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Klinik/Praxis

Patientenname und -adresse

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

dieser Aufklirungsbogen informiert Sie {iber die Behand-
lung mit Rituximab bei Autoimmunerkrankungen und dient
der Vorbereitung des Aufklirungsgesprdchs. Bitte lesen Sie
ihn vor dem Gesprach aufmerksam durch und fiillen Sie den
Fragebogen gewissenhaft aus.

Warum soll behandelt werden?

Voruntersuchungen ergaben bei [hnen eine Erkrankung mit
Abwehrreaktion gegen kdrpereigene Strukturen (Autoim-
munerkrankung), die eine Behandlung durch Unterdrii=
ckung des Immunssystems (Immunsuppression)‘mit soge-
nannten Immunsuppressiva erfordert. Wir raten Thnen zu
einer immunsuppressiven Behandlung_mit dem.laberche-
misch hergestellten Antikérper Rituximab-,

Das immunologisch wirksame <Arzneimittel"Rituximab be-
wirkt eine geringere Bildung von'bestimmten Abwehrzel
len. Bei verschiedenen Autoimmunerkrankungen hat
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Behandlung mit Rituximab
bei Autoimmunerkrankungen

ZusatzmafRnahmen

Vor jeder Anwendung wird je nach Behandlungsplan eine
Vormedikation mit einem Analgetikum/Antipyretikum
(,Schmerz-/Fiebermittel“, z.B. Paracetamol), einem Antihis-
taminikum (,,antiallergisches Mittel“, z.B. Diphenhydramin)
und/oder mit Glukokortikoiden (,,Cortisonprdparat”, z.B.
Prednisolon) diirchgefiihrt, um Risiken und Nebenwirkun-
gen von Rituximab gering zu halten und/oder eventuelle
Komplikationen zusbeheben.

Andexe Behandlungsr&@chkelten

ab raten, wdgen wir

n und Komplikationen
sorgfaltig ‘geg b den [hnen diese Behand-
lungrauch anderen Behandlungsmethoden
bletet%/éln eine andere Behandlungsmethode
om llte wird der Arzt Sie iiber deren Vor-
nterschledllche Belastungen, Risiken und

rfol%&l chten im Aufklarunggesprach informieren.

Bevor wirszur Behay
dessen moglich

gezeigt, dass Rituximab den Krankheitsverladf po%&
einflusst. 0’9%51ken und mogliche Komplikationen

&D‘
Wie lduft die Behandlung abk@

nfu51on mit Ri-
t vorbereitend ei-

Am 1. Tag der Behandlung @c&n Si
tuximab in eine Vene. Hléj egt
nen Zugang zu Threm Blut. U 1\ Auswahl und Anlage
des Zugangs werden Sie % ert informiert. Zwei bzw.
mehrere Infusionen mit Rituximab kénnen erforderlich
sein. Die Abstdnde zwischen den Infusionen legt der Arzt
fest.

Die Rituximab-Infusionen dauern 1-2 Stunden. Im An-
schluss an die erstmalige Gabe von Rituxmab kann eine 24-
stiindige stationdre Uberwachung sinnvoll sein.

Bitte kommen Sie zuverldssig zur vorgesehenen Zeit zur Be-
handlung.

Trotz aller Sorgfalt kann es zu - u.U. auch lebensbedrohli-
chen - Komplikationen kommen, die weitere Behandlungs-
maRnahmen/Operationen erfordern. Vorerkrankungen und
individuelle Besonderheiten konnen die Haufigkeiten von
Komplikationen wesentlich beeinflussen. Die Haufigkeits-
angaben entsprechen den Definitionen fiir Nebenwirkungen
in den Beipackzetteln von Medikamenten.

Nebenwirkungen von Arzneistoffen treten mit unter-
schiedlicher Haufigkeit auf: sehr hdufig, d.h. bei mehr als
1 von 10 Patienten (>10 %); hdufig, bis zu 1 von 10 (1-
10 %); gelegentlich, bis zu 1 von 100 (0,1-1 %); selten, bis
zu 1 von 1.000 (0,01-0,1 %); sehr selten, bis zu 1 von
10.000 der behandelten Patienten (<0,01 %).

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie Symptome
einer der folgenden Nebenwirkungen bemerken.

Dokumentierte Patientenaufklarung - Herausgeber: Prof. K. Ulsenheimer (Medizinrecht, D) - Autor: PD Dr. G. Schlieper
© 2018 Thieme Compliance GmbH, Am Weichselgarten 30a, 91058 Erlangen, Tel. +49 (0)9131 93406-40, Bestell-Fax 93406-70 -

www.thieme-compliance.de

Red. 03/2018v2
PDF 01/2020
Bestell-Nr. DEO06056



MT6 Rituximab bei Autoimmunerkrankungen

Seite 2/6

Schwerwiegende Nebenwirkungen mit Symptomen

Vor allem wéhrend oder im Anschluss an die erste Infu-
sion von Rituximab kann es zu grippedhnlichen Allge-
meinsymptomen wie Fieber, Schiittelfrost und Ubel-
keit, aber auch zu schwerwiegenden Reaktionen wie
Schmerzen in der Brust, Infektionen und einer lebens-
gefdhrlichen Blutvergiftung (Sepsis) kommen.

Infektion: mit den Symptomen Fieber, Schiittelfrost.

Blutvergiftung (Sepsis): mit den Symptomen Fieber
und Schiittelfrost, Bewusstseinstriibungen, beschleu-
nigte Atmung, Herzrasen, verminderte Harnproduktion,
Blutdruckabfall, Schock, Probleme mit Blutungen oder
der Blutgerinnung.

Infektion der Lunge (Pneumonie): AuRert sich mit

Atemnot.

Niedrige Anzahl von Blutkérperchen mit folgenden
Symptomen: ungewohnliche blaue Flecken, eine unge-
wohnlich starke Blutungsneigung nach Verletzungen, Fie-
ber, auBergewohnliche Abgeschlagenheit oder Atemnot.

Austreten der Infusion in das umliegende Gewebe (Ex-
travasation) mit folgenden Anzeichen: Schmerzen,
Brennen, Stechen oder anderen Reaktionen an der Infu-
sionsstelle wahrend der Verabreichung. Ihr Arzt wird
die Infusion sofort abbrechen und eine andere Vene
verwenden.

Schwere Schleimhautreaktionen, die Tage oder auch
Monate nach der Verabreichung von Rituximab auftre-
ten konnen. Falls sich diese Symptome wdhrend oder
nach der 1. Infusionsbehandlung zeigen sollten, wird
Ihr Arzt die Behandlung sofort abbrechen.

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen)/Infusionsreaktionen: Symptome einer allergi-
schen Reaktion/Infusionsreaktion konnen Hautreaktio-
nen, Atemnot, Schwellung, Juckreiz, Hautrétung, Schiit-
telfrost und Schwindel (mogliches Zeichen fiir niedfi=
gen Blutdruck) sein. Ihr Arzt entscheidet aufgruid der
Art/des Schweregrads der Reaktion, ob die Béhandlung
sofort abgebrochen werden muss.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (Im Eplgenden sind die
Nebenwirkungen entsprechend démBeipackzetteln,
geordnet nach den Haufigkeitsangahen, aufgelistet.)

Verminderte Anzahlévon Blutpldttchen, weifSen oder r§0

ten Blutkorperchen® (Thrembozytopenie, Leuk@l

Neutropenie, Andmie) @
Ubelkeit

Schwellung von Haut/Schlelmhaquml 109{@9

Schwiche, Fieber, Schuttelflo
Muskelsteifigkeit (Rigor) ’b,\‘
Infusionsreaktion mit Blutdruckabfall
Infektion

Miidigkeit

Juckreiz, Hautausschlag, Haarausfall

Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen

Blutvergiftung (Sepsis), Infektion der Lunge (Pneumonie),
Harnwegsinfektion, Pilzinfektionen im Mund wie z.B.
Mundsoor (orale Candidiasis), Herpes zoster, Hepatitis B

Fieber mit Abnahme der Anzahl bestimmter weifSer
Blutkérperchen (febrile Neutropenie), verminderte An-
zahl aller Blutkérperchen (Panzytopenie), verminderte
Anzahl von Lymphozyten (Lymphopenie)

Allergische Reakionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen)
Angstzustande, Schlaflosigkeit

Schwindel, Kopfschmerzen

Blutung aufgrund erniedridgter Anzahl von Blutplattchen
Ausschlag, Juckreiz

Schmerzen, grippedhnliche Beschwerden, allgemeines
Krankheitsgefiihl, Schwellungen infolge von Fliissig-
keitsansammlung in Armen, Beinen und anderen Gewe-
ben (periphere Odeme), vermehrtes Schwitzen

Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhd)
Blutzuckererhéhung

Gewichtsverlust

Schwellung von Beinen, Armen oder Gesicht
Veranderung der Laborwerte

Stérung der Trdanenbildung, Bindehautentziindung des
Auges

Ohrgerdusche (Tinnitus), Ohrenschmerzen
Herzinfarkt, Herzrhythmusstorung

Blutdruckverdnderung, hoher Blutdruck, niedriger Blut-
druck

Verengung deidAtemwege, Luftnot, Husten, Nasenlau-
fen, Brustselimerz

Erbrechen, Durchfall,) Bauchséiimerzen, Verstopfung,
Schluckstérung)Entziindung der l\égndschlelmhaut Ap-
petitlosigkeit

Schwitzen, Nachtséhw @essels @Q
Muskelschmerze enlﬁ@}szen Riickenschmer-
zen, Nackensc n

Erkaltun \‘

Geleg @%N gmrkungen

rm“ torung, Blutarmut, Lymphknotenschwellung

sion, Nervositat

Qeschmacksstm rung

Sauerstoffmangel

Seltene Nebenwirkungen

Schwere Virusinfektion
Allergischer Schock
Schwere Herzerkrankung

Bindegewebserkrankung der Lunge

Sehr seltene Nebenwirkungen

Erkrankung des zentralen Nervensystems durch JC-Vi-
rus (progressive multifokale Leukenzephalopathie,
PML), die t6dlich verlaufen oder zu schweren Behinde-
rungen fiihren kann. Mogliche Symptome sind Schwa-
che, Verwirrung, Geddchntnisverlust, Schwierigkeiten
beim Denken und Laufen, Sehverlust.

Uberempfindlichkeitsreaktion des Immunsystems (Se-
rumkrankheit)
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» Nervenerkrankung, Nervenlahmung
= Sehverlust

»  GefdBentziindung

* Magen- oder Darmdurchbruch

» Nierenversagen

*  Schwere Hauterkrankung

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit

»  Gehorverlust, Verlust anderer Sinne, Eindringen fltissi-
ger oder fester Teile in die Lunge (Lungeninfiltrat)

In der Packungsbeilage des Arzneimittelherstellers (Beipack-
zettel) finden Sie weitere wichtige und ausfiihrlichere Hin-
weise zu dem verordneten Priparat. Uber die speziellen Ne-
benwirkungen, Gegenanzeigen und Wechselwirkungen infor-
mieren wir Sie auch anhand des Medikamenten-Beipackzet-
tels im Aufklarungsgesprdach. Lassen Sie sich bitte die Pa-
ckungsbeilage aushdndigen und lesen Sie diese sorgfltig!

Bitte fragen Sie im Aufkldrungsgesprach nach allem, was
Ihnen wichtig oder noch unklar erscheint!

Erfolgsaussichten

Eine Erfolgsgarantie kann nicht gegeben werden. In der Re-
gel ist erst nach 3-6 Monaten im Rahmen verschiedener
engmaschiger Kontrolluntersuchungen feststellbar, ob die
Behandlung bei Ihnen erfolgreich war.

Verhaltenshinweise

Vor der Behandlung

Bitte geben Sie alle Medikamente an (auch pflanzliche und
rezeptfreie), die Sie einnehmen. Der behandelnde Arzt wird
dann entscheiden, ob und wann diese Medikamente abge-
setzt bzw. durch ein anderes Mittel ersetzt werden miissen.

Legen Sie bitte vorhandene medizinische Ausweise/Pdsse
vor (z.B. Diabetiker-, Schrittmacher-, Marcumar- und Aller-
gieausweis, Rontgenpass) vor.

Bitte bringen Sie auch Ihre Befunde mit, insbesondere ein
aktuelles Blutbild und Entziindungswerte.

Es muss ausgeschlossen Werden, dass eine Uberempfin 0 e’ﬂ

lichkeit/Allergie gegen Rituximab, Mauseiweif3é und s i

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt iiber Nebenwirkun-
gen oder Komplikationen, die in diesem Bogen aufgefiihrt
sind, auch wenn sie nur in leichter Form auftreten. Mel-
den Sie sich insbesondere bei Fieber tiber 38 °C, Schiittel-
frost, Schwindel, blauen Flecken, Husten, Atemnot,
Schmerzen und Infektionen der Schleimhaute.

Auch nach der Beendigung der Behandlung mit Rituximab
halten die Auswirkungen auf das Immunsystem noch mehre-
re Monate an. Bitte informieren Sie bei spdteren Untersu-
chungen oder Behandlungen sowie bei Impfungen die Arzte
iiber die bei Ihnen durchgefiihrte Therapie mit Rituximab.

Ort, Datum, Uhrzeit

Arztin/Arzt
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ge Bestandteile desjjeweils verwendeten Priparatﬁ@@ . {\%

ot
Es muss ausgeschlossenywerden, dass eine S ger. Té'
besteht und nicht in'den‘kommenden 1 te@g -

handlungsende geplant ist.
o

Wihrend und nach der Behau%% e

Wahrend der Behandlun@h is &jahr danach diirfen
Sie nicht schwanger werden. Es eshalb eine zuverlds-
sige Schwangerschaftsverh?.\ raktiziert werden.

Sie diirfen nicht wahrend und 12 Monate lang nach der Be-
handlung stillen.

Informieren Sie auch Ihren Partner oder Angehorige iiber
die Behandlung mit Rituximab. Sie bemerken mdglicher-
weise Symptome bei Ihnen, die Sie noch nicht festgestellt
haben.

Der Arzt wird Nachuntersuchungen durchfiihren oder ver-
anlassen. In regelmdfSigen Abstinden muss bei Ihnen eine
Kontrolle des Blutbilds erfolgen. Bitte halten Sie die Kon-
trolltermine gewissenhaft ein. Bei erniedrigten Blutzellwer-
ten wird Thr Arzt alle erforderlichen Manahmen fiir den
Fall méglicher Infektionen treffen.



