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SKRÁTENÁ INFORMÁCIA O� LIEKU. Názov lieku: Riximyo 100� mg infúzny koncentrát, Riximyo 500� mg infúzny 
koncentrát Zloženie: Riximyo 100�mg infúzny koncentrát: Každá 10�ml injekčná liekovka obsahuje 100�mg rituximabu. 
Riximyo 500�mg infúzny koncentrát: Každá 50�ml injekčná liekovka obsahuje 500�mg rituximabu. Lieková forma: Infúzny 
koncentrát. Farmakoterapeutická skupina: cytostatiká, monoklonálne protilátky, ATC kód:� L01X� C02 Terapeutické 
indikácie: Dospelí pacienti. Non-Hodgkinov lymfóm (NHL): v�kombinácii s�chemoterapiou: doteraz neliečení pacienti 
v� štádiách III� – IV folikulového lymfómu; udržiavacia liečba: pacienti s� folikulovým lymfómom, ktorí odpovedali na 
indukčnú liečbu; monoterapia: pacienti v� štádiách III� – IV folikulového lymfómu rezistentní na chemoterapiu alebo 
pacienti nachádzajúci sa v� druhom alebo nasledujúcom ďalšom relapse po chemoterapii; CD20 pozitívny difúzny 
B-veľkobunkový non-Hodgkinov lymfóm v� kombinácii s� CHOP (cyklofosfamid, doxorubicín, vinkristín, prednizolón) 
chemoterapiou. Chronická lymfocytová leukémia (CLL): v� kombinácii s� chemoterapiou: doteraz neliečení pacienti 
a� pacienti s� relapsujúcou/refraktérnou chronickou lymfocytovou leukémiou. Granulomatóza s� polyangiitídou 
a�mikroskopická polyangiitída: v�kombinácii s�glukokortikoidmi: na liečbu remisie u�dospelých pacientov so závažnou, 
aktívnou granulomatózou s�polyangiitídou (Wegenerova) (GPA) a�mikroskopickou polyangiitídou (MPA). Pemphigus 
vulgaris: pacienti so�stredne ťažkým až ťažkým pemphigus vulgaris (PV). Dávkovanie a�spôsob podávania: Intravenózna 
infúzia. Premedikácia pozostávajúca z�antipyretika a�antihistaminika, napr. z�paracetamolu a�difenhydramínu, sa má 
podať pred každým podaním Riximya. Dávkovanie v�texte je v�jednotkách mg/m2 plochy povrchu tela. Non-Hodgkinov 
lymfóm (NHL): Folikulový non-Hodgkinov lymfóm: Kombinovaná liečba: 375� mg/m2 na jeden cyklus (8� cyklov), 
(podávať v�1.�deň každého chemoterapeutického cyklu po i.v. podaní glukokortikoidných komponentov chemoterapie); 
Udržiavacia liečba: Doteraz neliečený lymfóm: 375�mg/m2 každé 2 mesiace (začínajúc 2 mesiace po poslednej dávke 
indukčnej terapie) až do progresie ochorenia alebo max. po obdobie dvoch rokov (12� infúzií). Relapsujúci/refraktérny 
lymfóm: 375�mg/m2 každé 3 mesiace (3 mesiace po poslednej dávke indukčnej terapie) až do progresie ochorenia alebo 
max. 2 roky (8�infúzií). Monoterapia: 375�mg/m2, raz týždenne, 4 týždne. Difúzny B-veľkobunkový non-Hodgkinov lymfóm: 
podávať v�kombinácii s�CHOP chemoterapiou: 375�mg/m2, v�1.�deň každého cyklu chemoterapie počas 8�cyklov po i.v. 
infúzii glukokortikoidnej zložky CHOP. Chronická lymfocytová leukémia: 48�hodín pred liečbou začať s�dostatočnou 
hydratáciou a�podávaním urikostatík. Pacienti s�počtom lymfocytov�>�25�×�109/l: pred podaním lieku podať i.v.�100�mg 
prednizónu/prednizolónu. V� kombinácii s� chemoterapiou: 375�mg/m2 v� 0.� deň prvého liečebného cyklu, nasleduje 
dávka�500�mg/m2 v�1.�deň každého ďalšieho cyklu (�6�cyklov). Chemoterapiu podať až po infúzii Riximya. Granulomatóza 
s�polyangiitídou a�mikroskopická polyangiitída: Indukcia remisie s�Riximyom: 375�mg/m2, raz týždenne, 4�týždne (celkovo 
4 infúzie). Udržiavacia liečba po indukcii remisie s�rituximabom: nie skôr ako 16�týždňov po poslednej infúzii rituximabu. 
Udržiavacia liečba po indukcii remisie s� inými imunosupresívami:. liečbu začať počas 4-týždňového obdobia, ktoré 
nasleduje po remisi ochorenia, dve 500�mg i.v. infúzie oddelené dvoma týždňami, po ktorých nasleduje 500�mg i.v. 
infúzia každých 6�mesiacov. Riximyo podávať min. 24�mesiacov po dosiahnutí remisie. Pemphigus vulgaris: 1�000�mg 
i.v. infúziou, o�dva týždne neskôr 1�000�mg i.v. infúzia v�kombinácii s�postupným znižovaním dávky glukokortikoidov. 
Udržiavacia liečba: i.v. infúzia 500�mg udržiavacej dávky v�12. a�18. mesiaci. Potom v�prípade potreby: raz�za�6�mesiacov 
alebo na základe klinického stavu. Liečba relapsu: 1�000�mg i.v. infúziu. Na základe klinického stavu pacienta zvážiť 
aj opätovné nasadenie glukokortikoidov alebo zvýšenie ich dávky. Osobitné upozornenia: Pacientom s�reumatoidnou 
artritídou, granulomatózou s� polyangiitídou, mikroskopickou polyangiitídou alebo� s� pemphigus vulgaris musí 
byť odovzdaná karta pre pacienta pri každ ej infúzii. Osobitné opatrenia sú potebné u� pacientov s: progresívnou 
multifokálnou leukoencefalopatiu, Non-Hodgkinovim lymfómom,�chronickou lymfocytovou leukémiou, Počas liečby 
je potrebné pravidelne kontrolovať: kompletný krvný obraz. Rituximab sa nesmie podávať pacientom s� aktívnym 
závažným infekčným ochorením. Liečbu pacientov so sérologickou pozitivitou hepatitídy�B je potrebné konzultovať 
s�hepatológom, aby sa predišlo reaktivácii hepatitídy�B. Vakcinácia živými vírusovými vakcínami sa neodporúča. Boli 
hlásené závažné kožné reakcie, niektoré s�fatálnym koncom. Pacientom s�reumatoidnou artritídou bez predchádzajúcej 
liečby metotrexátom sa neodporúča podávať rituximab. Môžu sa objaviť reakcie súvisiace s�infúziou (IRR). Pacienti so 
známou anamnézou ochorenia srdca a� tí, u�ktorých sa v�minulosti vyskytli kardiopulmonálne nežiaduce reakcie sa 
majú starostlivo sledovať počas podávania infúzie. Tento liek obsahuje sodík. Liekové interakcie: Pacienti s�vytvorenými 
ľudskými protilátkami proti myším proteínom (HAMA) alebo s�protilátkami proti liečivu (anti drug antibody, ADA) 
môžu mať alergické reakcie alebo reakcie z�precitlivenosti, ak sa liečia inými diagnostickými alebo terapeut ickými 
monoklonálnymi protilátkami. Gravidita a� laktácia: ženy vo fertilnom veku musia používať účinnú metódu 
antikoncepcie počas liečby Riximyom a�aj počas 12�mesiacov po jej ukončení. Nemá sa podávať gravidným ženám, 
pokiaľ možný úžitok neprevýši potenciálne riziko. Matky nemajú dojčiť počas liečby a�v�období 12�mesiacov po skončení 
liečby. Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a�obsluhovať stroje: rituximab môže mať mierny vplyv na schopnosť 
viesť vozidlá a�obsluhovať stroje. Po podaní rituximabu sa môže vyskytnúť závrat. Nežiaduce účinky: najčastejšie 
hlásenými alebo pozorovanými závažnými nežiaducimi reakciami boli: IRR (vrátane syndrómu uvoľnenia cytokínov, 
syndrómu rozpadu nádoru), infekcie, kardiovaskulárne príhody. Držiteľ rozhodnutia o� registrácii: Sandoz�GmbH, 
Biochemiestr.� 10, 6250� Kundl, Rakúsko Registračné čísla: Riximyo 100� mg infúzny koncentrát: EU/1/17/1184/001, 
EU/1/17/1184/002. Riximyo 500�mg infúzny koncentrát: EU/1/17/1184/003, EU/1/17/1184/004. Dátum revízie textu: 08/2019.
Informácia je určená pre odbornú verejnosť. Liek je viazaný na lekársky predpis. 
Pred predpísaním lieku si pozorne prečítajte Súhrn charakteristických vlastností lieku 
(SmPC), ktorý získate na adrese: SANDOZ d.d. – organizačná zložka, Žižkova 22B, 811 02 
Bratislava alebo prostredníctvom obchodného zástupcu držiteľa.


