Ruxience (rituximab) ¥ 100 mg concentrat pentru
solutie perfuzabila

Ruxience (rituximab) ¥ 500 mg concentrat pentru
solutie perfuzabila

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii
(PDS)
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W Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la profilul de siguranta. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Ce trebuie sa stiti despre RUXIENCE (rituximab)

Informatii importante pentru a ajuta profesionistii din domeniul sanatatii pentru:
¢ A comunica riscul de leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP) si de infectii pacientilor
carora li se administreaza tratament cu RUXIENCE pentru indicatii non-oncologice

¢ Aingriji pacientii carora li se administreaza tratament cu RUXIENCE
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Despre acest ghid

Acest ghid are rolul de a sumariza informatiile importante privind profilul de siguranta al
RUXIENCE, pentru oricare dintre indicatiile in care este utilizat. Aceste informatii sunt destinate sa
ajute profesionistii din domeniul sanatatii pentru a comunica pacientilor - sau persoanelor care 1i
ingrijesc - mesajele cheie despre profilul de siguranta cand li se administreaza pacientilor
tratament cu RUXIENCE.

in timpul sau dupi administrarea tratamentului cu RUXIENCE

Pacientii trebuie sa fie avizati despre potentialele beneficii si riscuri ale tratamentului cu
RUXIENCE. Pacientii trebuie monitorizati atent in timpul administrarii RUXIENCE intr-un cadru in
care echipamentele complete de resuscitare sunt disponibile imediat. Pentru oricare dintre
indicatii, utilizarea RUXIENCE poate fi asociata cu un risc crescut de infectii, inclusiv LMP.!
Pacientilor tratati cu RUXIENCE pentru indicatii non-oncologice trebuie sa li se dea Cardul de
atentionare al pacientului pentru RUXIENCE, la fiecare perfuzie. Cardul de atentionare al
pacientului contine informatii importante de siguranta cu privire la riscul potential mai mare de
infectii, inclusiv LMP. Va rugam sa va familiarizati cu Cardul de atentionare al pacientului. Deoarece
acesta nu contine toate informatiile despre acest medicament, trebuie sa consultati intotdeauna
Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)! inainte de a prescrie, prepara sau administra
RUXIENCE.

LMP
Despre LMP

LMP este o boala rar3, progresiva, demielinizanta a sistemului nervos central, care poate duce la
dizabilitate severd sau deces.2 LMP este cauzata de activarea virusului John Cunningham (JC), un
poliomavirus care este latent pe scara larga pentru populatia generala.? Virusul JC provoaca, de
obicei, LMP numai la pacientii imunocompromisi.3 Factorii care duc la activarea infectiei latente nu
sunt intelesi pe deplin.2

RUXIENCE si LMP in indicatii non-oncologice

La nivel mondial a fost raportat un numar mic de cazuri confirmate de LMP, dintre care unele au
fost letale, la pacienti carora li s-a prescris RUXIENCE pentru indicatii non-oncologice. Acesti
pacienti au primit tratament imunosupresor inainte sau in timpul tratamentului cu RUXIENCE.
Majoritatea pacientilor au fost diagnosticati cu LMP in interval de pana la 1 an dupa ultima perfuzie
cu RUXIENCE. Totusi, pacientii trebuie monitorizati timp de pana la 2 ani dupa tratament. Nu este
clar cum afecteaza RUXIENCE dezvoltarea LMP, dar dovezile sugereaza ca unii dintre pacientii
carora li se administreaza RUXIENCE pot dezvolta LMP.
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Ce sa le spuneti pacientilor dumneavoastra

 Unii pacienti tratati cu RUXIENCE au dezvoltat o infectie grava a creierului numita LMP, care, in
unele cazuri a fost letala
« Pacientii trebuie sa aiba mereu asupra lor Cardul de atentionare al pacientului pentru RUXIENCE.
Cardul de atentionare al pacientului le va fi dat pacientilor la fiecare perfuzie
 Pacientii trebuie sa le spuna partenerilor lor sau persoanelor care au grija de ei, despre
simptomele la care sa fie atenti
« Pacientii trebuie sa contacteze imediat medicul, farmacistul sau asistenta medicala daca prezinta
oricare dintre urmatoarele semne sau simptome sugestive pentru LMP:

-Confuzie, pierderi de memorie sau probleme de gandire

-Pierderea echilibrului sau o schimbare a felului in care merg sau vorbesc

-Pierderea puterii sau slabiciune pe o parte a corpului

-Vedere incetosata sau pierderea vederii

Monitorizarea pacientilor

Monitorizati pacientii pentru a detecta orice semne sau simptome neurologice noi sau agravate
sugestive pentru LMP, in timpul tratamentului cu RUXIENCE si timp de pana la 2 ani dupa
finalizarea tratamentului. In special, fiti atenti la simptome si semne pe care pacientii nu le pot
observa, precum simptome cognitive, neurologice sau psihiatrice. Evaluati prompt pacientii pentru
a stabili daca simptomele indica disfunctie neurologica si daca sunt sugestive pentru LMP.

LMP suspectata

Suspendati urmatoarele doze de RUXIENCE pana ce LMP a fost exclusa.

Pentru a confirma diagnosticul, se recomanda consultarea cu un neurolog si evaluari suplimentare
- inclusiv IRM (de preferat cu substanta de contrast), testarea lichidului cefalorahidian pentru
ADN-ul viral JC si evaluari neurologice repetate.

LMP diagnosticata

RUXIENCE trebuie intrerupt permanent.

Au fost observate stabilizarea sau stare amelioratd, dupa reconstituirea sistemului imunitar, la
pacientii imunocompromisi si cu LMP.

Nu se cunoaste daca detectarea precoce a LMP si suspendarea tratamentului cu RUXIENCE poate
conduce la stabilizare similara sau la stare ameliorata in cazul pacientilor tratati cu RUXIENCE.

RUXIENCE trebuie administrat numai ca perfuzie intravenoasa (IV)
pentru a evita erorile legate de calea de administrare.
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Infectii

Spuneti pacientilor ca trebuie sa isi contacteze imediat medicul, farmacistul sau asistenta
medicala daca prezinta oricare dintre urmatoarele semne care arata o posibila infectie:

e Febra

» Tuse persistenta

¢ Durere atunci cand nu s-au lovit

 Senzatie generala de rau, oboseala sau letargie

» Senzatie dureroas3, de arsura atunci cand urineaza

Pacientii care raporteaza semne de infectie dupa tratamentul cu RUXIENCE trebuie evaluati prompt
si tratati corespunzitor. Inainte de a administra in continuare tratamentul cu RUXIENCE, reevaluati
pacientii pentru orice risc potential de infectii, asa cum este indicat In sectiunile ,Nu administrati
RUXIENCE pacientilor care...” si ,Aveti deosebita grija inainte de a administra RUXIENCE
pacientilor care...”.

Nu administrati RUXIENCE pacientilor care

 Sunt alergici la rituximab sau la oricare dintre ceilalti excipienti

¢ Sunt alergici la proteine murine

¢ Au o infectie activa severa, cum sunt tuberculoza, septicemia, hepatita sau o infectie oportunista
* Sunt sever imunocompromisi, de exemplu valorile CD4 sau CD8 sunt foarte scazute

Aveti deosebita grija inainte de a administra RUXIENCE pacientilor care

* Au semne ale unei infectii—semnele pot include febr3, tuse, cefalee sau stare generala de rau
¢ Au o infectie activa sau sunt tratati pentru infectie

 Au infectii recurente, cronice sau severe in antecedente

¢ Au sau au avut la un moment dat hepatita virala sau orice alte boli hepatice

¢ [au sau au luat la un moment dat medicamente care le pot afecta sistemul imunitar, cum sunt
chimioterapia sau imunosupresoarele

« lau sau au luat recent orice alte medicamente (inclusiv cele pe care le-au cumparat de la farmacie,
supermarket sau magazin cu produse pentru sanatate)

« Au fost vaccinati recent sau planuiesc sa se vaccineze

» lau medicamente pentru hipertensiune arteriala

 Sunt gravide, Incearca sa ramana gravide sau alapteaza

¢ Au o boala de inima sau li s-a administrat chimioterapie cardiotoxica

* Au probleme de respiratie

¢ Au o afectiune de fond care poate sa ii predispuna suplimentar la o infectie grava

(cum este hipogamaglobulinemia)
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Informatii suplimentare
Consultati RCP 1nainte de a prescrie, prepara sau administra RUXIENCE.
Dacd aveti orice intrebari sau probleme, contactati Pfizer.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului Ruxience (rituximab) catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontang,
utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente
de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

Www.anm.ro

Totodat3, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Pfizer Romania

Willbrook Platinum Business and Convention Center Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, et.
5, sect. 1,

013686, Bucuresti, Romania

e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Tel: +4 021 207 28 00

Fax: +4 021 207 28 06

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze evenimentele sau reactiile adverse
utilizand numele medicamentului si numarul lotului.
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