Ghidul pentru pacient/ingrijitor

Ruxience (rituximab) ¥ 100 mg concentrat pentru
solutie perfuzabila

Ruxience (rituximab) ¥ 500 mg concentrat pentru
solutie perfuzabila

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea.

Ce trebuie sa stiti despre RUXIENCE (rituximab)

Informatii importante despre profilul de siguranta al RUXIENCE pentru pacientii
aflati in terapie cu acest medicament

e Consultati prospectul medicamentului RUXIENCE pentru mai multe informatii legate de
reactiile adverse ce pot aparea in timpul tratamentului cu RUXIENCE
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Despre acest ghid

Informatiile din acest ghid sunt destinate pacientilor care primesc tratament cu RUXIENCE.
Va rugdm sa cititi acest ghid cu atentie - este important sa stiti despre beneficiile si riscurile
tratamentului cu RUXIENCE.

Acest ghid:

e vavaraspunde intrebarilor pe care le puteti avea legat de potentialele riscuri asociate cu
medicamentul RUXIENCE - acest ghid va va ajuta pe dumneavoastra si pe medicul
dumneavoastra sa decideti daca acest tratament este potrivit pentru dumneavoastra

e vavaexplica ce este RUXIENCE

e vavacomunica ceea ce trebuie sa stiti inainte de a incepe tratamentul cu RUXIENCE

e vavainforma despre reactiile adverse importante de care trebuie sa fiti constient(a) -
acestea includ o infectie rara, dar grava a creierului numita leucoencefalopatie multifocala
progresiva sau LMP

e vavainforma despre care pot fi semnele unei infectii si ale LMP

e vavainforma despre ceea ce trebuie sa faceti in cazul in care credeti ca dezvoltati o infectie
sau LMP

e vavainforma despre Cardul de atentionare al pacientului.

Ce trebuie sa stiti despre RUXIENCE

Despre RUXIENCE
RUXIENCE va afecteaza sistemul imunitar; acest medicament va poate face mai predispus(3) la
infectii. Unele infectii pot fi grave si necesita tratament.

Cum se administreaza RUXIENCE
RUXIENCE se administreaza ca perfuzie in vena.

Ca toate medicamentele, RUXIENCE poate provoca reactii adverse. Cand apar reactii adverse, luati
in considerare urmatoarele:

e Dacavi s-a prescris RUXIENCE in combinatie cu alte medicamente, intrebati medicul
dumneavoastra sau farmacistul daca exista un risc crescut de aparitie a reactiilor adverse

o Unele reactii adverse pot fi grave, ce necesita tratament. Rareori, unele reactii adverse pot
pune viata in pericol.

Daca manifestati orice reactie adversa care va deranjeaza sau care nu dispare, va rugam sa spuneti
imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Daca aveti orice Intrebari
suplimentare despre RUXIENCE sau despre potentialele sale reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
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Pastrati cu dumneavoastra o lista cu toate medicamentele pe care le luati. Trebuie sa le aratati
oricarei persoane care va ofera ingrijiri medicale, cum ar fi un medic, farmacist, asistenta medicala
sau medic stomatolog.

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a utiliza
RUXIENCE, daca indepliniti oricare dintre urmatoarele criterii.

Infectii
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a utiliza
RUXIENCE, daca:

e aveti In prezent o infectie (chiar si una usoara, cum ar fi o raceald). Medicul dumneavoastra,
farmacistul sau asistenta medicala va pot spune sa asteptati pana cand infectia dispare,
inainte de a vi se prescrie RUXIENCE

e aveti multe infectii sau ati avut multe infectii In trecut

e aveti sau ati avut o infectie severa precum tuberculoza, infectii ale sangelui (septicemie) sau
oricare alta conditie care v-ar putea slabi sistemul imunitar

e sunteti Intr-o situatie care v-ar putea predispune la dezvoltarea unei infectii grave, care sa
necesite tratament.

Alte conditii
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a utiliza
RUXIENCE, daca:

e aveti boli de inima

e aveti dificultati la respiratie

e sunteti gravida, intentionati sa ramaneti gravida sau daca alaptati

o aveti hepatitd sau daca ati avut vreodata hepatita sau alte afectiuni ale ficatului

e ati avut rezultate anormale ale testelor de laborator efectuate din sange sau din urina.

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a
utiliza RUXIENCE, daca:
e luati medicamente pentru hipertensiune arteriala
e dacaluati sau ai luat vreodata medicamente care v-ar putea afecta sistemul imunitar; acestea
includ medicamentele imunosupresoare (medicamente care va suprima sistemul imunitar)
sau un tip de tratament pentru cancer, care se numeste chimioterapie
e ati facut chimioterapie care afecteaza inima (chimioterapie cardiotoxica)
e luati sau ati luat recent orice alte medicamente. Acestea includ medicamente cumparate de la
o farmacie, un supermarket sau un magazin cu produse pentru sanatate.

Vaccinarea
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a utiliza
RUXIENCE, daca:
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e credeti ca este posibil sa aveti nevoie de o vaccinare In viitorul apropiat, inclusiv orice
vaccinuri necesare pentru a calatori in alte tari.

Unele vaccinuri nu trebuie administrate in acelasi timp cu RUXIENCE sau timp de cateva luni dupa ce
vi s-a administrat RUXIENCE. Medicul dumneavoastra va verifica daca trebuie sa va vaccinati inainte
de a vi se prescrie RUXIENCE. Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale daca oricare dintre situatiile de mai sus vi se aplica. Daca nu sunteti sigur(a), discutati cu
medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala Thainte de a vi se administra RUXIENCE.

In timpul sau dupi tratamentul cu RUXIENCE

RUXIENCE va afecteaza sistemul imunitar si va poate predispune la infectii. Unele infectii pot fi grave
si necesita tratament.

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca
prezentati oricare dintre urmatoarele semne posibile de infectie:

e temperatura ridicata (febra) cu sau fara frisoane

e tuse persistenta

e durere atunci cand nu v-ati lovit

 senzatie generala de rau, oboseala sau letargie

e senzatie dureroasg, de arsura la urinare

Infectie grava la nivelul creierului numita leucoencefalopatie multifocala progesiva
(LMP)

Rar, RUXIENCE poate cauza o infectie grava la nivelul creierului, denumita ,Leucoencefalopatie
Multifocala Progresiva” sau LMP. Acest lucru poate duce la dizabilitate foarte severa si poate pune
viata in pericol. LMP este cauzatd de un virus. La majoritatea adultilor sanatosi, virusul ramane
inactiv si, prin urmare, este inofensiv. Nu se cunoaste motivul pentru care virusul este activat la unii

oameni, dar poate fi legat de un sistem imunitar slabit.

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca prezentati
oricare dintre semnele de LMP:

e confuzie, pierdere de memorie, probleme de gandire

e pierderea echilibrului sau dificultai la mers sau vorbire
e scaderea puterii sau sldbiciune a unei parti a corpului

e vedere Incetosata sau pierderea vederii.

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca prezentati oricare
dintre semnele de LMP de mai sus, in timpul tratamentului sau timp de pana la 2 ani dupa ultima
doza de RUXIENCE.
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Cardul de atentionare al pacientului

Cardul de atentionare al pacientului contine informatii importante despre profilul de siguranta, pe
care trebuie sa le cunoasteti Tnainte, in timpul si dupa tratamentul cu RUXIENCE.

Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala trebuie sa va ofere un Card de
atentionare al Pacientului pentru RUXIENCE de fiecare data cand vi se administreaza o
perfuzie cu RUXIENCE

Pastrati Cardul de atentionare al pacientului tot timpul cu dumneavoastra. Puteti sa il pastrati
in portofel sau in geanta

Aratati Cardul de atentionare al pacientului oricarui medic, asistentd medicala sau medic
stomatolog care va consulta - nu numai medicului specialist care v-a prescris RUXIENCE
Spuneti partenerului dumneavoastra sau celei(celui) care are grija de dumneavoastra despre
tratament si aratati-i Cardul de atentionare al pacientului, deoarece aceasta(acesta) poate
observa efecte secundare de care nu sunteti constient(a)

Pastrati Cardul de atentionare al pacientului cu dumneavoastra timp de 2 ani dupa ce vi s-a
administrat ultima doza de Ruxience. Aceasta deoarece efectele adverse ale RUXIENCE
asupra sistemului imunitar pot persista pentru cateva luni, astfel incat reactiile adverse pot
sa apara cand nu mai sunteti tratat(a) cu RUXIENCE.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 021 316 3497

e-mail: adr@anm.ro
https://adr.anm.ro/

WWww.anm.ro

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
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