KULLANMA TALIMATI

MABTHERA® ROCHE 500 mg/50 ml
I.v. inflizyon icin konsantre soltisyon iceren flakon

Damar igine uygulanir.
« Etkin madde: Her bir flakon 50 ml’lik ¢6zelti icinde 500 mg rituksimab icerir.

« Yardimci madde(ler): Sodyum sitrat, polisorbat 80, sodyum Klor(r, sodyum hidroksit,
hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lttfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi s@yleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya digstik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MABTHERA nedir ve ne igin kullanilir?

2. MABTHERA'’yI kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. MABTHERA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MABTHERA'nIn saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. MABTHERA nedir ve ne icin kullanilir?
MABTHERA’nin etkin maddesi rituksimab’dir.

MABTHERA berrak ve renksiz bir sivi olup, infizyon icin konsantre solisyon iceren flakon
seklinde bulunur. 50 ml’lik flakonlar, 1 adet flakon iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

MABTHERA, bir tlr protein olan bir antikor (rituksimab) icerir. Rituksimab bir beyaz kan hicresi
olan B lenfositinin ylzeyine baglanir. Rituksimab bu hiicrenin ylizeyine baglandiginda, hiicrenin
6lmesine neden olur.

MABTHERA iki farkli hastaligin tedavisinde kullanilabilir. Doktorunuz MABTHERA’yI su
hastaliklarin tedavisinde recete edebilir:

a) Hodgkin-disi lenfoma
Hodgkin-disi lenfoma lenf (akkan) sisteminin bir hastaligidir ve B lenfositleri, sizde bulunan bazi
yakinmalarin nedeni olabilir,. MABTHERA hastaliginizin iyilestirilmesi icin tek basina veya



doktorunuzun recete edecegi diger ilaclarla birlikte kullanilabilir. MABTHERA ayni zamanda
baslangi¢ (induksiyon) tedavisine yanit veren hastalarda tedaviye devam etmek amaciyla (idame)
2 yil siireyle kullanilabilir.

b) Romatoid artrit

MABTHERA romatoid artrit tedavisinde kullanilir. Romatoid artrit, eklemlerde goérulen bir
hastaliktir.B lenfositleri sizde bulunan bazi semptomlarin nedeni olabilir. MABTHERA, daha
onceden diger bazi ilaclar kullanmis, hi¢ fayda gérmemis ya da yeterince fayda gérmemis olan
erigkin hastalarda romatoid artrit tedavisinde kullanthr. MABTHERA genellikle metotreksat
adindaki baska bir ilagla birlikte kullanilir.

2. MABTHERA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MABTHERA’yI asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,

e Rituksimab’a, benzer proteinlere veya ilacin icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine
alerjik (asir1 duyarli) iseniz. Bu durumdan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

Eger romatoid artrit igin tedavi gOrlyorsaniz asagidaki durumlarda da MABTHERA

kullanmayiniz:

e Aktif, ciddi bir enfeksiyonunuz varsa

o Ciddi kalp yetmezliginiz veya ciddi, kontrol altina alinamayan kalp rahatsizhiginiz varsa

MABTHERA'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Infiizyon reaksiyonlari: infiizyon reaksiyonlart MABTHERA tedavisinin en yaygin goriilen
yan etkisidir. MABTHERA inflizyonu sirasinda veya 24 saat sonrasinda ciddi inflizyon
reaksiyonlari meydana gelebilir. Doktorunuzun, MABTHERA inflizyonu 6ncesinde, ciddi
inflizyon reaksiyonu yasama riskinizi azaltmak igin size ilaglar vermesi gerekir.

MABTHERA inflizyonu sirasinda veya sonrasinda asagidaki yakinmalari yasiyorsaniz
hemen doktorunuza séyleyiniz veya tibbi yardim aliniz:

o (rtiker (kasintih, kirmizi noktalar) veya dokunti

kasinti

dudak, dil, bogaz veya yizin sismesi

ani Oksuruk

nefes darligl, nefes alma glcligi veya hiriltili ses ¢ikarma
gugsuzluk

sersemlik veya bayginlik hissi

carpinti

gogus agrisi

e Progresif Multifokal Lokoensefalopati (PML): PML, bir viriis sebebiyle meydana gelen,
seyrek gorilen ciddi bir beyin enfeksiyonudur. PML, bagisiklik sistemi zayiflamis olan
insanlarda gorilebilir. Yalnizca MABTHERA ile veya bagisiklik sisteminizi baskilayan
diger ilaclarla tedavi ediliyorsaniz sizde PML gorulme riski artar. PML, 6lim veya ciddi
sakathkla sonuclanabilir. PML icin bilinen bir tedavi, dnleme yolu veya ila¢ yoktur.




Eger asagidaki yakinmalari yasiyorsaniz veya bir yakininiz sizde bu yakinmalar fark ettiyse
hemen doktorunuza soyleyiniz:

e dustinme zorlugu veya kafa karisikhgi

denge kaybi

yuriime veya konusma tarzinizda degisiklik

vicudunuzun bir tarafinda gugsizlik veya zayiflik

bulanik gérme veya gérme kaybi

Tumor Lizisi Sendromu (TLS): TLS, bazi kanser hicrelerinin hizl bir sekilde yayilmasi
sonucu meydana gelir.

TLS asagidaki sorunlari yasamaniza sebep olabilir:

e Dbobrek yetmezligi ve diyaliz tedavisi

e kalp ritminde bozukluklar

Doktorunuz, yapilacak kan testleri ile sizde TLS meydana gelip gelmedigini kontrol edebilir,
TLS’nin meydana gelmesini 6nlemek igin ilac verebilir.

Ciddi cilt reaksiyonlari: MABTHERA tedavisi sirasinda herhangi bir zamanda asagidaki
yakinmalari yasarsaniz hemen doktorunuza soyleyiniz veya tibbi yardim aliniz:
e cildinizde, dudaklarinizda veya agzinizda agrili yaralar veya Ulserler

e kabarciklar
e ciltte soyulmalar
e dokuntl
e clbanlar
Eger,

Su anda hepatit enfeksiyonunuz oldugunu dustniyorsaniz veya gecmiste bu hastaligl
gecirdiyseniz. Cok az vakada, hepatit B hastalari hepatitin yeniden alevlenmesi olayini
yasamislardir. Ge¢cmisinde hepatit B dykusu bulunan hastalar doktorlari tarafindan aktif hepatit
B belirtilerine karsi dikkatle kontrol edileceklerdir.

Yuksek kan basinci igin ilag aliyorsaniz. MABTHERA inflizyonundan 12 saat énce ilacinizi
almayl kesmeniz sizden istenebilir. Bazi kisilerde inflizyon sirasinda kan basincinda disme
yasanmistir.

Herhangi bir kalp rahatsizligi gecirdiyseniz (Ornegin kalp spazmi, carpinti veya Kkalp
yetersizligi) veya ge¢miste nefes alma sorunlari ¢ektiyseniz. Doktorunuz MABTHERA tedavisi
sirasinda size 6zel ilgi gosterecektir.

MABTHERA kullantyorsaniz ve lenfomaniz varsa sindirim sistemi tikanikligi veya delinmesi
yoninde dikkat etmelisiniz

Romatoid artrit hastasiysaniz ayrica doktorunuza su durumlari da bildiriniz
Eger,

Soguk alginligi gibi hafif bile olsa, herhangi bir enfeksiyonunuz oldugunu distinliyorsaniz.
MABTHERA ile etkilenen hicreler enfeksiyonla savasa yardim ederler vee MABTHERA
kullanmadan 6nce bu enfeksiyonun gegmesini beklemeniz gerekir. Ayrica eger gecmiste ¢ok
fazla sayida enfeksiyon gecirdiyseniz veya siddetli enfeksiyonlar nedeniyle sikinti ¢ektiyseniz
bunlari da doktorunuza bildiriniz.

Diger (Ulkelere yapilacak seyahatler sirasinda zorunlu olanlar da dahil, yakin zamanda
asillamaya ihtiyaciniz varsa. Bazi astlar MABTHERA ile ayni zamanda veya MABTHERA



aldiktan sonraki aylarda verilmemelidirler.  MABTHERA almadan o©nce asilanmak
zorundaysaniz doktorunuz bu konuyu degerlendirecektir.

Halihazirda MABTHERA’nin cocuklarda ve adolesanlarda kullanimi ile ilgili yeterli bilgi
bulunmamaktadir; eger 18 yasin altindaysaniz, siz veya aileniz MABTHERA’nin sizin igin uygun
olup olmadigini doktorunuza danismalidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lutfen doktorunuza
daniginiz.

MABTHERA’nIn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu dislinuyorsaniz veya hamile kalmaya niyetliyseniz
bunu doktorunuza bildiriniz. Bunun nedeni MABTHERA’nIn bir antikor olmasi ve plasentayi
gecip bebeginizi etkileyebilmesidir.

e Eger hamile kalabilme durumunuz varsa, MABTHERA tedavisi sirasinda ve son MABTHERA
tedavinizden 12 ay sonrasina kadar etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

¢ MABTHERA ayni zamanda site de gecebilir, MABTHERA tedavisi sirasinda ve son
MABTHERA tedavinizden 12 ay sonrasina kadar bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arag ve makine kullanimi

MABTHERA’nin arag¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi olup olmadigi bilinmemektedir.
MABTHERA’nIn igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MABTHERA, flakon basina yaklasik 55 mg sodyum ihtiva eder. Sodyum miktari 1 mmol’den
(23 mg) fazladir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar icin g6z ©6nunde
bulundurulmahdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ayni anda birden fazla ila¢ kullanmak ilaglarin etkisini kuvvetlendirebilecegi veya

zayiflatabilecegi icin bu durum c¢ok ©nemlidir. Doktorunuz tarafindan guvenli oldugu
belirtilmedigi surece MABTHERA diger ilaglarla birlikte kullaniilmamahdir.



Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MABTHERA nasil kullanihir?
a) Eger Hodgkin-disi Lenfoma icin tedavi ediliyorsaniz
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Eger tek basina MABTHERA kullantyorsaniz, haftada bir olmak tzere 4 inflizyon alacaksiniz (1.,
8., 15. ve 22. glinler); bu durumda tedavi kurt genellikle 22 gun sirecektir. MABTHERA ile
tedavi kirleri tekrarlanabilir.

Eger diger ilaclarla birlikte MABTHERA kullaniyorsaniz, MABTHERA inflzyonunu diger
ilaclarinizla ayni giinde alacaksiniz; bu genellikle tGger haftalik araliklarla toplamda 8 defa olacaktir.

Eger tedaviye yanit verdiyseniz ve MABTHERA’y1 uzun sureli (idame) tedavi amaciyla
aliyorsaniz, MABTHERA inflizyonunu her (i¢ ayda bir, toplamda iki yil sureyle alacaksiniz.

b) Eger romatoid artrit i¢in tedavi ediliyorsaniz
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Her MABTHERA tedavi kird, iki haftalik araliklarla verilen iki ayri inflizyondan ibarettir.
MABTHERA ile tedavi kirleri tekrarlanabilir. Doktorunuz hastaliginizin belirtilerine dayanarak
ikinci bir kir MABTHERA kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir. Bu siire buglnden
itibaren birkag ay olabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

MABTHERA direkt damarlariniza verilen damla inftizyon seklinde uygulanir .

MABTHERA kullanirken, infiizyon sirasinda olusabilecek olasi yan etkiler nedeniyle bir saglk
meslegi mensubu tarafindan izleneceksiniz.

Inflizyondan énce MABTHERA’nIn olasi yan etkilerini 6nlemek veya azaltmak amaciyla size baz
ilaclar verilecektir .

Doktorunuz hastaliginizin durumuna bagli olarak ne kadar MABTHERA kullanilacagina karar
verecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuk hastalarda MABTHERA ile yapilan calismalar yetersizdir, bu nedenle kullaniimasi

Onerilmez.

Yaslilarda kullanimi:
Yasli hastalarda (65 yas ve tzeri) MABTHERA kullanimi ile ilgili 6zel bir uyari bulunmamaktadir.



Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanim s6z konusu degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanim s6z konusu degildir.

Eger MABTHERA’nin etkisinin ¢ok glicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MABTHERA kullandiysaniz:

MABTHERA’dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MABTHERA'’y1 kullanmay! unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
MABTHERA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, MABTHERA’nIn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin ¢cogu hafif ve orta siddettedir ancak bazilari siddetli olabilir ve tedavi gerektirebilir.
Seyrek olarak bu yan etkilerin bazilari 6limcul olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MABTHERA'yr kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

e Inflizyona bagl gelisen yan etkiler

Ilk infiizyon sirasinda veya infiizyondan sonraki 2 saat igerisinde:
e ates
e (slme
o titreme gelisebilir.

Daha az siklikta olmak lizere bazi hastalar:

o KkasInti

e dokuntd,

e bitkinlik

e hasta hissetme
e basagrisi



nefes almada gucluk

dil veya bogaz sismesi

burun akintisi veya kasinmasi
kusma

ates basmasi

carpint

Kalp hastaliginiz veya kalp spazminiz varsa bunlar kétilesebilir. Bu belirtilerden herhangi biri
gelisirse, derhal size inflizyon yapan Kisiye haber veriniz c¢lnki inflizyonun yavaslatilmasi veya
bir sireligine durdurulmasi gerekebilir. Antihistaminik veya parasetamol gibi ek bir tedaviye
ihtiyaciniz olabilir. Belirtiler kesilince veya iyilesince inflizyona devam edilebilir. Bu yan etkiler
ikinci inflizyondan sonra daha az ortaya ¢ikma egilimindedirler.

Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MABTHERA’ya Karsl ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bolimune basvurunuz:

Enfeksiyonlar

MABTHERA tedavisinden sonra:

ates

Oksurik

bogaz agrisi

idrar yaparken yanma gibi enfeksiyon belirtileri yasiyorsaniz,

kendinizi zayif veya genel olarak kot hissediyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

MABTHERA tedavisinden sonra enfeksiyona daha kolay yakalanabilirsiniz. Bunlar siklikla soguk
alginligi seklindedir ancak, akciger iltihabi (pnémoni) veya idrar yollari ile ilgili enfeksiyon
vakalari da goriaimastar.

Cildinizde yan etkiler, 6zellikle de kabarciklar olusmaya basladiysa, bunu derhal doktorunuza
bildiriniz. Ciltte gérulen bazi kabarcikh ciddi yan etkiler 6lumcil olmustur.

Hodgkin-disi lenfoma icin kemoterapi ile birlikte MABTHERA aliyorsaniz, bazi vakalarda 6lumle
sonuglanabilen, sindirim sistemi tikanmasi ve delinmesi goérilebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
a) Hodgkin-disi lenfoma igin tedavi goriiyorsaniz

Seyrek olmakla birlikte:
e karin, sirt, g6gus, kas ve/veya eklem agrisi, inflizyon yerinde agri (serum aygitinin damara
girdigi yerde)
kotl hissetme
karinda sislik
kan basincinda degisiklik
kalp atis hizinda degisiklik



ishal

hazimsizlik

istahsizlik

kan pihtilasmasi sorunu
kramp

bas donmesi

karincalanma veya uyusma
huzursuzluk

uyumada guclik (uykusuzluk)
sinirlilik

Oksurik

gozlerde kasinti veya sulanma
burun akintisi veya kasinmasi
terleme

yuz kemiklerinin icindeki hava bosluklarinin iltihabi (siniizit)
brong iltihabi (bronsit)

tat degisikligi

MABTHERA kan testlerinde degisikliklere neden olabilir veya karaciger fonksiyonlarini
etkileyebilir. Bu nedenle tedavi siiresince kan testlerini tekrarlayabilirsiniz.

Gorme, isitme veya diger duyularinizda degisiklikler oluyorsa bunlari da doktorunuza séyleyiniz.
Cok seyrek olarak; genellikle Hodgkin-disi lenfoma tedavisi goren hastalarda 6lumcal olan ciddi
beyin enfeksiyonlari meydana gelmistir. Hafiza kaybi, duslinmede zorluk, yirime zorlugu ve
gorme kaybi yastyorsaniz bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz.

b) Romatoid artrit icin tedavi gorlyorsaniz

Seyrek olmakla birlikte:

karin, sirt, gogis, kas velveya eklem agrisi, infuzyon yerinde agri (serum aygitinin
damariniza girdigi yerde)

kotl hissetme

kan basincinda degisiklik

kalp atis hizinda degisiklik

ishal

hazimsizhk

kramp

bas donmesi

karincalanma veya uyusma

huzursuzluk veya sinirlilik

Oksuruk

gozlerde kasinti veya sulanma

burun akintisi veya kasinmasi

terleme

yuz kemiklerinin icindeki hava bosluklarinin iltihabi (sinlzit) gibi bazi yan etkiler
goralebilir.

bazi hastalarda da, alyuvar, akyuvar veya her ikisinin de sayisinda dists gibi kan
testlerinde degisiklik gortlebilir.



Bunlar MABTHERA’nin hafif yan etkileridir.
Eger diger ilaclarla beraber MABTHERA kullaniyorsaniz, yasadiginiz yan etkilerin bir kismi diger
ilaca da bagli olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MABTHERA’nIn saklanmasi

MABTHERA’yI ¢cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Uriinii buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayiniz. Flakonlari direkt giines 1sigindan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/flakondaki son kullanma tarihinden sonra MABTHERA’y1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz MABTHERAy1 sehir suyuna veya ¢Ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danigsiniz.

Ruhsat sahibi:

Roche Mistahzarlar Sanayi Anonim Sirketi
Eski Buytlkdere Asfaltl No: 17/A

34398 Maslak / istanbul

Uretici:

F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Grenzacherstrasse CH-4070
Basel / Isvicre

Bu kullanma talimati ../../....’da onaylanmistir.



