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VaZne bezbednosne informacije za
pacijente koji primaju lek Ruxience

Ova brosura sadrzi samo vazne bezbednosne
informacije.

Pogledajte Uputstvo za lek Ruxience radi viSe
informacija o moguéim neZeljenim dejstvima
ovog leka.

Ovaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite
lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i 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 na lek potrebno je da prijavite Agenciji za
lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) na jedan od sledecih nacina: popunjavanjem obrasca za
prijavu neZeljene reakcije koji je dostupan na internet stranici www.alims.gov.rs i slanjem: poStom
na adresu Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za farmakovigilancu,
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd, Republika Srbija, telefaksom na (011)3951130 ili elektronskom
postom na nezeljene.reakcije@alims.gov.rs i popunjavanjem ONLINE prijave dostupne na internet
stranici www.alims.gov.rs. Sumnju na neZeljene reakcije na lek moZete prijaviti i nosiocu dozvole za
lek Ruxience, Pfizer SRB d.o.0.; tel +381113630028; e-mail SRB.AEReporting@pfizer.com.



Uvod u terapiju lekom Ruxience

Lekar Vam je propisao lek Ruxience, i ova broSura sluzi da se upoznate sa
lekom. Sadrzi vazne informacije o Vasoj terapiji.

Ova brosura ima za cilj da pruZi informacije o vaznim neZeljenim dejstvima
sa kojimatreba da budete upoznati- ovo ukljucuje retku ali ozbiljnu infekciju
mozga koja se naziva progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML).
U broSuri su navedeni znakovi infekcije, odnosno znakovi PML i uputstvo
kako da postupite ako mislite da imate infekciju ili PML.

Za viSe informacija o moguc¢im nezeljenim dejstvima leka Ruxience molimo
procitajte Uputstvo za lek koje je priloZzeno uz svako pakovanje leka (i takode
je dostupno na sajtu www.alims.gov.rs).

Ako imate dodatnih pitanja o leku Ruxience, obratite se Vasem lekaru,
farmaceutu ili medicinskoj sestri.

STA JE LEK RUXIENCE?

Lek Ruxience sadrzi rituksimab kao aktivnhu supstancu. To je vrsta proteina
koja se naziva ,monoklonsko antitelo”. Vezuje se za povrsinu jedne vrste
belih krvnih zrnaca koja se nazivaju ,B-limfociti”. Kada se rituksimab veze
za povrsinu te Celije, ¢elija umire.

CEMU JE LEK RUXIENCE NAMENJEN?

Lek Ruxience se moze koristiti za leCenje nekoliko razliCitih oboljenja kod
odraslih pacijenata i kod dece. Vas lekar moZe propisati Ruxience za leCenje:

a) Reumatoidnog artritisa

Lek Ruxience se koristi za leCenje reumatoidnog artritisa. Reumatoidni artritis
je oboljenje zglobova. B-limfociti su uklju¢eni u nastanak nekih simptoma
koje imate. Lek Ruxience se koristi za leCenje reumatoidnog artritisa kod ljudi
koji su vec¢ probali neke druge lekove koji su prestali da deluju, nisu delovali
dovoljno dobro ili su izazvali neZeljena dejstva. Lek Ruxience se obi¢no uzima
zajedno sa drugim lekom koji se zove metotreksat.

Lek Ruxience usporava oStecenje zglobova uzrokovano reumatoidnim
artritisomipoboljSava Vasu sposobnost obavljanja normalnih svakodnevnih
aktivnosti.




Najbolji odgovori na lek Ruxience vide se kod onih pacijenata koji imaju
pozitivan test krvi na reumatoidni faktor (RF) i/ili antitela na ciklicke
citrulinirane peptide (anti-CCP). Oba testa su obi¢no pozitivna kod
reumatoidnog artritisa i pomazu u potvrdivanju dijagnoze.

b) Granulomatoze sa poliangiitisom ili mikroskopskog poliangiitisa

Lek Ruxience se koristi za leCenje granulomatoze sa poliangiitisom (raniji
naziv: Wegener-ova granulomatoza) ili mikroskopskog poliangiitisa i uzima
se u kombinaciji sa kortikosteroidima.

Granulomatoza sa poliangiitisom i mikroskopski poliangiitis predstavljaju
dva oblika zapaljenja krvnih sudova koji uglavhom zahvataju pluca i
bubrege, ali mogu zahvatiti i druge organe. B limfociti su ukljuceni u uzroke
ovih stanja.

c) Pemphigus vulgaris-a

Lek Ruxience se koristi za leCenje pacijenata sa umerenim do teSkim
pemphigus vulgaris-om. Pemphigus vulgaris je autoimuno stanje koje
uzrokuje bolne plikove na koZi i sluzokoZi usta, nosa, grla i genitalija.

Lek Ruxience se takode koristi za leCenje onkoloskih oboljenja koji se nazivaju
non- Hodgkin-ov limfom i hroni¢na limfocitna leukemija. Informacije o primeni
leka Ruxience u leCenju ovih oboljenja ne nalaze se u ovoj brosuri.
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STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO PRIMITE LEK
RUXIENCE

Lek Ruxience ne smete primati

+ ako ste alergicni (preosetljivi) na rituksimab, druge proteine koji su poput
rituksimaba ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka.

+ ako trenutno imate teSku aktivnu infekciju.
+ ako imate oslabljen imunski sistem.

+ akoimateteSkusrcanuinsuficijencijuiliteSku nekontrolisanu sréanu bolest
i reumatoidni artritis, granulomatozu sa poliangiitisom, mikroskopski
poliangiitis ili pemphigus vulgaris.

Nemojte primiti lek Ruxience ako se bilo Sta od gorenavedenog odnosi

na Vas. Ako niste sigurni, razgovarajte sa Vasim lekarom, farmaceutom ili

medicinskom sestrom pre primanja leka Ruxience.

Razgovarajte sa Vasim lekarom, farmaceutom ili medicinskom
sestrom pre nego Sto primite lek Ruxience:

- ako mislite da imate infekciju, ¢ak i blagu poput prehlade. Celije na koje
utice lek Ruxience pomazu u borbi protiv infekcije i trebalo bi da sacekate
dainfekcija prode pre nego Sto primite lek Ruxience. Takode, recite VaSem
lekaru ako ste imali puno infekcija u proslosti ili patite od teskih infekcija.

+ ako ste ikada imali ili mozda trenutno imate infekciju virusom hepatitisa.
To je zato Sto u nekim slucajevima lek Ruxience moze dovesti do ponovnog
aktiviranja hepatitisa B, sto u vrlo retkim slu¢ajevima moZze imati smrtni
ishod. Lekar ¢e paZljivo nadzirati pacijente koji su imali infekciju virusom
hepatitisa B kako bi uo¢io moguce znake infekcije.

+ ako ste ikada imali probleme sa srcem (kao Sto su angina pektoris,
palpitacije ili sr€ana insuficijencija) ili probleme sa disanjem.

+ ako smatrate da Vam je u bliskoj buduénosti potrebna vakcinacija,
uklju€ujuci vakcine potrebne za putovanje u druge zemlje. Neke vakcine
ne bi trebalo davati istovremeno kad i lek Ruxience ili u mesecima posto
primite lek Ruxience. Vas lekar ¢e proveriti da li treba da se vakciniSete
pre nego Sto primite lek Ruxience.

Ako se nesto od gorenavedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), konsultujte se
sa Vasim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre primene leka
Ruxience. Vas lekar ce moZda morati da posebno obrati paZnju na Vas tokom
le¢enja lekom Ruxience.
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KAKO SE PRIMENJUJE LEK RUXIENCE?

Lek Ruxience ¢e Vam dati lekar ili medicinska sestra sa iskustvom u primeni
ove terapije. Oni ¢e Vas pazljivo pratiti dok primate ovaj lek. To je za slucaj
da imate bilo kakva neZeljena dejstva. Lek Ruxience ¢e Vam uvek biti
primenjen kao infuzija koja se ,ukapava“ u venu (intravenska infuzija).

MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona
ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek. Najveci
broj neZeljenih dejstava su blaga do umerena, ali neka mogu biti ozbiljna i
zahtevati terapiju. Retko su neke od ovih reakcija imale smrtni ishod.

Infekcije

Moguce je da Cete biti podloZnijiinfekcijama tokom terapije lekom Ruxience.
Odmah obavestite VaSeg lekara ili medicinsku sestru ako dobijete sledece
znake infekcije:

* groznicu, kasalj, bol u grlu

* gubitak telesne mase

* peckanje pri mokrenju

* bol, iako se nisu povredili

* slabost ili opsti osecaj slabosti.

Obavestite svog partnera ili staratelje o simptomima na koje treba da obrate
paznju.

Progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML)

Retko lek Ruxience moze da izazove ozbiljnu infekciju mozga koja se naziva
PML. Ona moZe da ima smrtni ishod.

Odmah obavestite Vaseg lekara ili medicinsku sestru ako osetite bilo Sta od
navedenog:

* zbunjenost, gubitak pamcenja ili teSkoc¢e u razmisljanju

* gubitak ravnoteze ili promene u nacinu na koji hodate ili govorite

* gubitak snage ili slabost jedne strane tela

« zamucen vid ili gubitak vida.

Odmah obavestite VaSeg lekara ili medicinsku sestru ako dobijete bilo koji
od znakova PML koji su navedeni iznad, tokom lecenja ili do 2 godine nakon
poslednje doze leka Ruxience. Obavestite svog partnera ili staratelje o terapjii
i riziku od pojave PML jer oni mogu primetiti simptome kojih Vi niste svesni.
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KARTICA SA UPOZORENJIMA ZA PACIJENTA

Kartica sa upozorenjima za pacijenta sadrzi vazne bezbednosne informacije
koje treba da znate pre, tokom i nakon leCenja lekom Ruxience.

* Vas$ lekar, farmaceut ili medicinska sestra treba da Vam daju primerak
Ruxience Kartice sa upozorenjima za pacijenta svaki put kada primate
infuziju leka Ruxience.

* Karticu sa upozorenjima za pacijenta nosite uvek sa sobom - mozete je
Cuvati u novcaniku ili tasni.

+ Pokazite Karticu sa upozorenjima za pacijenta svima koji Vam pruzaju
medicinsku negu. Ovo podrazumeva sve lekare, farmaceute, medicinske
sestre ili stomatologe koje posecujete - a ne samo specijalistu koji Vam
propisuje lek Ruxience.

+ O VaSem leCenju obavestite VaSeg partnera ili staratelja i pokazete mu
Karticu sa upozorenjima za pacijenta zato Sto on/ona moze da primeti
nezeljena dejstva kojih Vi niste svesni.

« Cuvajte Karticu sa upozorenjima za pacijenta kod sebe 2 godine nakon
primanja poslednje doze leka Ruxience. Razlog je uticaj leka Ruxience
na imunski sistem koji moZe da traje nekoliko meseci, pa se nezeljena
dejstva mogu pojaviti i nakon prestanka lecenja lekom Ruxience.




Prijavijivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o
tome obavestite lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje
i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavijivanjem neZeljenih reakcija mozZete da pomognete u proceni
bezbednosti ovog leka.

Reference

1. Ruxience, Uputstvo za lek
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