UPUTSTVO ZA LEK

Truxima®, 100 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
Truxima®, 500 mg, koncentrat za rastvor za infuziju

INN: rituksimab

Paizljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da primate ovaj lek jer ono sadrzi informacije koje
su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Truxima i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Truxima
Kako se primenjuje lek Truxima

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Truxima

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN ol S e
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1. Sta je lek Truxima i éemu je namenjen
Sta je lek Truxima

Lek Truxima sadrzi aktivnu supstancu rituksimab. To je vrsta proteina, koja se zove monoklonsko antitelo.
Rituksimab se vezuje za vrstu belih krvnih zrnaca, B limfocita. Kada se rituksimab veZe za povrsinu ove celije, on
izaziva njenu smrt.

Za $ta se koristi lek Truxima

Lek Truxima se moze koristiti za lecenje nekoliko razlicitih stanja kod odraslih osoba i dece. Vas lekar Vam moze
propisati lek Truxima za leCenje:

a) Non-Hodgkin-ovog limfoma
To je oboljenje limfnog tkiva (deo imunskog sistema) koje utice na B limfocite.
Kod odraslih, lek Truxima se moze koristiti sam ili u kombinaciji sa drugim lekovima u sklopu hemioterapije.

Kod odraslih, ukoliko lek Truxima deluje, moze se koristiti kao kontinuirana terapija tokom 2 godine posle
zavrsetka pocetnog leCenja.

Kod dece i adolescenata, lek Truxima se koristi u kombinaciji sa hemoterapijom.
b) Hronic¢ne limfocitne leukemije

Hroni¢na limfocitna leukemija (HLL) je najceS¢a forma leukemije kod odraslih osoba. HLL zahvata odredene
limfocite, B ¢elije, koji poticu iz kostne srzi i razvijaju se u limfnim ¢vorovima. Pacijenti sa HLL imaju puno
abnormalnih limfocita, koji se nakupljaju uglavnom u kostanoj srzi i u krvi. Proliferacija ovih abnormalnih B-
limfocita je uzrok simptoma koje mozete imati. Lek Truxima u kombinaciji sa hemioterapijom unistava ove
¢elije, koje se postepeno uklanjaju iz organizma bioloskim procesima.

¢) Reumatoidni artritis

Lek Truxima se koristi za leCenje reumatoidnog artritisa. Reumatoidni artritis je bolest zglobova. B-limfociti
mogu dovesti do pojave nekih simptoma koje imate. Lek Truxima se koristi za leCenje reumatoidnog artritisa kod
ljudi koji su ve¢ probali neke druge lekove koji su ili prestali da deluju, nisu delovali na odgovarajuci nacin ili su
izazvali nezeljene reakcije. Lek Truxima se obicno uzima zajedno sa drugim lekom koji se naziva metotreksat.

Lek Truxima usporava oSteCenje VasSih zglobova uzrokovano reumatoidnim artritisom i poboljsava Vasu
sposobnost obavljanja normalnih svakodnevnih aktivnosti.

Lek Truxima najbolje deluje kod ljudi kod kojih su analize krvi pozitivne na reumatoidni faktor (RF) i/ili
anticikli¢ni citrulinirani peptid (anti-CCP). Oba testa su obi¢no pozitivna kod reumatoidnog artritisa i pomazu u
potvrdivanju dijagnoze.

d) Granulomatoza sa poliangiitisom ili mikroskopski poliangiitis

Lek Truxima se koristi za leCenje granulomatoze sa poliangiitisom (ranije nazivana Wegener-ova granulomatoza)
ili mikroskopskog poliangiitisa kod odraslih i dece uzrasta 2 godine i starije, kada se uzima u kombinaciji sa
kortikosteroidima. Granulomatoza sa poliagiitisom i mikroskopski poliangiitis su dva oblika zapaljenja krvnih
sudova koji uglavnom zahvataju pluca i bubrege, ali mogu zahvatiti i druge organe. B limfociti se smatraju
uzro¢nicima ovih stanja.

20d13



e) Pemfigus vulgaris (Pemphigus vulgaris)

Lek Truxima se koristi za leCenje pacijenata sa umerenim do teSkim oblikom pemfigus vulgarisa. Pemfigus
vulgaris je autoimunsko oboljenje koje izaziva pojavu bolnih plikova na kozi i sluzokozi usne duplje, nosa, grla i
genitalnog podrucja.

2. Sta treba da znate pre nego §to primite lek Truxima

Ne smete primiti lek Truxima ako:

. ste preosetljivi na rituksimab, na druge slicne proteine ili na bilo koji od sastojaka ovog leka
(navedenih u delu 6),

. imate aktivnu, ozbiljnu infekciju,

. imate oslabljen imunski sistem,

. imate teSku sr¢anu insuficijenciju ili teSku nekontrolisanu bolest srca i bolujete od granulomatoze sa

poliangiitisom, mikroskopskog poliangiitisa ili pemfigus vulgaris.

Ukoliko se nesto od navedenog odnosi na Vas, nemojte koristiti lek Truxima. Ukoliko niste sigurni, trebalo bi da
pitate svog lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru, pre nego $to primite lek Truxima.

Upozorenja i mere opreza
Pre nego Sto primite lek Truxima, obavestite Vaseg lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru, ukoliko:

e imate ili ste ikada imali infekciju hepatitisom. U retkim slucajevima, lek Truxima moze aktivirati hepatitis
B koji veoma retko moze biti sa smrtnim ishodom. Ukoliko ste u proslosti imali infekciju hepatitisa B,
Vas lekar ¢e sprovesti detaljne analize u cilju otkrivanja znakova infekcije.

e ste imali srcane probleme (kao $to su angina, nepravilan srcani ritam ili sr€anu slabost) ili poteskoce u
disanju.

Ukoliko se nesto od navedenog odnosi na Vas ili ako niste sigurni, trebalo bi da pitate svog lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru, pre nego Sto primite lek Truxima. Mozda je potrebno da Vas lekar posebno obrati paznju na
Vas u toku lecenja lekom Truxima.

Ukoliko bolujete od granulomatoze sa poliangiitisom, mikroskopskog poliangiitisa ili pemfigus vulgarisa
takode recite Vasem lekaru:

. ako smatrate da mozda imate neku infekciju, ¢ak i sasvim blagu, kao §to je nazeb. Celije na koje
deluje lek Truxima pomaZzu u borbi protiv infekcija, pa treba da sacekate da infekcija prode pre nego
Sto primite lek Truxima. Takode Vas molimo da kazete svom lekaru ako ste u proslosti imali veliki
broj infekcija ili ako patite od teskih infekcija.

. ako smatrate da Vam je u bliskoj budu¢nosti potrebna vakcinacija, ukljucujué¢i i vakcinacije
neophodne za putovanje u inostranstvo. Neke vakcine se ne smeju davati istovremeno sa lekom
Truxima ili mesecima posto primite lek Truxima. Vas lekar ¢e proveriti da li treba da se vakciniSete
pre nego Sto primite lek Truxima.
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Deca i adolescenti
Non-Hodgkin-ov limfom

Lek Truxima se moze koristiti za leCenje dece i adolescenata uzrasta od 6 meseci i starije sa non-Hodgkin-ovim
limfomom, naroc¢ito CD20 pozitivan difzni B-krupnocelijski limfom (DLBCL), Burkitov limfom (BL)/Burkitova
leukemija (akutna leukemija zrelih B-¢elija) (BAL) ili limfoma sli¢cnom Burkitovom limfomu (BLL).

Recite Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri pre nego Sto primite ovaj lek, ukoliko ste Vi ili Vase dete
mladi od 18 godina.

Granulomatoza sa poliangiitisom ili mikroskopski poliangiitis

Lek Truxima se moze koristiti za leCenje dece i adolescenata uzrasta od 2 godine 1 starije sa granulomatozom sa
poliangiitisom (ranije nazivana Wegener-ova granulomatoza) ili mikroskopskim poliangiitisom.

Za sada nema dovoljno informacija o primeni leka Truxima kod dece i adolescenata sa pridruzenim bolestima.
Recite Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri pre nego Sto primite ovaj lek, ukoliko ste Vi ili Vase dete
mladi od 18 godina.

Drugi lekovi i lek Truxima

Obavestite svog lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru, ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda
uzimati bilo koje druge lekove. Ovo ukljucuje i lekove koji se dobijaju bez lekarskog recepta i biljne lekove. Ovo
je posebno vazno, jer lek Truxima moze uticati na nacin delovanja drugih lekova. Takode, drugi lekovi mogu
uticati na delovanje leka Truxima.

Posebno treba da kazete lekaru:

. ako uzimate lekove za terapiju visokog krvnog pritiska. Moze se desiti da se od Vas zatrazi da 12 sati
pre infuzije leka Truxima ne uzimate lekove za terapiju visokog krvnog pritiska. Razlog je Sto se
nekim pacijentima tokom primanja leka Truxima snizi krvni pritisak.

. ako ste bilo kada primali lekove koji uti€u na imunitet, kao $to je hemioterapija ili imunosupresivne
lekove.

Ukoliko se neSto od navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni) kazite Vasem lekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri, pre nego $to primite lek Truxima.

Trudnoéa i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu za
savet pre nego $to primite ovaj lek.

Razlog je Sto lek Truxima prolazi kroz posteljicu i moZe da utice na bebu.

Ukoliko postoji moguénost da zatrudnite, Vi i Va§ partner morate primenjivati efikasnu kontracepciju u periodu
primene leka Truxima. Ovo se takode odnosi i na period od jo§ 12 meseci nakon primene poslednje doze leka
Truxima.

Lek Truxima se izluCuje u majcino mleko u veoma malim koli¢inama. Kako dugorocan uticaj leka Truxima na
odojc¢ad nije poznat, iz predostroznosti dojenje se ne preporucuje tokom lecenja lekom Truxima niti u periodu od
6 meseci nakon primanja poslednje doze leka Truxima.
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Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
Lek Truxima ne utice ili neznatno uti¢e na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja masSinama.
Lek Truxima sadrzZi natrijum

Ovaj lek sadrzi 52,6 mg natrijuma (glavna komponenta kuhinjske soli) u bocici od 10 ml, odnosno 263,2 mg
natrijuma (glavna komponenta kuhinjske soli) u bocici od 50 ml. To predstavlja 2,6% (u bocici od 10 ml),
odnosno 13,2% (u bocici od 50 ml) od maksimalnog preporuc¢enog dnevnog unosa natrijuma kod odraslih osoba.

3. Kako se primenjuje lek Truxima
Nadin primene

Lek Truxima ¢e Vam dati lekar ili medicinska sestra koji imaju iskustva sa ovakvim na¢inom lecenja. Pazljivo ¢e
Vas nadzirati dok primate ovaj lek. To je zbog moguce pojave nezeljene rakcije na lek.

Lek Truxima ¢éete uvek primati kap po kap, u vidu infuzije.
Lekovi koji se daju pre svake primene leka Truxima

Pre nego Sto primite lek Truxima dobicete druge lekove (premedikacija) kojima ¢e se spreciti ili ublaziti moguce
reakcije na lek Truxima.

Doziranje i uéestalost primene terapije
a) Ako se lecite od non-Hodgkin-ovog limfoma
. Ako se lecite samo lekom Truxima

Primacete infuziju leka Truxima jednom nedeljno, ukupno cetiri infuzije. Moguce je ponavljati ove
terapijske cikluse leka Truxima.

. Ako primate lek Truxima zajedno sa hemioterapijom

Primacete infuziju leka Truxima istog dana kad i hemioterapiju. Uobicajeno je svake 3 nedelje do 8
puta.

. Ukoliko povoljno odgovorite na terapiju, mozda ¢ete primati lek Truxima svaka 2 ili 3 meseca u toku
2 godine. Vas lekar moZe promeniti ucestalost doziranja u skladu sa Vasim odgovorom na lek.

. Ukoliko imate manje od 18 godina, primacete lek Truxima sa hemioterapijom, do 6 puta u periodu od
3,5 do 5,5 meseci.

b) Ako se lecite od hroni¢ne limfocitne leukemije

Kada se lecite lekom Truxima u kombinaciji sa hemioterapijom, primacete infuziju leka Truxima svakih 28 dana,
sve dok ne primite ukupno 6 doza. Prvu infuziju ¢ete primiti nultog dana prvog ciklusa, a svaki slede¢i ciklus cete
primiti infuziju prvog dana ciklusa (ukupno 6 ciklusa). Hemioterapiju treba dati posle infuzije leka Truxima. Vas
lekar ¢e odluciti da li je potrebno da istovremeno dobijete jo§ neku terapiju.
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c¢) Ako se lecite od reumatoidnog artritisa

Svaki ciklus leCenja se sastoji od dve odvojene infuzije koje se daju u razmaku od 2 nedelje. Moguéi su
ponovljeni ciklusi lecenja lekom Truxima. U zavisnosti od znakova i simptoma Vase bolesti, Vas lekar ¢e odluciti
kada treba da primite ve¢u dozu leka Truxima. To mozZe biti i za nekoliko meseci.

d) Ako se lecite od granulomatoze sa poliangiitisom ili od mikroskopskog poliangiitisa

Lecenje lekom Truxima obuhvata Cetiri infuzije koje se daju jednom nedeljno. Pre zapocinjanja terapije lekom
Truxima obicno se daje injekcija kortikosteroida. Va$ lekar moze u bilo kom trenutku da propise oralne
kortikosteroide za leCenje Vase bolesti. Ukoliko imate 18 ili viSe godina i imate povoljan odgovor na terapiju
lekom Truxima, moze Vam biti propisana terapija odrzavanja. Lek Truxima ¢ete dobiti u dve pojedinacne infuzije
sa razmakom od dve nedelje, nakon Cega ¢ete dobijati 1 infuziju svakih 6 meseci u periodu od najmanje 2 godine.
U zavisnosti od Vaseg odgovora na terapije lekom Truxima, Va$ lekar moze produZiti trajanje terapije (i do 5
godina).

e) Ako se lecite od pemfigus vulgarisa

Svaki ciklus terapije sadrzi dve pojedinacne infuzije koje se primenjuju sa razmakom od 2 nedelje. Ukoliko imate
povoljan odgovor na terapiju lekom Truxima, moZze Vam biti propisana terapiju odrzavanja. Ova terapija ¢e biti
primenjivana u 12. i 18. mesecu nakon inicijalne terapije, a zatim svakih 6 meseci po potrebi ili prema odluci
lekara, u zavisnosti od Vaseg odgovora na lek.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

4. Moguéa neZeljena dejstva

Kao i svi drugi lekovi i ovaj lek moZe da izazove nezeljena dejstva, iako se ona nece javiti kod svih pacijenata.
Najveci broj nezeljenih dejstava su blaga do umerena, ali neka mogu biti i teSka i zahtevati leCenje. Retko, neke
od ovih reakcija mogu da budu sa smrtnim ishodom.

Reakcije povezane sa primenom infuzije

U prva 24 sata od prve infuzije mozete dobiti poviSenu telesnu temperaturu, jezu i drhtavicu. Rede se desava da se
kod nekih pacijenata pojavi bol na mestu primene, plikovi ili svrab po koZzi, mu¢nina, umor, glavobolja, otezano
disanje, povecanje krvnog pritiska, zvizdanje u grudima, nelagodnost u grlu, oticanje jezika ili grla, svrab u nosu
ili curenje iz nosa, povracanje, crvenilo ili nepravilan sr¢ani ritam, sr¢ani udar ili smanjen broj trombocita. Ranija
sr¢ana oboljenja kao §to su angina pektoris ili sr€ana insuficijencija mogu se pogorsati. Ako kod Vas ili VaSeg
deteta dode do razvoja ovih simptoma, to odmah kaZite osobi koja Vam daje infuziju, jer to moze da znaci
da infuziju treba usporiti ili prekinuti. MoZze Vam biti potrebna dodatna terapija lekovima kao Sto su
antihistaminici ili paracetamol. Kada ovi simptomi prestanu ili se ublaze, infuzija se moze nastaviti. Manja je
verovatnoca da ¢e se ovi simptomi pojaviti posle druge infuzije. Vas doktor ¢e mozda odluciti da ne nastavi sa
lecenjem lekom Truxima ukoliko razvijete ozbiljnu reakciju na infuziju.

Infekcije
Odmah obavestite VaSeg lekara ako se kod Vas ili VaSeg deteta pojave znakovi infekcije koji obuhvataju:

e poviSenu telesnu temperaturu, kasalj, bol u grlu, osecaj bolnog peckanja dok mokrite, ili ako pocnete da
osecate slabost ili da se generalno osecate lose.
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e gubitak pamcenja, smetnje u razmisljanju, teskoce pri hodu ili gubitak vida, Sto moze biti posledica vrlo
retke, ozbiljne infekcije mozga, koja moze biti sa smrtnim ishodom (progresivna, multifokalna
leukoencefalopatija ili PML).

e povisenu telesnu temperaturu, glavobolju, ukocenost vrata, poremecaj koordinacije pokreta (ataksija),
promene u ponasanju, halucinacije, izmenjeno stanje svesti, epilepti¢ni napadi ili koma — koji mogu biti
uzrokovani ozbiljnom infekcijom mozga (enteroviralni meningoencefalitis), koja moze dovesti do
smrtnog ishoda.

U toku lecenja lekom Truxima mozete lakSe dobiti infekciju.
Cesto su to nazebi, ali su zabelezeni i sluCajevi zapaljenja pluca, infekcije mokra¢nih puteva i ozbiljne virusne
infekcije. Navedene su u odeljku: Ostale reakcije.

Ukoliko se lecite od granulomatoznog poliangiitisa, mikroskopskog poliangiitisa ili pemfigus vulgarisa, ove
informacije mozete naci i u Kartici sa upozorenjima za pacijenta koju Vam je dao Vas lekar. Vazno je da cuvate
ovu Karticu sa upozorenjima i pokazete je Vasem partneru ili staratelju.

Reakcije na kozi

Veoma retko mogu se javiti teSka stanja sa plikovima na kozi, koja mogu biti zivotno ugrozavajuca. Crvenilo,
¢esto udruzeno sa plikovima, moze se javiti na kozi ili sluzokozi, kao $to su usta, genitalna podrucja ili o¢ni kapci,
a moze biti prisutna i povisena telesna temperatura. Odmah recite svom lekaru ukoliko primetite neke od ovih
simptoma.

Ostale reakcije obuhvataju:
a) Ako se Viili VaSe dete lecite od non-Hodgkin-ovog limfoma ili hroni¢ne limfocitne leukemije

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji primaju lek) su:

. bakterijske ili virusne infekcije, bronbhitis,

. mali broj belih krvnih zrnaca, ponekad sa poviSenom telesnom temperaturom, mali broj trombocita
(krvnih plocica) u krvi,

. mucnina,

. gubitak kose u pecatima, jeza, glavobolja,

. oslabljen imunitet, $to je posledica manjeg broja antitela koja se zovu “imunoglobulini” (IgG) u krvi,

koji pomazu u zastiti od infekcija.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvie 1 na 10 pacijenata koji primaju lek) su:

. infekcija krvi (sepsa), zapaljenje pluca, herpes zoster, prehlada, infekcije bronhija, gljivicne infekcije,
infekcije nepoznatog porekla, zapaljenje sinusa, hepatitis B,

. mali broj crvenih krvnih zraca (anemija), mali broj svih vrsta krvnih ¢elija,

. alergijske reakcije (preosetljivost),

. povecana koncentracija SeCera u krvi, gubitak telesne mase, otok lica i tela, povecane vrednosti
enzima (LDH) u krvi, smanjena koncentracija kalcijuma u krvi,

. neuobicajeni osecaji na kozi, kao $to su trnjenje, peckanje, bockanje, pecenje, osecaj mravinjanja po
kozi, smanjen osecaj Cula dodira,

. nemir, problemi sa uspavljivanjem,

. crvenilo lica kao posledica Sirenja krvnih sudova,

. vrtoglavica, uznemirenost (anksioznost),

. pojacano suzenje, problem sa suznim kanalima, zapaljenje oka (konjunktivitis),
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osecaj zvonjenja u usima, bol u uhu,

poremecaj funkcije srca (sr€ani napad, nepravilan rad srca, ubrzan sr¢ani ritam),

visok ili nizak krvni pritisak (snizenje krvnog pritiska nakon zauzimanja uspravnog polozaja),
stezanje miSic¢a u disajnim putevima $to uzrokuje §iStanje pri disanju (bronhospazam),
zapaljenje, nadrazenost pluca, grla i sinusa, nedostatak daha, curenje iz nosa,

povracanje, proliv, bol u trbuhu, iritacija i/ili ulceracija grla 1 usta, oteZzano gutanje, otezano
praznjenje creva (konstipacija), poremecaj varenja,

poremecaji ishrane, nedovoljan unos hrane sa gubitkom telesne mase,

koprivnjaca, pojac¢ano znojenje, no¢no znojenje,

misi¢ni poremecaji - napetost u misi¢ima, bol u zglobovima i misi¢ima, bol u ledima i vratu,
opsta nelagodnost, uznemirenost ili umor, sindrom sli¢an gripu, drhtavica,

poremeca;j funkcije vise organa.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji primaju lek) su:

poremecaji zgrusavanja krvi, smanjeno stvaranje crvenih krvnih zrnaca i pojacana razgradnja crvenih
krvnih zrnaca (aplasticna hemoliticka anemija), oteCeni ili uvecani limfni ¢vorovi,

neraspolozenje i gubitak interesovanja i zadovoljstva u uobic¢ajenim aktivnostima, nervoza,

promene osecaja Cula ukusa,

poremecaji rada srca, kao $to je usporen sr¢ani ritam ili bol u grudima (angina),

astma, smanjen dotok krvi u organe,

oticanje abdomena.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji primaju lek) su:

privremeno povecanje nekih vrsta antitela u krvi (imunoglobulina-IgM), hemijski poremecaji krvi
uzrokovani raspadom celija karcinoma,

oStecenje nerava u rukama i nogama, paraliza lica,

srcana slabost,

zapaljenje krvnih sudova, ukljucujuci i zapaljenja koja dovode do pojave simptoma na kozi,
oslabljena respiratorna funkcija,

oStecenja zida creva (perforacija),

pojava teskih formi plikova po kozi, koji mogu ugroziti Zivot; crvenilo, ¢esto udruzeno sa plikovima,
moze se javiti na koZi ili sluzokozi, u ustima, na genitalijama, na kapcima, moguca poviSena telesna
temperatura,

oslabljena funkcija bubrega,

tezak gubitak vida.

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

smanjenje broja belih krvnih zrnaca koje ne nastupa odmabh,

smanjenje broja krvnih plocica (trombocita) neposredno posle infuzije, Sto se moze povuci, ali moze
biti sa smrtnim ishodom u retkim slucajevima,

slabljenje sluha i ostalih cula,

infekcija/zapaljenje mozga i mozdanih ovojnica (enterovirusni meningoencefalitis).

Deca i adolescenti sa non-Hodgkin-ovim limfomom

Uopsteno, nezeljene reakcije koje se javljaju kod dece i adolescenata sa non-Hodgkin-ovim limfomom su slicne
neZeljenim reakcijama koje se javljaju kod odraslih osoba sa non-Hodgkin-ovim limfomom ili hroni¢nom
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limfocitnom leukemijom. NajceS¢a nezeljena reakcija je poviSena telesna temperatura udruzena sa smanjenim
brojem belih krvnih ¢elija (neutrofila), zapaljenje ili rane na sluzokozi usta, i alergijske reakcije (preosetljivost).

b) Ako se lecite od reumatoidnog artritisa

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji primaju lek) su:

. infekcije, kao $to je infekcija pluca (pneumonija) (bakterijska),

. bol prilikom mokrenja (infekcija urinarnog trakta),

. alergijske reakcije koje se najcesce javljaju prilikom primene infuzije, ali se mogu javiti i do 24 sata
nakon infuzije,

. promene vrednosti krvnog pritiska, mucnina, osip, poviSena telesna temperatura, svrab, zapuSen nosi
ili curenje iz nosa i kijanje, drhtavica, ubrzan rad srca i umor,

. glavobolja,

. promene parametara laboratorijskih analiza koje sprovodi Va$ lekar. Ovo ukljucuje i smanjenje

koli¢ine specifi¢nih proteina u krvi (imunoglobulina) koji pomazu u zastiti od infekcija.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 od 10 pacijenata koji primaju lek) su:

. infekcije, kao $to je zapaljenje bronhija (bronhitis),

. osecaj pritiska ili pulsirajuci bol iza nosa, obraza i oCiju (sinuzitis), bol u stomaku, povracanje i
dijareja, problemi sa disanjem,

. gljivicna infekcija stopala (atletsko stopalo),

. visoke vrednosti holesterola u krvi,

. neuobiCajen osecaj na kozi, kao Sto su trnjenje, peckanje, bockanje ili peCenje, iSijas, migrena,
vrtoglavica,

. opadanje kose,

. uznemirenost (anksioznost), depresija,

. otezano varenje, dijareja, vracanje kiselog sadrzaja iz zeluca u jednjak, iritacija i/ili stvaranje rana u
grlu i ustima,

. bol u stomaku, ledima, miSi¢ima i/ili zglobovima.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lek):

. zadrzavanje viSka tec¢nosti u licu i telu,

. zapaljenje, iritacija i/ili stezanje u plu¢ima i grlu, kasalj,

. reakcije na kozi ukljucujuci koprivnjacu, svrab i osip,

. alergijske reakcije ukljucujuci zvizdanje u grudima i kratak dah, oticanje lica i jezika, kolaps.

Veoma retki neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 od 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):

. slozeni simptomi koji se javljaju u roku od nekoliko nedelja od primene infuzije leka Truxima
ukljucujuci reakcije sli¢ne alergijskim reakcijama kao §to su osip, svrab, bol u zglobovima, otecene
limfne Zlezde i poviSena telena temperatura,

. teska stanja koze sa plikovima koja mogu biti Zivotno ugrozavaju¢a. Crvenilo, ¢esto povezano sa
plikovima, moZe se pojaviti na kozi ili sluzokoZzi, na primer u ustima, genitalnom podrucju ili na
kapcima, a mozZe biti prisutna i poviSena telesna temperatura.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

. ozbiljna virusna infekcija,
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. infekcija/zapaljenje mozga i mozdanih ovojnica (enterovirusni meningoencefalitis).

Druge retko prijavljene nezeljene reakcije zbog primene leka Truxima ukljucuju smanjen broj belih krvnih zraca
(neutrofila) koji pomazu u borbi protiv infekcije. Neke infekcije mogu biti teske (vidite informacije o infekcijama
u odeljku Infekcije).

b) AKko se Vi ili Vase dete le€ite od granulomatoze sa poliangiitisom ili od mikroskopskog poliangiitisa

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji primaju lek) su:

. infekcije, kao $to su infekcije grudnog kosa, infekcije urinarnog trakta (bol prilikom mokrenja),
prehlade i infekcije herpes virusom,

. alergijske reakcije koje se najcesce javljaju prilikom infuzije, ali se mogu javiti i do 24 sata nakon
infuzije,

. proliv,

. kasalj i kratak dah,

. krvarenje iz nosa,

. povisen krvni pritisak,

. bol u zglobovima ili ledima,

. trzaji i drhtanje misica,

. vrtoglavica,

. tremor (drhtavica, ¢esto drhtanje ruku),

. teskoce sa spavanjem (nesanica),

. otok Saka i stopala.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 od 10 pacijenata koji primaju lek) su:

. poremecaj varenja,

. oteZano praznjenje creva (konstipacija),

. osipi koze, ukljucujuci akne ili mrlje,

. naleti crvenila ili crvenilo koze,

. zapusen nos,

. napeti i bolni misici,

. bol u misi¢ima ili u Sakama i stopalima,

. nizak broj crvenih krvnih zrnaca (anemija),
. nizak broj trombocita u krvi,

. povecanje koncentracije kalijuma u krvi,

. promene u sré¢anom ritmu, ili ubrzanje sr¢anog rada.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 000 pacijenata koji primaju lek) su:

. pojava teskih formi plikova po kozi, koji mogu ugroziti Zivot; crvenilo, ¢esto udruzeno sa plikovima,
moze se javiti na kozi ili sluzokozi: usta, genitalija ili o¢nih kapaka, a moze biti prisutna i poviSena
telesna temperatura,

. ponovna pojava hepatitis B infekcije.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

. ozbiljna virusna infekcija,
. infekcija/zapaljenje mozga i mozdanih ovojnica (enterovirusni meningoencefalitis).
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Deca i adolescenti sa granulomatozom sa poliangiitisom ili mikroskopskim poliangiitisom

Uopsteno, neZeljene reakcije koje se javljaju kod dece i adolescenata sa granulomatozom sa poliangiitisom ili
mikroskopskim poliangiitisom su slicne nezeljenim reakcijama koje se javljaju kod odraslih osoba sa
granulomatozom sa poliangiitisom ili mikroskopskim poliangiitisom. NajceS¢e primecene neZeljene reakcije su
infekcije, alergijske reakacije i mucnina (nauzeja).

c) Ako se lecite od pemfigus vulgarisa

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji primaju lek) su:

. alergijske reakcije koje se najcesce javljaju prilikom infuzije, ali se mogu javiti i do 24 sata nakon
infuzije,

. glavobolja,

. infekcije kao §to su infekcije grudnog kosa,

. dugotrajna depresija,

. gubitak kose.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 od 10 pacijenata koji primaju lek) su:

. infekcije, kao Sto su prehlada, infekcije herpes virusom, infekcije oka, gljivi¢na infekcija usne duplje i
infekcije urinarnog trakta (bol prilikom mokrenja),

. promene raspolozenja, kao $to su razdrazljivost i depresija,

. promene na kozi kao $to je svrab, urtikarija i benigni ¢vorici,

. osec¢aj umora ili vrtoglavice,

. povisena telesna temperatura,

. bol u zglobovima i ledima,

. bol u stomaku,

. bol u misi¢ima,

. ubrzanje sr¢anog rada.

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

. ozbiljna virusna infekcija,
. infekcija/zapaljenje mozga i mozdanih ovojnica (enterovirusni meningoencefalitis).

Lek Truxima moZze uzrokovati i promene u laboratorijskim nalazima koje sprovode lekari. Ukoliko koristite lek
Truxima sa drugim lekovima, pojedina neZeljena dejstva mogu biti izazvana tim lekovima.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje 1 svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene
reakcije moZzete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije

Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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S. Kako ¢uvati lek Truxima
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Tuxima posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju i na bo¢ici nakon
,»Vazi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u frizideru (2 [ - 8 0). Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Rok upotrebe nakon razblazenja:

Hemijska i fizicka stabilnost rastvora pripremljenog sa sterilnim rastvorom natrijum-hlorida 9 mg/ml (0,9%),
dokazana je za period najvise do 30 dana na temperaturi od 2 °C do 8 °C i zatim jo§ 24 sata na sobnoj temperaturi
(do 30 °C).

Hemijska 1 fizicka stabilnost rastvora pripremljenog sa sterilnim rastvorom glukoze za injekciju 50 mg/ml (5%)
dokazana je za period najvise do 24 sata na temperaturi od 2 °C do 8 °C i zatim jo§ 12 sati na sobnoj temperaturi
(do 30 °C).

Sa mikrobioloske tacke glediSta, pripremljeni rastvor za infuziju treba odmah upotrebiti. Ukoliko se ne upotrebi
odmah, vreme i uslovi cuvanja do primene predstavljaju odgovornost korisnika i ne bi trebalo da budu duzi od 24
sata na temperaturi od 2 °C do 8 °C, osim ako je razblazivanje sprovedeno u kontrolisanim i validiranim
asepti¢nim uslovima.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Truxima

Aktivna supstanca je rituksimab.

Jedan ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrzi 10 mg rituksimaba.

Truxima, 100 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
Jedna bocica sa 10 ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrzi 100 mg rituksimaba.

Truxima, 500 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
Jedna bocica sa 50 ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrzi 500 mg rituksimaba.

Pomo¢ne supstance su: natrijum-hlorid, natrijum-citrat, dihidrat, polisorbat 80 i voda za injekcije.
Kako izgleda lek Truxima i sadrZzaj pakovanja

Koncentrat za rastvor za infuziju. Bistar bezbojan rastvor.

Truxima, 100 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
Prozirna staklena (tip I) bocCica sa butil gumenim zatvaracem sa sadrzajem 100 mg rituksimaba u 10 ml.

Pakovanje leka sadrzi 2 staklene bocice.
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Truxima, 100 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
Prozirna staklena (tip I) bocCica sa butil gumenim zatvaracem sa sadrzajem 500 mg rituksimaba u 50 ml.
Pakovanje sadrzi 1 staklenu bocicu.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole

OKTAL PHARMA DOO BEOGRAD,
Viline vode BB, Beograd - Palilula
Proizvodac

MILLMOUNT HEALTHCARE LIMITED,
Block 7 City North Business
Campus, Stamullen, Irska

NUVISAN GMBH,
Wegenerstrasse 13
Ludwigsfeld, Neu-Ulm,
Bavaria, Nemacka

NUVISAN FRANCE SARL,
2400 route des Colles,
Biot, Francuska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Mart, 2026.
ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz ograniceni lekarski recept.
Samo bolnicka primena.

Broj i datum dozvole:

Truxima, 100 mg, koncentrat za rastvor za infuziju: 000461664 2023 od 12.03.2026.
Truxima, 500 mg, koncentrat za rastvor za infuziju: 000461665 2023 od 12.03.2026.
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