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Sta treba da znate
o leku Ruxience

VazZne informacije o merama minimizacije rizika namenjene
zdravstvenim radnicima za:

* Savetovanje pacijenata koji primaju lek Ruxience

* Komunikaciju da se lek Ruxience primenjuje iskljucivo kao
intravenska infuzija

WV Ovaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neZeljene reakcije na ovaj lek.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija: Sumnju na neZeljene reakcije na lek moZete da prijavite Agenciji
za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) na jedan od slede¢ih 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) 3951 130 ili elektronskom poStom na nezeljene.reakcije@alims.gov.rs; ili 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 +381 11 363 00 28;
e-mail: SRB.AEReporting@pfizer.com.




O OVOM VODICU

OvajVodi¢ ne sadrzisve informacije o leku. Uvek procitajte Sazetak karakteristika
leka (SmPC) pre propisivanja, pripreme i primene leka Ruxience. Ovaj Vodic
sadrzi sazetak vaznih bezbednosnih informacija o primeni leka Ruxience
u onkoloskim indikacijama. Ove informacije su namenjene zdravstvenim
radnicima kao pomo¢ u prenoSenju klju¢nih bezbednosnih informacija i u
leCenju pacijenata koji primaju lek Ruxience.

DOZIRANJE | NACIN PRIMENE

Lek Ruxience treba primenjivati pod strogim nadzorom iskusnog zdravstvenog
radnika i u okruZenju gde su odmah dostupni svi uredaji za reanimaciju (videti
odeljak 4.4 SmPC).

Doziranje

Veoma je vazno da se proveri spoljasnje i unutradnje pakovanje leka, kako bi se
pacijentu uvek dala odgovarajuca formulacija kako je propisano.

Nacin primene

Pripremljeni rastvor leka Ruxience treba primeniti kao intravensku infuziju

kroz posebnu infuzionu liniju, kako bi se izbegle greSke u nacinu primene leka.
Lek se ne sme primenjivati u vidu brze intravenske injekcije, niti bolusa.

Prva infuzija

Preporucena pocetna brzina infuzije je 50 mg/c¢as; nakon prvih 30 minuta moZze se
povecavati za 50 mg/Cas na svakih 30 minuta, do maksimalne brzine 400 mg/cas.

Naredne infuzije
Sve indikacije
Naredne doze leka Ruxience mogu se primeniti pocetnom brzinom infuzije od

100 mg/cas, a brzina se moZe povecavati za 100 mg/Cas u razmacima od 30
minuta, do najviSe 400 mg/cas.




DODATNE INFORMACIJE

Za dodatne informacije o propisivanju leka Ruxience, molimo pogledajte
Sazetak karakterisitika leka.

MoZete se obratiti nosiocu dozvole za lek Ruxience, kompaniji Pfizer SRB
d.o.0, u slucaju potrebe za dodatnim medicinskim informacijma na e-adresu
MedInfoSerbia@pfizer.com, a u sluaju potrebe za dodatnim primercima
edukativnog materijala na broj telefona + 381 11 363 00 00.

Ruxience edukativni materijal dostupan je u elektronskoj formi i na sajtu
ALIMS- a, u okviru podnaslova Edukativni materijali: https://www.alims.gov.rs/
farmakovigilanca/edukativni-materijal/.

REFERENCE

1. Ruxience, Sazetak karakteristika leka.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

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) 3951 130 ili

- elektronskom postom na nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

+ 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, kompaniji Pfizer SRB d.o.o0.; tel +381 11 363 00 28; e-mail:
SRB.AEReporting@pfizer.com.
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