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PATIENTENAUFKLARUNG zUR THERAPIE MIT MABTHERA®

Sehr geehrte Patientin! Sehr geehrter Patient!

Sie leiden an einer chronischen Polyarthritis (rheumatoiden
Arthritis) oder einer Psoriasisarthritis (Schuppenflechten-
Rheuma) oder einem M. Bechterew. Wir verordnen lhnen eine
Behandlung mit MabThera® (der Inhaltsstoff heil3t Rituximab).
Diese Injektionsbehandlung ist als Dauerbehandlung
vorgesehen, sie soll ihre Schmerzen verbessern, die
Beweglichkeit der Gelenke aufrecht erhalten und verbessern,
ihre  Lebensqualitdt verbessern und sie soll die
Wahrscheinlichkeit, dass durch die chronische Polyarthritis
Deformierungen auftreten, vermindern. MabThera® gehort zu
der Gruppe der ,Biologika“, das sind biologisch hergestellte
Eiweil3stoffe, die das uberaktive Immunsystem (Abwehrsystem)
gezielt bremsen.

Der Nutzen dieser entzindungshemmenden Dauertherapie
uberwiegt bei weitem das Risiko flr unerwinschte Wirkungen.
Dennoch sollen Sie Uber dieses Medikament und ihre
Erkrankung maglichst viel wissen. Sie sollen auf mdgliche
Nebenwirkungen achten und die mit Ihren Arzten vereinbarten
Kontrollen regelmafiig und termingerecht durchftihren.

Wie wirkt MabThera ®?
MabThera® wirkt entzindungshemmend, indem es eine
besondere Sorte der weil3en Blutkdrperchen, namlich die B-

Lymphozyten lber mehrere Monate stark vermindert. Es ist
keine Chemotherapie.

MabThera



Wie wird die Behandlung durchgeftihrt?

MabThera® wird, zu Beginn zweimal im Abstand von Wochen,
dann in Abstdnden zwischen 6 und12 Monaten in die Vene
infundiert (intravends). Die Infusionsdauer muss sich Uber
mehrere Stunden erstrecken. Vor der Infusion bekommen Sie
100 mg Kortison (Methylprednislon) um ein besseres
Ausschwemmen der weilRen Blutkérperchen aus dem
Knochenmark zu erreichen. Dadurch wird auch die Haufigkeit
und Schwere eventueller Nebenwirkungen bei der Infusion
verringert.

Unvertraglicheitsreaktionen wahrend oder kurz nach der
Infusion kénnen mit Ubelkeit, Blutdruckabfall, Asthma oder
Hautausschlagen einhergehen. Die Infusion wird dann beendet
und es werden medizinische Gegenmassnahmen ergriffen.

Wann tritt die Wirkung ein?

In den meisten Fallen tritt eine spurbare Verbesserung von
Schmerzen und Schwellungen innerhalb der ersten Monate ein.

Woran merkt man, dass die Behandlung wirkt?

Die Schmerzen, Schwellungen und die Gelenkssteifigkeit
gehen zuriick, auch das Allgemeinbefinden, die kdrperliche
Belastbarkeit und die Mudigkeit bessern sich. Eine Besserung
der Entziindungswerte im Blut wird oft beobachtet.

Wie lange wird die Behandlung durchgefthrt?

Die Behandlung mit MabThera® erfolgt Uber langere Zeit
(Monate bis Jahre). Die Behandlung muss auch dann
weitergefihrt werden wenn es l|hnen wieder besser gent,
andernfalls kann sich die Erkrankung wieder verschlimmern
und die Arthritis aktiver werden. Bei guter Wirksamkeit wird die
Therapie alle sechs Monate wiederholt.
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Was passiert, wenn die Behandlung nicht wirkt?

Alle 3 Monate wird der Erfolg der Behandlung durch lhren Arzt/
lhre  Arztin  im Rheumazentrum beurteilt. Bei nicht
ausreichender Wirkung wird ihr Arzt mit ihnen andere
Therapien uberlegen.

Welche unerwiinschte Wirkungen kdnnen auftreten?

Bitte lesen Sie zu diesem Thema unbedingt die
Gebrauchsinformation des  Praparates flir  Patienten
(Packungsbeilage) die vom Erzeuger bereitgestellt wird. Diese
Gebrauchsinformation wird Ihnen bei der Infusion in unserem
Zentrum gerne von der Schwester zur Verfugung gestellt.

Die am haufigsten angegebenen Nebenwirkungen (< 5% der
behandelten Patienten) waren Infektionen (z.B. der oberen
Atemwege). Die Veranderungen bilden sich  nach
Therapiepause zurlck, eine Antibiotikabehandlung kann notig
sein.

AuRerst selten (bei 23 von 900.000 Patienten) wurde eine
Gehirnerkrankung mit dem Namen PML (progressive mulifokale
Leukoencephalopathie) beobachtet. Diese Erkrankung geht mit
Lahmungen und Bewusstseinsstdrungen einher und kann
todlich sein.

Vor dem Beginn und wahrend der Behandlung mussen
Infektionen ausgeschlossen werden.

Wann ist sofort medizinische Hilfe erforderlich?

Bei jeder Infektion oder bei Verdacht einer Infektion.
Kontrolluntersuchungen vor Beginn der Behandlung werden
Laboruntersuchungen und ein Lungenrontgen gemacht,

anlasslich der Arztbesuche beim Allgemeinmediziner oder im
Rheumazentrum werden arztliche Kontrollen durchgefuhrt.
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Auf welche unerwiinschten Wirkungen mitssen Sie selbs t
achten?

Es ist besonders auf Infektionen zu achten, sie missen ihren
Hausarzt unverziglich Uber jeden Fieberzustand und jede
Infektion (unabhangig ob mit oder ohne Fieber) informieren.
Jede Veradnderung ihres Befindens (z.B. Atemnot,
geschwollene Beine, Ubelkeit, Unwohlsein) sollten sie ihrem
Hausarzt oder ihrem Rheumaarzt mitteilen. Informieren sie
ihren  Arzt auch unverzuglich Gber Magen- und
Bauchschmerzen, Koliken oder wenn sie Blut im Stuhl
entdecken. Sprechen sie mit ihrem Arzt Uber alle Impfungen,
die sie wahrend der Behandlung mit MabThera® bendétigen.

Was ist besonders zu beachten?

Impfungen nur nach Ricksprache mit ihrem behandelnden
Arzt! Unter der Behandlung mit MabThera® sollen keine
Lebendimpfstoffe (Masern, Mumps, Rdteln, Gelbfieber,
Varizellen, Typhus) verwendet werden.

Bei geplanten Operationen muss der operierende Arzt auf die
Behandlung mit MabThera hingewiesen werden, eine
Therapiepause wegen Operation ist wegen der langen
Zeitraume zwischen den Infusionszyklen nicht notwendig.

Eine Schwangerschaft _muss bis 6 Monate nach Beendigung
der Behandlung sicher verhiitet werden.

Was passiert wenn sie eine Injektion versdumt haben?

Eine Verschiebung um ein bis drei Tage ist moéglich, sonst
kontaktieren sie bitte ihren behandelnden Arzt.

Nehmen Sie auf Reisen einen (ev. auf Englisch verfassten)
Befundbericht mit und tragen Sie stets eine Informationskarte
mit Ihren laufenden Medikamenten bei sich.
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Namensetikett:

Ich wurde von Dr. uber die Wirkung
und Nebenwirkung von MabThera® aufgeklart, ich habe das
Aufklarungsblatt erhalten, gelesen und verstanden und hatte
Gelegenheit Fragen zu stellen.

Die Fragen wurden ausreichend beantwortet.

Ich bin mit der Behandlung von MabThera einverstand  en.

Bitte Ubertragen Sie den oben stehenden Satz handsc  hriftlich in
diese Zeile.

Name des Patienten Datum und Unterschrift des Patienten

Name d. Arztes Datum und Unterschrift des Arztes
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