KULLANMA TALIMATI

MABTHERA® ROCHE 500 mg/50 ml
i.v. infiizyon i¢in konsantre soliisyon iceren flakon

Damar i¢ine uygulamr,

o Etkin madde: Her bir flakon 50 ml’lik ¢6zelti iginde 500 mg rituksimab igerir.

+ Yardvmci madde(ler): Sodyum sitrat, polisorbat 80, sodyum kloriir, sodyum hidroksit,
hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

. ¥ay ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini
saplayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagim dgrenmek igin 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz,

Bu ilaci kullanmaya baglamadan Once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsinz.

o Bu ilac kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

«  Bu ilacim kullaminm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigumzi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size dnerilen dozun disinda
yitksek veya dilgitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MABTHERA nedir ve ne igin kullantir?

2. MABTHERA ’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MABTHERA nasd kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MABTHERA'min saklianmast

Basliklan yer almaktadir.
1. MABTHERA nedir ve ne igin kullamihr?
MABTHERA 'nin etkin maddesi rituksimab’dr.

MABTHERA berrak ve renksiz bir sivi olup, infiizyon i¢in konsantre soliisyon igeren flakon
seklinde bulunur. 50 m1’lik flakonlar, 1 adet flakon i¢eren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

MABTHERA, bir tiir protein olan bir antikor (rituksimab) igerir. Rituksimab bir gesit beyaz kan
hiicresi olan B lenfositinin yiizeyine baglanir. Rituksimab bu hiicrenin yiizeyine baglandiginda,
hiicrenin élmesine neden olur.

MABTHERA bircok farkli hastalifin tedavisinde kullamlabilir. Doktorunuz MABTHERA'y1 su
hastaliklarin tedavisinde regete edebilir:
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a) Hodgkin-dist lenfoma

Hodgkin-di1 lenfoma lenf (akkan) sisteminin bir hastaligidir ve B lenfositleri, sizde bulunan bazi
yakinmalarin nedeni olabilir MABTHERA hastahfimzin iyilestirilmesi i¢in tek bagma veya
doktorunuzun regete edecegi digier ilaclarla birlikte kullanilabili. MABTHERA aym zamanda
baslangig (indiiksiyon) tedavisine yanit veren hastalarda tedaviye devam etmek amacryla (idame)
2 wil siireyle kuilanilabilir.

b) Kronik lenfositik 16semi

Kronik lenfositik ldsemi (KLL), yetiskinlerde goriilen en yaygin 18semi tiiridiir. KLL, kemik
iliginde olugan ve lenf diifiimlerinde geligsen spesifik bir lenfosit olan B hiicresini etkiler. KLL
hastalify bulunan hastalar, &zellikle kemik iliginde ve kanda biriken ¢ok fazla sayida anormal
lenfosite sahiptir. KLL hastalifiniz sebebiyle sizde goriilen belirtilerin sebebi, bu anormmal B-
lenfositlerinin gogalmasidir. MABTHERA, fludarabin ve siklofosfamid adi verilen ilaglar ile
kombinasyon halinde bu hiicreleri tahrip ederek, biyolojik iglemler ile viicuttan kademeli olarak
uzaklagtirir.

¢) Romatoid artrit

MABTHERA romatoid artrit tedavisinde kuflanilir. Romatoid artrit, eklemlerde goriilen bir
hastaliktir. B lenfositleri sizde bulunan bazi semptomlarin nedeni olabilir. MABTHERA, daha
énceden diger bazi ilaglan kullanmus, hig fayda gérmemis, yeterince fayda gdrmemis veya yan
etkiler yasamig olan erigskin hastalarda romatoid artrit tedavisinde kullamhr. MABTHERA
genellikle metotreksat adindaki bagka bir ilagla birlikte kullanlir,

MABTHERA, romatoid artrit hastahginin eklemlerinizde yarattigi hasar azaltr ve normal giinlilk
aktivitelerinizi yapma kabiliyetinizi artinr.

d) Granulamatoz Polianjitis veya Mikroskobik polianjitis

MABTHERA, siklofosfamide direngli veya siklofosfamid verilemeyen hastalarda, granulamatoz
polianjitis (genellikle Wegener granillomatozu olarak adlandirnilir) ve mikroskobik polianjitis
tedavisinde glukokortikotdlerle kombine olarak kullantlir.

Granulamatoz polianjitis ve mikroskobik polianjitis, baglica akciger ve bobrekleri etkileyen fakat
ayni zamanda diger organlara da etki edebilecek, kan damarlari iltihabinin iki formudur. B
lenfositler bu saglik sorununun sebeplerindendir.

2. MABTHERA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

MABTHERA’y1 asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

¢ Rituksimab’a, diger benzer proteinlere veya ilacin igerdigi yardimci maddelerden herhangi
birine alerjik {asir1 duyarli) iseniz.
Aktif, ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsamiz veya bagigiklik sisteminiz ¢ok zayiflamigsa.
Ciddi kalp yetmezliZiniz veya ciddi, kontrol altina alinamayan kalp rahatsizhifiniz ile birlikte
romatoid artritiniz, granulamatoz polianjitisiniz veya mikroskobik polianjitisiniz varsa

Bu durumlardan emin degilseniz, doktorunuza danigimiz.
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MABTHERAy1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

infiizyon reaksiyonlan: infiizyon reaksiyonlart MABTHERA tedavisinin en yaygin gorillen
yan etkisidir. MABTHERA infiizyonu sirasinda veya 24 saat sonrasinda ciddi inflizyon
reaksiyonlari meydana gelebilir. Doktorunuzun, MABTHERA infiizyonu oncesinde, ciddi
inflizyon reaksiyonu yagama riskinizi azaltmak igin size ilaglar vermesi gerekir.
MABTHERA inflizyonu sirasinda veya sonrasinda agagidaki yakinmalan yagiyorsaniz
hemen doktorunuza s6yleyiniz veya tibbi yardim almuz:

o iirtiker (kasintih, kirmizi noktalar) veya dokiintii

kasnti

dudak, dil, bogaz veya yliziin sismesi

ani Sksiiritk

nefes darlig1, nefes alma gligliigii veya hinlttli ses gikarma

gilicsiizlik

sersemlik veya bayginlik hissi

garpinti
g0giis agrisi

Progresif Multifokal Lékoensefalopati (PML): PML, bir viriis sebebiyle meydana gelen,
seyrek gorillen ciddi bir beyin enfeksiyonudur. PML, bagisiklik sistemi zayiflamig olan
insanlarda goriilebilir. Yalnizca MABTHERA ile veya bagigiklik sisteminizi baskilayan
diger ilaglarla tedavi ediliyorsamz sizde PML goriilme riski artar. PML, §liim veya ciddi
sakatlikla sonuglanabilir. PML igin bilinen bir tedavi, &nleme yolu veya ila¢ yoktur.

Eger asagidaki yakinmalan yasiyorsaniz veya bir yakininiz sizde bu yakinmalan fark ettiyse
hemen doktorunuza sdyleyiniz:

o diigiinme zorlufu veya kafa kansiklig1

denge kayb:

ylirlime veya konusma tarzinizda degiigiklik

viicudunuzun bir tarafinda giigsiizitk veya zayiflik

bulanik gérme veya gorme kayb

Tiimér Lizis Sendromu (TLS): TLS, bazi kanser hiicrelerinin hizli bir sekilde yayilmasi
sonucu meydana gelir.

TLS asagidaki sorunlan yagamamza scbep olabilir:

e bobrek yetmezligi ve diyaliz tedavisi

o kalp ritminde bozukluklar

Doktorunuz, yapilacak kan testleri ile sizde TLS meydana gelip gelmedigini kontrol edebilir,
TLS nin meydana gelmesini énlemek igin ilag verebilir.

Ciddi cilt reaksiyonlari: MABTHERA tedavisi sirasinda herhangi bir zamanda asagidaki
yakinmalan yagarsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz veya tibbi yardim almiz:

e cildinizde, dudaklarinizda veya agzinizda agnh yaralar veya {ilserler

kabarciklar

ciltte soyulmalar

dokiintii

¢ibanlar




Hepatit B Viriis (HBV) Reaktivasyonu: MABTHERA ile tedavi edilen hastalarda fulminan
hepatit, hepatik yetmezlik ve 6liimle sonuclanabilen hepatit B’nin yeniden alevlenmesi
gerceklesebilir. MABTHERA tedavisine baglamadan tnce biltiln hastalar HBV enfeksiyonu
agisindan taranmali ve tedavi siiresince ve sonrasinda hastalar izlenmelidir. HBV nizin
alevlenmesi durumunda doktorunuz MABTHERA ve birlikte kullanilan kemoterapi ilaglarim
kesebilir.

Eger,

Yiiksek kan basinci icin ilag aliyorsaniz. MABTHERA infiizyonundan 12 saat dnce ilacimzi
almayr kesmeniz sizden istenebilir. Baz1 kisilerde inflizyon sirasinda kan basincinda diigme
yasanmistir.

Herhangi bir kalp rahatsizlif gegirdiyseniz (Ornegin kalp spazmi, carpinti veya Kkalp
yetersizligi) veya gegmiste nefes alma sorunlan ¢ektiyseniz. Doktorunuz MABTHERA tedavisi
sirasinda size Ozel ilgi gdsterecektir.

Romatoid artrit, Granulamatoz polianjitis veya Mikroskobik polianjitis hastasrysamz ayrica
doktorunuza su durumian da bildiriniz

Eger,

Soguk alginligi gibi hafif bile olsa, herhangi bir enfeksiyon gegirdiginizi dilglinliyorsamz.
MABTHERA ile etkilenen hiicreler enfeksiyonla savasa yardim ederler ve MABTHERA
kullanmadan once bu enfeksiyonun ge¢mesini beklemeniz gerekir. Ayrica efer gegmigste ¢ok
fazla sayida enfeksiyon gegirdiyseniz veya siddetli enfeksiyonlar nedeniyle sikinti gektiyseniz
bunlan da doktorunuza bilditiniz.

Diger ilkelere yapilacak seyahatler sirasinda zorunlu olanlar da dahil, yakin zamanda
asilamaya ihtiyaciniz varsa. Bazi agilar MABTHERA ile ayni zamanda veya MABTHERA
aldiktan sonraki aylarda verilmemelidirlerr MABTHERA almadan O&nce agilanmak
zorundaysaniz doktorunuz bu konuyu degerlendirecektir.

Halihazirda MABTHERA’nin ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullamm ile ilgili yeterli bilgi
bulunmamaktadir; eger 18 yasin altindaysaniz, siz veya aileniz MABTHERA nin sizin i¢in uygun
olup olmadigimi doktorunuza damgmalisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

MABTHERA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

» Eger hamileyseniz, hamile oldufunuzu diigiiniyorsaniz veya hamile kalmaya niyetliyseniz

bunu doktorunuza bildiriniz. Bunun nedeni MABTHERA’mn bir antikor olmasi ve plasentayi
gegip bebeginizi etkileyebilmesidir.
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» Eger hamile kalabilme durumunuz varsa, MABTHERA tedavisi sirasinda ve son MABTHERA
tedavinizden 12 ay sonrasina kadar etkili bir dofum kontrol ydntemi kullanmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danisiniz.
Emzirme

Hacr kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

» MABTHERA aym zamanda siite de gegebilir MABTHERA tedavisi srrasinda ve son
MABTHERA tedavinizden 12 ay sonrasina kadar bebeginizi emzirmemelisiniz.

Ara¢ ve makine kullamm

MABTHERA ’min arag ve makine kullanimi {izerine etkisi olup olmadig bilinmemektedir.
MABTHERA’nmn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkanda dnemli bilgiter
MABTHERA, flakon bagina yaklagik 55 mg sodyum ihtiva eder. Sodyum miktar: 1 mmol’den
(23 mg) fazladir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz Oniinde
bulundurulmahdar.

Diger ilaglar ile birlikte kullammi

Aym anda birden fazla ila¢ kullanmak ilaglarn etkisini kuvvetlendirebilecefi veya
zayiflatabilecegi igin bu durum ¢ok onemlidir. Doktorunuz tarafindan giivenli oldugu

belirtilmedigi sirece MABTHERA diger ilaglarla birlikte kullaniimamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar haklkanda bilgi veriniz.

3. MABTHERA nasil kullanihr?

a) Eger Hodgkin-dis1 Lenfoma igin tedavi ediliyorsamz

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

Eger tek bagina MABTHERA kullaniyorsamz, haftada bir olmak iizere 4 inflizyon alacaksimz (1.,
8., 15. ve 22. giinler); bu durumda tedavi kiirli genellikle 22 giin siirecektir MABTHERA ile
tedavi kiirleri tekrarlanabilir.

Eger diger ilaglarla birlikte MABTHERA kullaniyorsamz, MABTHERA inflizyonunu diger
ilaglarinizla aymi giinde alacaksiniz; bu genellikle iiger haftalik arahklarla toplamda 8 defa olacaktir,

Eger tedaviye yamt verdiyseniz ve MABTHERA’y1 uzun siireli (idame) tedavi amaciyla
aliyorsaniz, MABTHERA infiizyonunu her ii¢ ayda bir toplamda iki y1l siireyle alacaksiniz.

b) Eger kronik lenfositik }osemi icin tedavi ediliyorsamz

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:
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MABTHERA’y1 diger kemoterapi ilaglan ile birlikte kullamyorsanmiz, MABTHERA
infiizyonlartmz: 1. kiirin ilk giniinde (0. glin) ve sonra her kiiriin ilk giiniinde toplam 6 kir olacak
sekilde alacaksiniz. Her bir kiir 28 giin stirer. Kemoterapi, MABTHERA inflizyonundan sonra
verilmelidir. Doktorunuz, aym zamanda destekleyici tedavi alip almayacaginiza karar verecektir.

¢) Efier romatoid artrit icin tedavi ediliyorsaniz

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh igin talimatlar:

Her MABTHERA tedavi kiirii, iki haftalik araliklarla verilen iki ayr inflizyondan ibarettir.
MABTHERA ile tedavi kilrleri tekrarlanabilir. Doktorunuz hastalifimizin belirtilerine dayanarak
ikinci bir kiir MABTHERA kullamp kullanmayacaginiza karar verecektir. Bu siire bugiinden
itibaren birkag¢ ay olabilir.

d) Granulamatoz polianjitis veya Mikroskebik polianjitis icin tedavi ediliyorsanz

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhf icin talimatlar:

MABTHERA ile tedavi haftalik araliklarla verilen dort ayn inflizyon seklinde kullamilir.
Kortikosteroidler genellikle MABTHERA tedavisine baslamadan &nce enjeksiyon olarak verilir.
Aylik verilen kortikosteroidler durumunuzu tedavi etmek i¢in doktorunuz tarafindan herhangi bir
zamanda baglatilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

MABTHERA dirckt damarlarmiza verilen damla infiizyon seklinde uygulanir.

MABTHERA kullanirken, inflizyon sirasinda olugabilecek olast yan etkiler nedeniyle bir saghk
meslegi mensubu tarafindan izleneceksiniz.

Infiizyondan 6nce MABTHERA ’nin olasi yan etkilerini dnlemek veya azaltmak amaciyla size bazi
ilaclar verilecektir.

Doktorunuz hastalifimizin durumuna bagh olarak ne kadar MABTHERA kullarulacagina karar
verecekir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullamim:
Cocuk hastalarda ve 18 yas alt1 adolesanlarda MABTHERA ile yapilan caligmalar yetersizdir, bu

nedenle kullanilmasi 8nerilmez.

Yaghlarda kullanimi:
Yasl hastalarda (65 yas ve lizeri) MABTHERA kullanimu ile ilgili 6zel bir uyar bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlan
Bébrek yetinezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda zel bir kullamm s6z konusu degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dzel bir kullanim sz konusu degildir.

Eger MABTHERA 'mn etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MABTHERA kullandiysamiz:
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MABTHERA 'dan kullanmaniz gerekenden daha faziasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

MABTHERA’y1 kullanmay1 unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan doziar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
MABTHERA ile tedavi sonlandinldifinda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MABTHERA 'nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin ¢ofiu hafif ve orta siddettedir ancak bazilar1 siddetli olabilir ve tedavi gerektirebilir.
Seyrek olarak bu yan etkilerin bazilar1 Sliimc(l olabilir.

Infiizyon reaksiyonlan

Ik inflizyon sirasinda veya infiizyondan sonraki 2 saat icerisinde ateg, {lislime, titreme gelisebilir.
Daha az siklikta olmak {izere baz: hastalarda infiizyon bolgesinde agri, siglik, kaginti, bulanti,
yorguniuk, bas ajnsi, nefes almada giiclik, dil veya bofaz sismesi, burun akintist veya kasinmasi,
kusma, ateg basmasi, carpinty, kalp krizi veya kan pulcugu sayisinda diigme gorillmiigtiir.

Kalp hastalifiniz veya kalp spazmimiz varsa bunlar kétlilesebilir. Bu belirtilerden herhangi biri
geligirse, derhal size infiizyon yapan Kisiye haber veriniz ¢iinkll infiizyonun yavaglatilmas: veya
durdurulmasi gerekebilir. Antihistaminik veya parasetamol gibi ek bir tedaviye ihtiyacimz olabilir.
Belirtiler kesilince veya iyilegince infiizyona devam edilebilir. Bu van etkiler ikinci inflizyondan
sonra daha az ortaya ¢ikma egilimindedirler. Eger ciddi bir inflizyon reaksiyonu yagiyorsaniz
doktorunuz MABTHERA tedavisini kesebilir.

Enfeksiyonlar

MABTHERA tedavisinden sonra ateg, Oksiinik, bofiaz agnsi, idrar yaparken yanma gibi
enfeksiyon belirtileri yasiyorsaniz, kendinizi zayif veya genel olarak kotil hissediyorsaniz
doktorunuza bildiriniz.

MABTHERA tedavisinden sonra enfeksiyona daha kolay yakalanabilirsiniz. Bunlar siklikla soguk
alginlif seklindedir ancak, akciger iltihabi (pndmoni) veya idrar yollan ile ilgili enfeksiyon
vakalar1 da gorillmiigtiir.

Cok seyrek olarak, MABTHERA kullanan bazi hastalarda &liimciil olabilen ciddi beyin
enfeksiyonu meydana gelmistir. Hafiza kaybi, diisinmede zorluk, ylirime giicliidii veya grme
kayb1 yasarsaniz bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz.

Deri reaksiyonlan

Cok seyrek olarak, hayati tehdit edici olabilen ciddi kabartili cilt durumlar ortaya gikabilir.
Derinizde veya ag1z igi, genital bolgeler veya gtz kapaklarinda gibi mukoz membranlarda olugan
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genellikle kabarma ile iligkili kizariklik meydana gelebilir, ates goriilebilir. Eger bu belirtilerden
herhangi birini yagarsaniz bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz.

Diger reaksiyonlar

a) Hodgkin-dis1 lenfoma veya kronik lenfositik 18semi igin tedavi goriiyorsamz

MABTHERA 'ya bagh ¢ok yaygn bildirilen yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde gorillebilir).

akciger enfeksiyonu (bakterivel pndémoni) ve herpes (viral) gibi enfeksiyonlar veya
bronglarin iltihaplanmass (brongit)

beyaz kan hiicrelerinin azalmas: (atesle birlikte veya ategsiz seyreden), kan pulcuklarinin
azalmasi

inflizyon sonras: gortilen alerjik reaksiyonlar

mide bulantis

deri dokUntust, kasinti, kafa derisinde sagsiz bolgelerin olugsmasi, ates, titreme, giigsiizliik,
bag agrisi

doktorunuz tarafindan uygulanan laboratuvar testlerinde degisiklikler. Bu kanda bulunan ve
enfeksiyonlara karsi korumaya yardimei olan baz: 6zel proteinlerin (immiinoglobulinler)
miktarmda dilgmeyi igerebilir.

MABTHERA ya bagli yaygin olarak bildirilen yan etkiler (100 hastanin 1’inden fazla gériilebilir):

sepsis (yaygmn enfeksiyon) ve pnémoni gibi bakteriyel enfeksiyonlar, herpes ve hepatit B
gibi viral enfeksiyonlar veya kandidaya bagh (mantar) brong ve siniislerin iltihaplanmas:
veya kaynaf bilinmeyen diger genel enfeksiyonlar

kirmizi kan hiicrelerinin, beyaz kan hiicrelerinin ve kandaki pihtilagmayr saflayan
hiicrelerin (kan pulcugu) sayisinda azalma olmast

alerjik reaksiyonlar (asirt duyarhilik)

kan sekeri yiilksekligi, kilo kaybi, yiiz ve viicutta $dem, kanda LDH adi verilen enzim
seviyelerinin artmasi ve diigiik kan kalsiyum seviyesi

deride uyusma, karincalanma, iZnelenme, yanma, kabarma gibi anormal hisler ve dokunma
duyusunda azalma. Kan damarlarinin geniglemesi sonucu ytiz kizarmasi, derinin morarmasi,
huzursuz hissetme, uykuya dalmada zorluk, bag dénmesi, kayg:

gbzyay: miktarinda artma, gzyagi dSkme ve salgilama bozuklugu, gdzde iltihaplanma
(konjonktivit)

kulak ¢inlamasy, kulak agrisi

kalple ilgili rahatsizliklar (kalp krizi, diizensiz kalp atis1, kalbin anormal hizli atmasi)
yiiksek veya dilsiik kan basinci, ayaga kalkildiginda kan basincinda diigme

akciger, bogaz ve/veya siniisierde iltihaplanma, tahri ve/veya daralma, nefes darhif),
organlara yetersiz oksijen gitmesi, 6ksiirme

kusma, ishal, kanin agiris), agiz ve bogazda tahris ya da yara olmasi, yutma glicligi,
kabizlik, hazimsizlik. Yeme bozukluklari; az yemek yeme ve bunun sonucunda tehlikeli bir
sekilde zayiflama.

deride bozukluklar, deride yanma hissi, kaginti, terlemede artig, gece terlemeleri

kas ve iskelet sistemi ile ilgili bozukluklar, kaslarin anormal sertlesmesi, agr, eklem agriss,
kas agrist, sirt ve boyun agnsi.

genel bozukluklar, tiimdr agrisi, yiizde ve derinin difer bolgelerinde kizarikliklar olugmasi
genel rahatsizlik ve huzursuzluk, grip belirtileri, bitkinlik, titreme, ¢oklu organ yetmezligi.

MABTHERA ya bagli yaygin olmayan yan etkiler (1000 hastamin 1”inden fazla goriilebilir):
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kanda anormal pihtilagma, kan hiicrelerinin Gretiminde diiglis, kirmmzi kan hiicrelerinin
sayisinda otoimmiin nedenle azalma (vlicudun kendi dokulanni antijen olarak algilamas: ve
bu dokulara karst antikor olusmasi}, lenf bezlerinin gismesi veya bllylimesi

glinlilk aktivitelere olan ilginin azalmasi, keyif alamama, karamsarlik, sinirlilik

tat almada degisiklikler

kalple ilgili bozukluklar (kalp krizi, kalp atimmin anormal hizlanmasi, kalp atim hizinin
azalmasi, diizensiz kalp atimi, gogils agrist), akcigerlerde iltihaplanma, tahris ve/veya
daralma, astim, nefes darlif

karin geniglemesi

infiizyon yapilan yerde agin

MABTHERAya bagh seyrek yan etkiler (10000 hastada 1°den az gtrillebilir)

kanda bulunan enfeksiyonlardan korunmaya yardimci olan baz spesifik proteinierin
(immunoglobulinler) artmasi, bdbrek yetmezlifine sebep olabilecek, 6lii kanser
hiicrelerinin par¢alanmasindan kaynaklanan kanda kimyasal bozukluklar

kol ve bacaklarda sinir hasari, yliz felci

kalp yetmezligi

cilt semptomlarini yol agabilecekleri de i¢eren kan damar iltihaplanmasi

bagirsak duvarinda delinme

bobrek yetmezligi

hayat tehdit edici olabilecek ciddi kabartil: cilt durumu. Derinizde veya agiz igi, genital
bblgeler veya gtz kapaklarinda gibi mukoz membranlarda olusan genellikle kabarma ile
iliskili kizariklik meydana gelebilir, ates gbrillebilir.

pndmosistis jiroveci isimli bir mantarin sebep oldugu enfeksiyon

Bilinmeyen siklikta goriilen olaylar:

beyaz kan hillcrelerinin diislisiinde gecikme

infiizyon ile iligkili kan pulcuklarimn ani diististi (geri donebilir), seyrek vakalarda Sliimctl
olabilir

igitme kaybi

diger duyularm kaybi

b} Romatoid artrit igin tedavi gérilyorsaniz

MABTHERA’ya bagli ¢ok yaygin olarak bildirilen yan etkiler (10 hastamin en az 1’inde

goriilebilir):
e pndmoni gibi enfeksiyonlar (bakteriyel)
¢ idrar yaparken afin (idrar yolu enfeksiyonu)
e daha ¢ok infiizyon sirasinda meydana gelen, fakat infiizyondan sonraki 24 saate kadar da

meydana gelebilen alerjik sorunlar

kan basincinda degisiklikler, bulanti, dokiintii, ates, burunda kaginma, akinti, tikaniklik,
hapsirma, titreme, kalp atigimin hizlanmasi, yorgunluk

bag agrisi

doktorunuz tarafindan uygulanan laboratuvar testlerinde degigiklikler. Bu kanda bulunan ve
enfeksiyonlara karst korumaya yardimei olan bazi 6zel proteinlerin (immiinoglobulinler)
miktarinda ditsmeyi igerebilir.

MABTHERAya bagli yaygin olarak bildirilen yan etkiler (100 hastamin 1’inden fazla g&riilebilir):

bronslarin iltihaplanmast gibi enfeksiyonlar (brongit)
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¢ burun, yanak ve gozlerin arkasinda doluluk hissi veya zonklama benzeri agri (sintizit),
karin agrisi, bulanti ve kusma, nefes alma problemleri

ayak mantari enfeksiyonu (atlet ayagr)

kolesterol yiiksekligi

uyusukluk, karincalanma, ignelenme, yanma gibi anormal deri problemleri, siyatik agrisi,
migren, sersemlik hissi

sa¢ dokiilmesi

kayg! (anksiyete), depresyon

hazimsizlik, ishal, reflii, agiz ve bogazda tahris ve/veya yara olmasi

karin, sirt, kas vefveya eklem agrisi

MABTHERA’ya bagh yaygin olmayan oranda bildirilen yan etkiler (1000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir):

yliz ve viicutta su tutulmasi (Gdem)

akcigerlerde ve bogazda iltihaplanma, tahris ve/veya daralma, okstiriik

tirtiker (kurdegen), kaginti, doklntii gibi deri sorunlar

hinltili ses ¢ikarmak, nefes darlifi, yiiz ve dilde sigkinlik, bayilma hissi gibi alerjik
reaksiyonlar.

MABTHERA’ya baglh c¢ok seyrek oranda bildirilen yan etkiler (10,000 hastanin 1’inden az
gériilebilir):

e MABTHERA inflizyonunu takiben birkag hafta iginde meydana gelen ve dokiintl, kasint,
eklem agnsi, lenf bezlerinde gisme ve ates gibi alerjiye benzer reaksiyonlart igeren belirtiler
toplulugu.

¢ hayati tehdit edici olabilecek ciddi kabartih cilt durumu. Derinizde veya agiz ici, genital
bilgeler veya gtz kapaklarinda gibi mukoz membranlarda olusan genellikle kabarma ile
iligkili kizariklik meydana gelebilir, ateg goriilebilir.

MABTHERA’va bagli seyrek olarak bildirilen diger yan etkiler, enfeksiyonlarla savagmaya
yardimci olan beyaz kan hilcrelerinin (ndtrofil) sayisinda azalmayi igerir. Bazi enfenksiyonlar ciddi
olabilir (litfen “Enfeksiyonlar” boliintindeki bilgilere bakiniz).

¢) Granulamatoz polianjitis veya Mikroskobik polianjitis i¢in tedavi goriiyorsaniz

MABTHERA’ya baglh g¢ok yaygin olarak bildirilen van etkiler (10 hastanin en az 1’inde
gorilebilir)
» enfeksiyonlar, gogiis enfeksiyonu, idrar yollan enfeksiyonu (idrar yaparken agri), herpes
enfeksiyonu gibi
o alerjik reaksiyonlar, genellikle inflizyon sirasinda olusur fakat inflizyondan sonra 24 saate
kadar da olusabilir.
ishal
dksiirlik ve nefes daralmasi
burun kanamasi
yliksek kan basinci
eklem ve sirt agnsi
kas seyirmesi veya titremesi
sersemlemis hissetme
titreme (siklikla ellerde titreklik)
uyuma zorlugu (insomnia)
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e eller veya bileklerde terleme

MABTHERA ’ya baglh yaygin olarak bildirilen yan etkiler (100 hastamin |’inden fazla goriilebilir):
hazimsizhk

kazhik

leke ve sivilceyi igeren deri dokiintiisii

cilt kizarmass

burun tikanmast

gergin ve afinli kaslar

kaslarda veya ellerde veya ayaklarda agn

kimmz: kan hiicresi sayisinda azalma (anemi)

kandaki kan pulcugu sayisinda azalma

kandaki potasyum miktarinda artma

kalp ritminde degisiklikleri veya normalden daha hizli kalp atisi

MABTHERA’ya bagh ¢ok seyrek bildirilen yan etkiler (10000 hastanin 1’inden az gorillebilir):
¢ hayan tehdit edici olabilen ciddi kabartili cilt durumlar: ortaya ¢ikabilir, Derinizde veya
agiz igi, genital bblgeler veya goz kapaklarinda gibi mukoz membranlarda olugan genellikle
kabarma ile iligkili kizariklik meydana gelebilir, ates goriilebtlir.
» daha 6nceki Hepatit B enfeksiyonunun tekrarlamasi

MABTHERA doktorunuz tarafindan uygulanan laboratuvar testlerinde degisikliklere sebep olabilir.
Bu kanda bulunan ve enfeksiyonlarla savagmaya yardimci olan beyaz kan hiicrelerinin {(n&trofil)
sayisinda ve enfeksiyonlara karsi korumaya yardumc: olan bazi  ©6zel proteinlerin
(immiinoglobulinler) miktarinda dlismeyi icerebilir.

Eger diger ilaglarla beraber MABTHERA kullaniyorsamz, yagsadigimz yan etkilerin bir kismi diger
ilaca da bagl olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsariz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarstlastifimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin glivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MABTHERA’ mn saklanmasi
MABTHERA yi cocukiarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Uriinii buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayniz. Flakonlar direkt glines isifindan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Ambalajdaki/flakondaki son kullanma tarihinden sonra MABTHERA 'yi kullanmaymniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigiuz MABTHERA 'y sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu

konuda eczacimza damginiz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlari Sanayi Anonim Sirketi
Eski Biiyiikdere Caddesi No: 13 Giiney Plaza
34398 Maslak / Istanbul

Uretici:

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

Bu kullanma talimati .. ....... de onaylanmisnir.
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