienie podawania glikokortykoidu lub zwigkszenie jego dowki.

Koleine infuzie mozna podawa nie wczesniej niz 16 tygodni po ostatnim wlewie.
Metoda podania: podanie dozylne w infuzii iv. przez przeznaczong do tego celu linig
infuzying. Nie podawac w postaci dozylnego wstrzyknigcia lub bolusa. Kontrolowat,
(zy v pacjenta nie wystgpue zespét uwolnienia cytokin. Jesli wystapiq powazne
reakcje, gtownie cigzka dusznos¢, skurcz oskrzeli lub hipoksja, natychmiast przerwa¢
infuzig. U pacientéw z choniakami nieziomiczymi ocenic wystepowanie zespotu lizy
guza na podstawie badari laboratoryjnych i wykonac RTG Klatki piersiowej w celu oceny
naciekéw ptucnych. U wszystkich pacjentow nie wznawiac wlewu przed catkowitym
ustgpieniem wszystkich objowdw, normalizacjg wynikow badari laboratoryjnych
i zmian w RTG. Po tym czasie wlewy mozna wstgpnie wznowic z szybkoscig do 1/2
poprzednio zastosowanej. Jesli wystqpi takie same dziotania niepozqdane, rozwazy¢
indywidualnie przerwanie leczenia. tagodne/umiarkowane dziotania niepozqdane
2wykle odpowiadajg na zmnigjszenie szybkosci wlewu. Mozna jg zwigkszy¢ po
zlogodzeniu objowdw. Pierwsze podanie: wstgpna szybkos¢ infuzi: 50 mg/h; po
pierwszych 30 min. szybkos¢ mozna zwigkszac stopniowo o 50 mg/h co 30 min.
do maks. 400 mg/h. Kolejne podania: koleine dowki mozna podawac z szybkoscia
poczgtkowg 100 mg/h i zwigksza¢ co 30 min. o 100 mg/h do szybkosci
maksymalnej 400 mg/h.

Ostrzeienia i $rodki ostroznosci: nalezy czyfelnie zapisac nazwe i numer serii
podawanego produktu. PML: W przypadku kezdej infuzji wszyscy pacienci powinni
otrzymac Kartg Ostrzegawczq dla Pacjenta méwigeg o zwigkszonym ryzyku zakazed,
w tym PML. U pacientow leczonych rytuksymabem bardzo rzadko zgtaszano przypadki
PML zakoriczone zgonem. Trzeba regulamie kontrolowac wystgpienie nowych/
nasilajgeych sig objawdw neurologicznych lub objawdw wskazujgeych na PML. W razie
podejrzewania PML natychmiast odstawi¢ Riximyo do czasu wykluczenia rozpoznania.
Nalezy rozwazy¢ konsultace neurologiczng. W razie watpliwosci diagnostycznych
wykonac MRI z kontrastem, badanie plynu mézgowo-rdzeniowego w celu okrelenia
DNA wirusa JC i powtdmg oceng neurologiczng. U pacjentéw z objowami PML konieczne
jest trwate odstawienie Riximyo. NHL i PBL: stosowanie rytuksymabu moze wigzac
sie 7 wysfgpowaniem reakgji zwigzanych z wlewem, w wyniku procesu uwalniania
cyfokin i/lub innych mediatoréw chemicznych. Zglaszano cigzkie, prowadzace do
zgonu reakcie na wlew, wystepujace od 30 min. do 2 h od rozpoczecia pierwszego
wlewy iv. rytuksymabu. (zdorzenia plucne, szybki rozpad guza i cechy zespoly
rozpadu guza, gorgezka, dreszcze, sztywnos migsni, hipotonia, pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy i inne). Objowy cigzkiego zespotu uwalniania cytokin: nasilona
dusznos(, czesto ze skurczem oskrzeli i niedotlenieniem, z gorgczkg, dreszczami,
sztywnosciq migsni, pokrzywkq i obrzgkiem naczynioruchowym. Moze wystgpic:
hiperurykemia, hiperkaliemia, hipokalcemia, hiperfosfatemia, ostra niewydolnos¢
nerek, podwyzszona aktywnos¢ LDH, ostra niewydolnos¢ oddechowa ($rédmigzszowe
nacieki plucne lub obrzgk, widoczne na zdjeciu RTG Klatki piersiowej) i zgon. Zespét ten
najczesciej wystepuje podczas pierwszej lub dwdch pierwszych godzin od rozpoczecia
1. infuzji. Pacjenci z niewydolnoscig oddechowq w wywiadzie lub z naciekiem pfuc
spowodowanym przez nowotwdr sq szczegdlnie narazeni na powikfania. U pacientow
7 cigzkim zespotem uwalniania: cytokin natychmiost przerwaé infuzig i wdrozy¢
leczenie objawowe. Wszystkch pacjentow nalezy obserwowac do czasu ustgpienia/
wykluczenia zespotu rozpadu guza i nacieku plucnego.

Pacientéw z duzq masq guza lub z duzq liczbg (=25x10°/1) krqzacych komérek
nowotworowych, kidrzy sq szczegdlnie narazeni na wystpienie cigzkiej postaci
zespotu uwalniania cytokin, nalezy leczy¢ ostroznie i obserwowac podczas pierwszej
infuzji iv.. Nalezy rozwazy¢ u nich zmniejszenie szybkosci pierwszej infuzii lub podziat
dawki na 2 dni w 1. cyklu i w kazdym kolgnym cyklu, jesli liczba limfocytow weigz
wynosi >25x10°/1. Po v. podaniu produktéw biatkowych obserwowano reakcje
anafilaktyczne lub inne reakcie nadwrazliwosci. Typowe reakcie nodwrazliwosci
wystepuiq zwykle w pierwszych minutach po rozpoczeciu infuzji. Leki stosowane
w ich leczeniu, np. adrenaling, leki przeciwhistaminowe i glikokortykoidy, powinny
by¢ dostepne do natychmiostowego uzycia w razie reakeji olergicznej. Objawy
reakeji anafilaktycznej mogg wydawac sie podobne do objawdw zespotu uwalniania
cytokin. Reakeje przypisywane nadwrazliwosci byly zgtaszane rzadziej niz reakcje
przypisywane uwalnianiu cytokin. Pozostafe reakeje: zawat migsnia sercowego,
migotanie przedsionkéw, obrzgk pluc i ostra odwracalna matoptytkowosc. Moze
wystgpic niedocisnienie, dlatego nalezy rozwazy¢ odstawienie lekdw obnizajgcych
ciSnienie na 12 h przed wlewem Riximyo. Zaburzenia ze strony serca: rytuksymab
wywotywat objowy dlawicy piersiowej i zaburzenia rytmu serca (frzepotania,
migotania przedsionkéw, objawy niewydolnosci krgzenia i/lub zawalu serca).
Nalezy $cisle monitorowa¢ chorych z chorobg serca w wywiadzie oraz takich,
kiorzy ofrzymywali kardiotoksyczng chemioterapig. Toksycznos¢ hematologiczna:
nalezy zachowac ostroznos¢ u chorych z liczbg neutrofiléw <1,5x10°/1i/lub liczbg
plytek <75x10°/1. Podczas leczenia nalezy kontrolowa¢ morfologig kiwi, w tym
liczbg neutrofili i plytek krwi. Zokazenia: mogq wystqpic cigzkie infekce, w tym
zakoriczone zgonem. Nie stosowa Riximyo u pacjentow z czynng, cigzkg infekcg
(np. gruzlica, sepsa i zakazenia oportunistyczne). Zachowac szczegdlng ostroznos¢
rozwazajgc leczenie Riximyo u pacientw z nawracajgeymi/przewleklymi infekcjami
i u pacientow ze schorzeniami, ktdre moglyby ich predysponowac do cigzkich infekcji.
Totaszano reaktywacjg zakazenia WZW typu B, rowniez piorunujgee zapalenie wgtroby
zakoriczone zgonem. Leczenie rytuksymabem moze rowniez pogorszy¢ przebieg
pierwotnego zapalenia watroby typu B. U wszystkich pacjentow przed rozpoczgciem
leczenia nalezy wykonac badania przesiewowe w kierunku WZW typu B (w tym testy
w kierunku HBsAg i HBcAb) i ocenic inne markery zakazenia, zgodnie z lokalnymi
zaleceniami. Pacjenci z aktywnym zapaleniem watroby typu B nie powinni byc
leczeni Riximyo. Pacientow z zakazeniem wirusem HBV (HBsAg i/lub HBcAb), przed
rozpoczgciem leczenia rytuksymabem powinnien skonsultowa¢ specialista chordh
zokaznych. Opisywano bardzo rzadkie przypadki progresywnej wieloogniskowe
leukoencefalopatii (PML) v pacientéw z NHL oraz PBLWigkszos¢ pacjentow
otrzymywata rytuksymab w skojarzeniu z chemioterapig lub po przeszczepieniy
hematopoetycznych komdrek macierzystych. Immunizacja: v pacientow z NHL oraz
PBL nie sq zalecane szczepionki zawierajgce zywe wirusy. Pacjenci leczeni Riximyo
mogq ofrzymywac szczepionki zabite, ale odpowiedZ na nie moze by¢ obnizona.
Reakdje skdme: zgloszano cigzkie reakeje skome, tj. zespdt Lyella i zespdt Stevensa-
Johnsona, niektore ze skutkiem $miertelnym. W razie ich wystgpienia rytuksymab
nalezy trwale odstawic. GPA, MPA PV: nie sq dostgpne dane na femat bezpieczeristwa
rytuksymabu u pacentdw z umiarkowang niewydolnoscig serca (lasy 11l wg NYHA)
lub cigzkq, niekontrolowang chorobg uktadu  sercowo-naczyniowego. U chorych
leczonych rytuksymabem z wczesniej bezobjowowg chorobg niedokrwienng serca

dochodzito do wystepowania jej objawdw oraz migotania i trzepotania przedsionkdw.
Przed rozpoczeciem leczenia Riximyo u pacientdw z chorobami serca w wywiadzie
oraz pacjentow z wystepujacymi wezesniej dzitaniami niepozadanymi krgzeniowo-
plucnymi, nalezy rozwazy¢ ryzyko powiklai krgzeniowych zwigzanych z infuzjg.
W trakcie infuzji rytuksymabu moze wystgpowa niedocisnienie, dlatego nalezy
rozwazy¢ przerwanie stosowania lekow hipotensyjnych na 12 h przed infuzq Riximyo.
Iaburzenia ze strony serca: u pacientéw leczonych rytuksymabem wystgpowaly:
dtawica piersiowa, zaburzenia ryfmu serca, ti. trzepotanie lub migotanie przedsionkéw,
niewydolnos¢ serca i/lub zawat serca. Nalezy Scisle monitorowac chorych z chorobg
serca w wywiadzie.

Zokazenia: v pacientow leczonych rytuksymabem  wystgpuie zwigkszone ryzyko
zakazed, w tym $mierfelnych. Leku nie podawac pacjentom z czynnymi cigzkimi
zakazeniomi (np. gruzlica, sepsa, zakazenia oportunistyczne) lub ze znacznym
obnizeniem odpornosci (np. z bardzo niskq liczbg limfocytow (D4 lub (D8). Nalezy
zachowac ostroznosC, stosujge rytuksymab u pacientéw z nawracajgeymi lub
przewleklymi zakazeniami w wywiadzie lub z chorobami podstawowymi, kidre
mogq sprzyjac wystgpowaniu ciezkich zakazeri np. hypogammaglobulinemia. Nalezy
okreglic poziom immunoglobulin przed rozpoczgciem leczenia Riximyo. Pacjenci
7 objowami zakazenia po leczeniu Riximyo powinni by¢ zbadani i odpowiednio
leczeni. Przed podaniem koleinego cyklu nalezy ocenic ryzyko zakazenia. U pacjentow
leczonych rytuksymabem z powodu RZS lub chorb autoimmunizacyjnych, wigcznie
7 ukfadowym toczniem rumieniowatym i zapaleniem naczyri, zaobserwowano bardzo
rzadko Smiertelne przypadki wieloogniskowej postepujqeej leukoencefalopatii (PML).
WIW typu B: zglaszano reaktywacje zakazenia wirusem zapalenia wafroby typu B
u pacientw z RZS, GPA i MPA ofrzymujqcych ryfuksymab, w tym zakoriczonych zgonem.
Badania przesiewowe w kierunku wirusowego zapalenia watroby typu B — patrz wyzej:
NHLi PBL". Pézna neutropenia: przed kazdym cyklem leczenia Riximyo i regularnie do
6 miesiecy po zakoriczeniu terapii oraz w przypadku wystqpienia objawdw zakazenia,
nalezy oznaczac liczbe neutrofili we kiwi. Reakdje skdme — patrz wyzej: ,NHL i PBL".
Immunizacia: nalezy sprawdzic, jakie szczepienia sq konieczne u osb, u kidrych
Tozwaza sie leczenie Riximyo i nalezy postepowac zgodnie z krajowymi wytycznymi
dotyczacymi szczepieri dorostych przeciw chorobom zakaznym. Szczepienia powinny
by¢ wykonane =4 tygodnie przed pierwszym podaniem Riximyo. Nie sq zalecane
szczepionki z zywymi wirusami podczas terapii Riximyo lub u pacjentéw z obnizong
liczbg limfocytow B. Pacienci leczeni Riximyo mogg ofrzymywac szczepionki zabife, cho¢
odpowiedz na szczepionki zabite moze by¢ mnigjsza. Jesi konieczne jest zastosowanie
zabitych szczepionek, powinny by¢ one podane do 4 tygodni przed podaniem kolejnej
dowki rytuksymabu. Nowotwory Zosliwe: immunomodulujgce produkty lecznicze
mogg nasilac ryzyko nowotwordw ziosliwych. Ryzyko rozwoju guzéw litych nie zostato
obecnie wykluczone. S Zawartosc sodu w leku nalezy wzigé pod uwage u pacjentow
kontrolujgeych zawartosc sodu w diecie.

Dziotania niepozgdane: Bordzo czgsto: zakazenia bakteryine, zakazenia
wirusowe, zapalenie oskrzeli, penia, leukopenia, 7 gorqzkg,
trombocytopenia, dziatania niepozgdane zwigzane z wlewem, obrzgk naczyniowo-
ruchowy, nudnosd, Swigd, wysypka, tysienie, gorqczka, dreszcze, ostabienie, bl glowy,
obnizony poziom 1g6. Czgsto: posocznica, zapalenie phuc, infekcje z gorgezka, pétpasiec,
zakazenia ukladu oddechowego, zakazenia grzybicze, zakazenia o nieznanej efiologii,
ostre zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok przynosowych, wirusowe zapalenie wafroby
typu B, niedokrwistosc, niedokrwistos¢ plastyczna, granulocytopenia, nadwrazliwosc,
hiperglikemia, zmniejszenie masy ciata, obrzgk obwodowy, obrzgk twarzy, zwigkszenie
LDH, hipokalcemia, parestezie, ostabienie czucia, pobudzenie, bezsennosc, rozszerzenie
naczyri, zawroty glowy, niepokdj, zaburzenia tzawienia, zapalenie spojéwek, szumy
uszne, bdl ucha, zawat serca, arytmia, migofanie przedsionkaw, tachykardia, zaburzenia
serca, nadcisnienie, hipotonia ortostatyczna, niskie cisnienie, skurcz oskrzeli, choroby
uklodu oddechowego, bdl w Klatce piersiowej, dusznosc, wzmozony kaszel, niezyt
nosa, wymioty, biegunka, bl brzucha, zaburzenia polykania, zapalenie jamy ustnej,
zaparcia, dyspepsia, jodtowstret, podraznienie gardta, pokizywka, potliwosc, poty
nocne, choroby skéry, wzmozone napigcie migsniowe, béle migsniowe, bole stawdw,
bl plecéw, bal szyi, bal, bal w obrgbie guza, zaczerwienienie, zte samopoczucie, zespét
przezigbienia, zmeczenie, dreszcze, niewydolnos¢ wielonarzqdowa. Niezbyt czgsto:
zaburzenia krzepniecia, niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna,
limfadenopatia, depresja, nerwowosc, zaburzenia smaku, niewydolnos¢ lewokomorowa,
czgstoskurcz nadkomorowy, czestoskurcz komorowy, dtawica piersiowa, niedokrwienie
mignia serca, bradykardia, ostma, zarostowe zapalenie oskizelikow, zaburzenia
plucne, hipoksja, powigkszenie obwodu brzucha, bél w migjscu wkfucia. Rzadko:
powazne infekcje wirusowe zakazenia wywotane Pneumocysfis jiroveci, anafilaksja,
digikie zaburzenia serca, Siédmigzszowa choroba pluc. Bardzo rzadko: PML,
przemijgjace podwyzszenie poziomu IgM w surowicy, zespdt lizy guza, zespét
uwolnienia cytokin, choroba posurowicza, neuropatia obwodowa, porazenie nerwu
twarzowego, cigzka ufrata widzenia, niewydolnos¢ serca, zapalenie naczyri (gtownie
skomych), leukocytoklastyczne zapalenie naczyri, niewydolnos¢ oddechowa, perforacia
zotgdka lub jelit, powaine reakdie skéme o typie pecherzowym, zespét Stevense-
Johnsona, martwica toksycznotozplywna naskérka (zespdt Lyella), niewydolnos¢
nerek. Czgstos¢ nieznana: pdzna neutropenia, zwigzana z wlewem ostra odwracalna
matoplytkowosc, neuropatia nerwow czaszkowych, ufrata innych zmystow, ufrata
stuchu, nacieki plucne. Petny wykaz i opis dziatari niepozqdanych, patrz ChPL. Dzictania
niepozqdane mozna zglaszac do Departamentu Monitorowania Niepozqdanych Dziatari
Produktdw Leczniczych URPL: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa fel.: + 48
2249 21 301 /faks: + 48 22 49 21 309 /e-mail: nd@urpl.gov.pl lub do podmiotu
odpowiedzialnego. Szczegdtowa informacja o leku jest dostepna na stronie internetowej
EMA http: //www.ema.europa.eu/.

Pozwolenie Komisji Europejskiej: £U/1/17/1184/001-002 (Riximyo 100
mg), EU/1/17/1184/003-004 (Riximyo 500 mg). Kategoria dostepnosci:
Roz - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zasizezonego sfosowania.
Podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, Biochemiestr. 10, 6250 Kund),
Austria. Pefna informacja o leku dostgpna na zyczenie w Sandoz Polska Sp. z 0.0.,
Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, tel. 22 209 70 00, faks + 48 22 209 70 01,
www.sandoz.pl.
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