Nudopmariuja za 31paBCTBEHE PaHUKE

Hocunan nossone 3a nek MabThera (purykcuma0), xommanuja Roche d.0.0, y capangwmu ca
AreHmjoMm 3a JiekoBe u MeaumiuHcka cpeactBa Cpowje (AJIMMC), ynytuo je mnHCMO
31paBCTBEHUM PaJHMIHMa O HOBUM 0e30eqHOCHMM MH(oOpMalrjamMa oJ 3Hadaja 3a TeparujcKy
npumeny jieka MabThera, y by 6e36eaHe u ehukacHe ymoTpede jgeKa 1 acKBaTHOT YIIpaBJbarba
PU3UKOM.

Hakon craBipama Jieka y NMPOMET MPHUjaBJBEHH Cy CIy4ajeBH HEKEJBEHHX pPeaklija ca CMPTHUM
HCXO0JIOM KOj€ Cy y BE3W ca MpUMEHOM WH(]Y3Hje KoJ malyjeHata ca peyMaTOuIHUM apTPUTHUCOM
nedeHux purykcumadoom (MabThera).

[Ipenopyke:

* Tlpemenukaruja ca 100 mg metmimnpenau3oiona tpedba na Oyzae 3aBpuiena 30 MUHYTa TIpe
noyerka mnpuMmMeHe Jeka MabThera w  npemenukanmjy Koja  CaipKd — HEKH
AQHAJITCTUK/aHTUITUPETHK U aHTHXHCTAMHUHUK TpeOa yBEeK MPUMEHHUTH TIpe CBake MHOY3Hje
puTyKcumaoa.

* [lanujente ca mocrojehuM KapauOJOMKUM TMopeMmehajuma W marujeHTe KOJA KOJUX Cy ce
paHHje pa3BWIEC KapIuo-TyJIMOHAHE HEXEJhCHE pPEaKIHje y BE3W ca MPUMEHOM JieKa
MabTheraumu apyrux nekosa, Tpeda CTpOro HaJa3MpaTH.

* Ako gohe 10 pa3Boja aHadHIIaKce WK Apyre 030M/bHE peakiirje MPeoCceTbUBUCTH/PEaKITije
y Be3u ca NMpUMEHOM HH}Y3Hje, MPUMEHY pUTHKCHMaba Tpeba oaMax MpPEeKWHYTH U Tpeda
MIOYETH ca O/AroBapajyhuM JieuemeM.

OBom npuiukoM nojacehamO 3ApaBCTBEHE PaJHUKE Ja CBAKYy CyMibY Ha HEXKEJbEHE PEaKIfje Ha JIeK
MabThera wau Owio Koju APyrH JEK, y CKIaAy ca 3aKOHOM O JICKOBHMa W MEIUI[HHCKHM
cpeactBuMa U IIpaBMIIHUKOM O HAuWMHY IPHjaBJbUBamA, NMPUKYIJbaka M Npahema HEKEJbEHUX
peakmnuja Ha JekoBe, npujaBure Hammonamnom ueHtpy 3a dapmakoBuruianny AJIMMC-a
NonymaBameM  ol0pacma 3a  NpHjaB/bHBakbe  HEKe/bEHHX  peaKknMja Ha  JIeKOBe
(http://www.alims.gov.rs/cir/farmakovigilanca/farmakovigilanca prijava.php) u ciamem Ha jeaaH o
cienehux HauuHa:

* renedakcom: 011 39 51 131 unum 011 39 51 130
* ejekTpoHckoM moitom: Ncf@alims.qov.rs
* momTOM: ATEHIIH]ja 3a IEKOBE M MEeTUITMHCKA cpeacTBa Cpouje

BojBoae Cremne 458
11152 beorpan

[Tucmo 3apaBCTBEHMM paJHHMIMMa O IMOBe3aHOCTH Jeka MabThera ca peakiujama ca CMPTHHM
HCXOJIOM KOj€ Cy y Be3W ca IpUMEHOM MH(QY3Hje KOJ MalfjeHaTa ca peyMaTOUTHHM apTPUTHCOM
MOYKETe ToriefaT Ha ctpanu dapmakosuruianmna/be3oeaHocHu ajgepTu.

23.08.2011.



