KULLANMA TALIMATI

RUXIENCE 500 mg/50 mL L.V. infiizyonluk Cozelti Hazirlamak icin Konsantre
Steril

Apirojen

Damar i¢ine uygulanir.

e FEtkin madde: Her bir flakon 50 mL’lik ¢ozelti iginde 500 mg rituximab igerir.
Cozeltinin her mL’sinde 10 mg rituximab bulunur.

o  Yardimci maddeler: L-histidin, L-histidin hidrokloriir monohidrat, Edetat disodyum
dihidrat, Polisorbat 80, Sukroz, enjeksiyonluk su.

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. b6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RUXIENCE nedir ve ne icin kullanilir?

RUXIENCE’1 kullanmadan éonce dikkat edilmesi gerekenler
RUXIENCE nasul kullanulir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RUXIENCE n saklanmas

SR BN

Bashiklar yer almaktadir.

1. RUXIENCE nedir ve ne i¢in kullanilir?
RUXIENCE'1n etkin maddesi rituximab'dir.

RUXIENCE berrak ile hafifce opalesan, renksiz ile soluk kahverengimsi sar1 renkte bir sivi
olup, inflizyon i¢in konsantre ¢ozelti igeren flakon seklinde bulunur. 50 mL'lik flakonlar, 1
adet flakon igeren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

RUXIENCE, bir tiir protein olan bir antikor (rituximab) icerir. Rituximab bir ¢esit beyaz kan
hiicresi olan B lenfositinin yiizeyine baglanir. Rituximab bu hiicrenin yiizeyine baglandiginda,
hiicrenin 6lmesine neden olur. Rituximab Cin Hamster Yumurtalik hiicrelerinden elde edilen
bir biyobenzerdir.



RUXIENCE bircok farkli hastaligin tedavisinde kullanilabilir. Doktorunuz RUXIENCE" su
hastaliklarin tedavisinde regete edebilir:

a) Hodgkin-dis1 lenfoma

Hodgkin-dis1 lenfoma lenf (akkan) sisteminin bir hastaligidir ve B lenfositleri ad1 verilen bir
cesit beyaz kan hiicresini etkiler.

RUXIENCE yetiskin hastalarda tek basina veya kemoterapi adi verilen diger ilaglarla birlikte
kullanilabilir.

RUXIENCE ayn1 zamanda baslangic (indiiksiyon) tedavisine yanit veren yetiskin hastalarda
tedaviye devam etmek amaciyla (idame) 2 yil siireyle kullanilabilir.

Cocuklarda ve ergenlerde RUXIENCE kemoterapi ile kombinasyon halinde kullanilabilir.

b) Kronik lenfositik 16semi

Kronik lenfositik 16semi (KLL) yetiskinlerde goriilen en yaygin 16semi tiirtidiir. KLL, kemik
iliginde olusan ve lenf diigiimlerinde gelisen spesifik bir lenfosit olan B hiicresini etkiler.
KLL hastalig1 bulunan hastalar, 6zellikle kemik iliginde ve kanda biriken ¢ok fazla sayida
anormal lenfosite sahiptir. KLL hastali§iniz sebebiyle sizde goriilen belirtilerin sebebi, bu
anormal B-lenfositlerinin ¢ogalmasidir. RUXIENCE, kemoterapi ile kombinasyon halinde bu
hiicreleri tahrip ederek, biyolojik islemler ile viicuttan kademeli olarak uzaklastirir.

¢) Romatoid artrit

RUXIENCE romatoid artrit tedavisinde kullanilir. Romatoid artrit, eklemlerde goriilen bir
hastaliktir. B lenfositleri sizde bulunan bazi semptomlarin nedeni olabilir. RUXIENCE, daha
onceden diger bazi ilaglar1 kullanmis, hi¢ fayda gérmemis, yeterince fayda gérmemis veya
yan etkiler yagsamis olan erigkin hastalarda romatoid artrit tedavisinde kullanilir. RUXIENCE
genellikle metotreksat adindaki bagka bir ilagla birlikte kullanilir.

RUXIENCE, romatoid artrit hastaliginin eklemlerinizde yarattig1 hasar1 azaltir ve normal
giinliik aktivitelerinizi yapma kabiliyetinizi artirir.

RUXIENCE’e en iyi yanmit, kanda romatoid faktér (RF) ve/veya anti-siklik sitrulin peptid
(anti-CCP)’si pozitif olanlarda goriilmektedir. Her iki test romatoid artritte pozitiftir ve teshisi
dogrulamakta yardimci olur.

d) Graniilomatdz polianjitis veya Mikroskobik polianjitis

RUXIENCE, siklofosfamide direncgli veya siklofosfamid verilemeyen graniilomatdz
polianjitis (genellikle Wegener graniilomatozu olarak adlandirilir) ve mikroskobik polianjitisi
olan yetiskin hastalarin tedavisinde glukokortikoidlerle kombinasyon halinde kullanilabilir.

RUXIENCE, graniilomatdz polianjitis ve mikroskobik polianjitisi olan 2 yasindan biiyiik
cocuk hastalarda glukokortikoidlerle kombinasyon halinde kullanilabilir.

Graniilomatdz polianjitis ve mikroskobik polianjitis, baglica akciger ve bobrekleri etkileyen
fakat ayn1 zamanda diger organlara da etki edebilecek, kan damarlari iltihabinin iki formudur.
B lenfositler bu saglik sorununun sebeplerindendir.



e) Pemfigus vulgaris

RUXIENCE, orta ila siddetli pemfigus vulgarisi olan hastalarin tedavisinde kullanilir.
Pemfigus vulgaris, agiz, burun, bogaz ve cinsel organlarin derisinde ve astarinda agrili
kabarciklara neden olan otoimmiin bir durumdur.

2.

RUXIENCE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RUXIENCE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Rituximab'a, diger benzer proteinlere veya ilacin icerdigi yardimci maddelerden herhangi
birine alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

[lac1 kullanacaginiz zaman, aktif, ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz

Bagisiklik sisteminiz ¢ok zayiflamissa,

Ciddi kalp yetmezliginiz veya ciddi, kontrol altina alinamayan kalp rahatsizligimz ile
birlikte romatoid artritiniz, graniilomatéz polianjitiniz, mikroskobik polianjitiniz veya
pemfigus vulgarisiniz varsa

Bu durumlardan emin degilseniz, doktorunuza daniginiz.

RUXIENCE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Infiizyon reaksiyonlar:: Infiizyon reaksiyonlari RUXIENCE tedavisinin en yaygin
goriilen yan etkisidir. RUXIENCE infilizyonu sirasinda veya 24 saat sonrasinda ciddi
inflizyon reaksiyonlar1 meydana gelebilir. Doktorunuzun, RUXIENCE infiizyonu
oncesinde, ciddi infiizyon reaksiyonu yasama riskinizi azaltmak igin size ilaglar vermesi
gerekir.

RUXIENCE infiizyonu sirasinda veya sonrasinda asagidaki yakinmalari yasiyorsaniz
hemen doktorunuza sdyleyiniz veya tibbi yardim aliniz:

Urtiker (kasintili, kirmizi noktalar) veya dokiintii

Kasinti

Dudak, dil, bogaz veya yiiziin sigmesi

Ani oksiiriik

Nefes darlig1, nefes alma giigliigii veya hiriltili ses ¢ikarma
Giigstizliik

Sersemlik veya bayginlik hissi

Carpmt1
Gogls agrist

Progresif Multifokal Lokoensefalopati (PML): PML, bir viriis sebebiyle meydana
gelen, seyrek goriilen ciddi bir beyin enfeksiyonudur. PML, bagisiklik sistemi zayiflamig
olan insanlarda goriilebilir. Yalmzca RUXIENCE ile veya bagisiklik sisteminizi
baskilayan diger ilaglarla tedavi ediliyorsaniz sizde PML goriilme riski artar. PML, 6liim
veya ciddi sakatlikla sonuglanabilir. PML igin bilinen bir tedavi, 6nleme yolu veya ilag
yoktur. Eger asagidaki yakinmalar1 yasiyorsaniz veya bir yakininiz sizde bu yakinmalari
fark ettiyse hemen doktorunuza soyleyiniz:

e Diisiinme zorlugu veya kafa karisiklig1




Denge kayb1

Yiiriime veya konugma tarzinizda degisiklik
Viicudunuzun bir tarafinda gii¢siizliik veya zayiflik
Bulanik gérme veya gorme kaybi

e Tiimér Lizis Sendromu (TLS): TLS, baz1 kanser hiicrelerinin hizli bir sekilde yayilmasi
sonucu meydana gelir.
TLS asagidaki sorunlar1 yagsamaniza sebep olabilir:
e Bobrek 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 i¢in ilag verebilir.

e Ciddi cilt reaksiyonlari: RUXIENCE tedavisi sirasinda herhangi bir zamanda asagidaki
yakinmalar1 yasarsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz veya tibbi yardim aliniz:
e Cildinizde, dudaklarinizda veya agzinizda agrili yaralar veya iilserler

Kabarciklar

Ciltte soyulmalar

Dokiinti

Cibanlar

e Hepatit B Viriis (HBV) Reaktivasyonu: RUXIENCE ile tedavi edilen hastalarda
fulminan hepatit, hepatik yetmezlik ve Olimle sonuglanabilen hepatit B'nin yeniden
alevlenmesi ger¢eklesebilir. RUXIENCE tedavisine baglamadan 6nce biitiin hastalar HBV
enfeksiyonu agisindan taranmali ve tedavi siiresince ve sonrasinda hastalar izlenmelidir.
HBV'izin alevlenmesi durumunda doktorunuz RUXIENCE ve birlikte kullanilan
kemoterapi ilaglarini kesebilir.

Biyobenzer tibbi liriinlerin izlenebilirligini arttirmak i¢in uygulanan iirliniin ticari ad1 ve seri
numarasi hastanin dosyasina a¢ik sekilde kaydedilmelidir.

Diger tiim terapotik proteinlerde oldugu gibi RUXIENCE igin de potansiyel olarak bagisiklik
sisteminin ilaca reaksiyon verme (immiinojenisite) riski s6z konusudur.

Eger,

e Daha Once hepatit enfeksiyonu gecirdiyseniz veya halihazirda gegiriyorsaniz RUXIENCE
cok nadir olarak 6liimciil olabilen hepatit B’nin tekrar aktif hale gelmesine nadiren de olsa
neden olabilmektedir. Bu sebeple daha dnce hepatit B enfeksiyonu gecirmis olan hastalar,
bu enfeksiyonun belirtileri i¢in doktorlar1 tarafindan dikkatlice kontrol edilmelidir.

e Herhangi bir kalp rahatsizlig1 gecirdiyseniz (6rnegin kalp spazmi, carpinti veya kalp
yetersizligi) veya ge¢miste nefes alma sorunlari ¢ektiyseniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse (ya da gegerli olma ihtimali varsa),
RUXIENCE almadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusun. RUXIENCE ile
tedaviniz sirasinda doktorunuzun sizinle 6zel olarak ilgilenmesi gerekebilir.

Diger iilkelere yapilacak seyahatler sirasinda zorunlu olanlar da dahil, yakin zamanda
asilamaya ihtiyaciniz varsa. Bazi asilar RUXIENCE ile ayni zamanda veya RUXIENCE




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

Romatoid artrit, Graniilomatoéz polianjitis, Mikroskobik polianjitis ya da Pemfigus
vulgaris hastasiysaniz ayrica doktorunuza su durumlari da bildiriniz.

Eger,

e Soguk alginlig1 gibi hafif bile olsa, herhangi bir enfeksiyon gecirdiginizi diigiiniiyorsaniz.
RUXIENCE ile etkilenen hiicreler enfeksiyonla savasa yardim ederler ve RUXIENCE
kullanmadan 6nce bu enfeksiyonun ge¢cmesini beklemeniz gerekir. Ayrica eger gegmiste
cok fazla sayida enfeksiyon gecirdiyseniz veya siddetli enfeksiyonlar nedeniyle sikinti
cektiyseniz bunlar1 da doktorunuza bildiriniz.

Cocuklar ve ergenler

Hodgkin-dis1 lenfoma

RUXIENCE, Hodgkin dis1 lenfoma, 6zellikle CD20 pozitif difiiz biiyiik B hiicreli lenfoma
(DBBHL), Burkitt lenfoma (BL) / Burkitt l6semi (olgun B hiicreli akut 16semi) (BAL) veya
Burkitt benzeri lenfoma (BLL) olan 6 aylik ve daha biiylik c¢ocuklarin ve ergenlerin
tedavisinde kullanilabilir.

Siz veya c¢ocugunuz 18 yasindan kiiciikseniz, bu ilaci kullanmadan oOnce doktorunuzla,
eczacinizla veya hemsirenizle konusun.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Graniilomatoz polianjitis veya Mikroskobik polianjitis

RUXIENCE, graniilomatoz polianjitis (genellikle Wegener graniilomatozu olarak adlandirilir)
ve mikroskobik polianjitisi bulunan 2 yas ve tlizeri ¢ocuk ve ergenlerin tedavisinde
kullanilabilir. RUXIENCE"n bagka hastaliklar1 olan ¢ocuk ve ergenlerde kullanimi hakkinda
yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Siz veya ¢ocugunuz 18 yasindan kiiciikseniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla
veya hemsirenizle konusun.

RUXIENCE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiliniiyorsaniz veya hamile kalmaya niyetliyseniz
bunu doktorunuza bildiriniz. Bunun nedeni RUXIENCE'n plasentay1 ge¢ip bebeginizi
etkileyebilmesidir.



e Eger hamile kalabilme durumunuz varsa, RUXIENCE tedavisi sirasinda ve son
RUXIENCE tedavinizden 12 ay sonrasina kadar etkili bir dogum kontrol ydntemi
kullanmalisimiz.

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

Emzirme
1lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e RUXIENCE az miktarda anne siitline geger. Anne siitiiyle beslenen bebekler {izerindeki
uzun vadeli etkiler bilinmediginden, RUXIENCE tedavisi sirasinda ve tedaviden sonraki 6
ay boyunca emzirme Onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

RUXIENCE'in ara¢ ve makine kullanim iizerine etkisi olup olmadigi bilinmemektedir.
RUXIENCE’1n iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her “doz”’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger bir baska ila¢ kullaniyorsaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa, bu bilgiyi mutlaka
doktorunuz, eczaciniz ya da hemsirenizle paylaginiz. Buna regetesiz ilaglar ve bitkisel ilaglar
da dahildir. Ciinkii RUXIENCE diger bazi ilaglarin c¢alisma seklini etkileyebilir. Aymni
zamanda diger bazi ilaglar da RUXIENCE'in ¢alisma seklini etkileyebilir.

Ozellikle:

e Yiiksek kan basinci igin ilag almaktaysaniz doktorunuza bilgi veriniz. Bu diger ilaglar
RUXIENCE kullanmadan 12 saat dnce almamaniz istenebilir. Ciinkii bazi kisilerde
RUXIENCE alirken kan basinci diisebilir.

e Kemoterapi (kanser hiicrelerinin biiylime ve ¢ogalmalarimi durdurmay1 veya yok etmeyi
amagclayan ozel ilag tedavisi) veya immiinosupresif (bagisiklik sistemini baskilayici)
ilaclar gibi immiin (bagisiklik) sisteminizi etkileyen ilaglar almigsaniz doktorunuza bilgi
veriniz.

Yukardakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse (veya emin degilseniz), RUXIENCE
kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. RUXIENCE nasil kullanilir?
a) Eger Hodgkin-dis1 Lenfoma icin tedavi ediliyorsaniz

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Eger tek basina RUXIENCE kullaniyorsaniz, RUXIENCE size 4 hafta boyunca haftada bir
kez verilecektir. RUXIENCE ile tedavi kiirleri tekrarlanabilir.

Eger kemoterapiyle birlikte RUXIENCE kullanmiyorsaniz, RUXIENCE size kemoterapi ile
ayn1 giinde verilecektir. Bu tedavi genellikle 3 haftada bir en fazla 8 kez verilmektedir.

Eger tedaviye iyi yanmit verirseniz, iki yil boyunca 3 ayda bir idame tedavisi olarak
RUXIENCE alabilirsiniz. Doktorunuz, ilaca nasil yanit verdiginize gére bunu degistirebilir.

Eger 18 yasindan kiigiikseniz, RUXIENCE size kemoterapi ile birlikte verilecektir. 3,5 — 5,5
aylik bir siire icinde 6 defaya kadar RUXIENCE alacaksiniz

b) Eger kronik lenfositik l6semi i¢in tedavi ediliyorsaniz
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

RUXIENCE'1 diger kemoterapi ilaclarn1 1ile birlikte kullamiyorsaniz, RUXIENCE
infiizyonlarmizi 1. kiirlin 0. giiniinde ve sonra her kiiriin ilk giinlinde toplam 6 kiir olacak
sekilde alacaksiniz. Her bir kiir 28 giin siirer. Kemoterapi, RUXIENCE inflizyonundan sonra
verilmelidir. Doktorunuz, ayni zamanda destekleyici tedavi alip almayacaginiza karar
verecektir.

¢) Eger romatoid artrit icin tedavi ediliyorsaniz

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Her RUXIENCE tedavi kiirii, iki haftalik araliklarla verilen iki ayri infiizyondan ibarettir.
RUXIENCE ile tedavi kiirleri tekrarlanabilir. Doktorunuz hastaliginizin belirtilerine
dayanarak ikinci bir kiir RUXIENCE kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir. Bu siire
bugiinden itibaren birkag ay olabilir.

d) Graniilomatoz polianjitis veya Mikroskobik polianjitis icin tedavi ediliyorsamz
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
RUXIENCE ile tedavi haftalik araliklarla verilen dort ayr1 infiizyon seklinde kullanilir.

Kortikosteroidler genellikle RUXIENCE tedavisine baslamadan once enjeksiyon olarak
verilir. Agizdan verilen kortikosteroidler durumunuzu tedavi etmek i¢in doktorunuz
tarafindan herhangi bir zamanda baglatilabilir.

18 ve lizeri bir yastaysaniz ve tedaviye iyi yanit veriyorsaniz, size idame tedavisi olarak
RUXIENCE verilebilir. Bu, 2 hafta arayla verilen 2 ayr infiizyon, ardindan en az 2 yil
boyunca her 6 ayda bir 1 inflizyon seklinde uygulanacaktir. Doktorunuz ilaca nasil yanit
verdiginize bagl olarak sizi RUXIENCE ile daha uzun siire (5 yila kadar) tedavi etmeye karar
verebilir.



e¢) Pemfigus vulgaris icin tedavi ediliyorsamiz
Her tedavi kiirli, 2 hafta arayla verilen iki ayri inflizyondan olusur. Tedaviye iyi yanit
verirseniz, size idame tedavisi olarak RUXIENCE verilebilir. Bu, ilk tedaviden 1 yil 18 ay

sonra ve gerektiginde 6 ayda bir uygulanacaktir veya ilaca nasil yanit verdiginize bagl olarak
doktorunuz bunu degistirebilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorularmmiz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

RUXIENCE direkt damarlariniza verilen damla infiizyon seklinde uygulanir.

RUXIENCE kullanirken, infiizyon sirasinda olusabilecek olas1 yan etkiler nedeniyle bir saglik
meslegi mensubu tarafindan izleneceksiniz.

Infiizyondan énce RUXIENCE"n olasi yan etkilerini dnlemek veya azaltmak amaciyla size
bazi ilaglar verilecektir.

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

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuk hastalarda ve 18 yas alt1 adolesanlarda rituximab ile yapilan ¢aligmalar yetersizdir, bu
nedenle kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda (65 yas ve iizeri) RUXIENCE kullamimi ile ilgili 6zel bir uyan
bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezIligi olan hastalarda 6zel bir kullanim s6z konusu degildir.

Eger RUXIENCE i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla RUXIENCE kullandiysanmz:

RUXIENCE tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

RUXIENCE’1 kullanmay1 unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarma uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.
RUXIENCE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, RUXIENCE"n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin ¢ogu hafif ve orta siddettedir ancak bazilar1 siddetli olabilir ve tedavi
gerektirebilir. Seyrek olarak bu yan etkilerin bazilar 6liimciil olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RUXIENCE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Asir1 duyarhlik reaksiyonlari

RUXIENCE tedavisinden sonra nefes alip verme veya yutma gii¢liigii, dilde, bogazda, yiizde,
dudaklarda sigsme (anjiyoodem), kirmizi renkli dokiintii veya sis yumrularin eslik ettigi
siddetli deri kagintis1 gibi agir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gozlenebilir.

Infiizyon reaksiyonlari

Infiizyon sirasinda veya inflizyondan sonraki 24 saat igerisinde ates, iisiime, titreme
geligebilir. Daha az siklikta olmak {izere bazi hastalarda inflizyon bolgesinde agri, sislik,
kasinti, bulanti, yorgunluk, bas agrisi, nefes almada giicliik, kan basincinda artig, hiriltilh
oOksiiriik, bogaz rahatsizligi, dil veya bogaz sismesi, burun akintis1 veya kasinmasi, kusma,
ates basmasi, ¢arpinti, kalp krizi veya kan pulcugu sayisinda diigme goriilmiistiir.

Kalp hastaliginiz veya kalp spazmimiz varsa bunlar kétiilesebilir. Bu belirtilerden herhangi
biri gelisirse, derhal size infiizyon yapan Kkisiye haber veriniz ciinkii infiizyonun
yavaglatilmas1 veya durdurulmasi gerekebilir. Antihistaminik (alerjiye karsi kullanilan ilag)
veya parasetamol (agr1 kesici, ates diisiirlicii ilag) gibi ek bir tedaviye ihtiyaciniz olabilir.
Belirtiler kesilince veya iyilesince inflizyona devam edilebilir. Bu yan etkiler ikinci
inflizyondan sonra daha az ortaya ¢ikma egilimindedirler. Eger ciddi bir inflizyon reaksiyonu
yastyorsaniz doktorunuz RUXIENCE tedavisini kesebilir.



Enfeksiyonlar

RUXIENCE tedavisinden sonra ates, Oksiiriik, bogaz agrisi, idrar yaparken yanma gibi
enfeksiyon belirtileri yasiyorsaniz, kendinizi zayif veya genel olarak kotli hissediyorsaniz
doktorunuza bildiriniz.

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

Cok seyrek olarak, RUXIENCE kullanan bazi hastalarda oliimciil olabilen ciddi beyin
enfeksiyonu (Progresif Multifokal Lokoensefalopati veya PML) meydana gelmistir. Hafiza
kaybi, diistinmede zorluk, yiiriime giicliigli veya goérme kaybi yasarsaniz bu durumu derhal
doktorunuza bildiriniz.

RUXIENCE kullanan baz1 hastalarda 6liimciil olabilen ciddi beyin enfeksiyonu (enteroviral
meningoensefalit) meydana gelmistir. Ates, bas agrisi ve ense sertligi, koordinasyon
bozuklugu (ataksi), kisilik degisikligi, haliisinasyonlar, biling degisikligi, ndbetler veya koma
yasarsaniz bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz.

Deri reaksiyonlar

Cok seyrek olarak, hayati tehdit edici olabilen ciddi kabartili cilt durumlar ortaya c¢ikabilir.
Derinizde veya agiz ici, genital bdlgeler veya goz kapaklarinda gibi mukoz membranlarda
olusan genellikle kabarma ile iligkili kizariklik meydana gelebilir, ates goriilebilir. Eger bu
belirtilerden herhangi birini yasarsaniz bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler
a) Hodgkin-dis1 lenfoma veya kronik lenfositik 16semi i¢in tedavi goriiyorsaniz
Cok yaygin :

e Bakteriyel veya viral enfeksiyonlar, bronslarin iltihaplanmasi (bronsit)

e Beyaz kan hiicrelerinin azalmasi (atesle birlikte veya atessiz seyreden), kan pulcuklariin
azalmasi

e Mide bulantisi
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Kafa derisinde sagsiz bolgelerin olusmasi, titreme, bas agrisi
Diisiik bagisiklik- kanda bulunan ve enfeksiyonlara karsi korumaya yardimei olan bazi
6zel proteinlerin (immiinoglobulinler) miktarinda azalma sebebiyle olusur.

Yaygin :

Kanin iltihaplanmas1 (sepsis), zatiirre, zona, soguk alginligi, bronsiyal tiip iltihaplanmalari,
mantar iltthaplanmalari, kaynagi bilinmeyen iltihaplanmalar, siniis iltihaplanmasi, hepatit B
Kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinin az olmasi (anemi — kansizlik), tiim kan hiicrelerinin
sayisinda azalma olmasi

Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

Kan sekeri yiiksekligi, kilo kaybi, yiiz ve viicutta sisme, kandaki LDH ad1 verilen enzim
seviyelerinin artmasi ve diisiik kan kalsiyum seviyesi

Deride uyusma, karincalanma, ignelenme, yanma, kabarma gibi olagan dis1 hisler ve
dokunma duyusunda azalma.

Huzursuz hissetme, uykuya dalmada zorluk

Bas donmesi, kaygi

Kan damarlariin geniglemesi sonucu yiiziin ¢ok kizarmasi

Gozyas1 miktarinda artma, gbzyasi kanali bozukluklari, gozde iltihaplanma (konjonktivit)
Kulak ¢inlamasi, kulak agrisi

Kalple ilgili rahatsizliklar (kalp krizi, diizensiz kalp atis1, kalbin anormal hizl1 atmas1)
Yiiksek veya diisiik kan basinci (6zellikle ayaga kalkildiginda kan basincinda diigme)
Solunum yollarindaki kaslarda hiriltiya neden olan daralma (bronkospazm), akciger,
bogaz veya siniislerde iltihaplanma ve tahris, nefes darligi, burun akintist

Kusma, ishal, karin agrisi, agiz ve bogazda tahris ya da yara olmasi, yutma giicliigii,
kabizlik, hazimsizlik

Yeme bozukluklari; yeterince yemek yememe ve bunun sonucunda zayiflama

Kurdesen (iirtiker), terlemede artis, gece terlemeleri

Kas rahatsizliklar (sertlesmis kaslar gibi), eklem ya da kas agrisi, sirt ve boyun agrisi
Tumor agrisi

Genel rahatsizlik ve huzursuzluk, grip belirtileri, titreme

Coklu organ yetmezligi

Yaygin olmayan :

Kanda pihtilasma sorunlari, kirmizi kan hiicrelerinin iiretiminde diisiis ve kirmizi kan
hiicrelerinin yikiminda artis (aplastik hemolitik anemi: viicudun kendi dokularini antijen
olarak algilamasit ve bu dokulara karsi antikor olusmasi), lenf bezlerinin sigmesi veya
biiylimesi

Bir sey yapmaktan zevk almaya olan ilgiyi kaybetme ve o ruh halinde olmama, endiseli
hissetme

Yiyeceklerin tadinda degisiklik olmasi gibi tat almada sorunlar

Kalple ilgili sorunlar (kalp atim hizinin azalmasi, gogiis agrisi)

Astim, viicut organlarina ¢ok az oksijen ulagmasi

Karin sismesi
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Cok seyrek :

Kanda bulunan enfeksiyonlardan korunmaya yardimci olan bazi spesifik proteinlerin
(immiinoglobulinler) kisa donemli artmasi, 6lii kanser hiicrelerinin pargalanmasindan
kaynaklanan kanda kimyasal bozukluklar

Kol ve bacaklarda sinir hasari, yiiz felci

Kalp yetmezligi

Cilt semptomlarina (belirtilerine) yol agabilecekleri de igeren kan damart iltihaplanmasi
Solunum bozuklugu

Bagirsak duvarinda delinme

Bobrek yetmezligi

Hayat1 tehdit edici olabilecek ciddi kabartili cilt durumu. Ag1z i¢i, genital bdlge veya goz
kapaklar1 gibi cilt veya mukoza tabakasinda ¢ogu zaman su dolu kabarciklarmin eslik
ettigi kizariklik goriilebilir.

Ciddi goriis kaybi (beyin sinirlerinde hasarin isareti)

Bilinmiyor :

Hemen ger¢eklesmeyen beyaz kan hiicrelerinde azalma

Infiizyondan hemen sonra kan pulcuklarmin azalmasi bu geri donebilir ama seyrek
vakalarda 6liimciil olabilir

[sitme kayb1

Diger duyularin kaybi

Beyin ve beyin zari ile ilgili enfeksiyon/iltihaplanma (enteroviral meningoensefalit)

Hodgkin dis1 lenfomal1 cocuklar ve ergenler:

Genel olarak, Hodgkin dis1 lenfomali ¢ocuk ve ergenlerdeki yan etkiler, Hodgkin dis1 lenfoma
veya kronik lenfositik 16semili eriskinlerdekine benzerdir. Goriilen en yaygin yan etkiler, bir
tir beyaz kan hiicresinin (nétrofil) diisiik seviyeleri ile iligkili ates, agiz c¢eperinde
iltihaplanma veya yaralar ve alerjik reaksiyonlardir (asir1 duyarlilik).

b) Romatoid artrit i¢in tedavi goriiyorsaniz

Cok yaygin :

Pnémoni gibi enfeksiyonlar (bakteriyel)

Idrar yaparken agr1 (idrar yolu enfeksiyonu)

Daha ¢ok infiizyon sirasinda meydana gelen, fakat inflizyondan sonraki 24 saate kadar da
meydana gelebilen alerjik sorunlar

Kan basincinda degisiklikler, bulanti, dokiintii, ates, burunda kasinma, akinti, tikaniklik,
hapsirma, titreme, kalp atisinin hizlanmasi, yorgunluk

Bas agrisi

Doktorunuz tarafindan uygulanan laboratuvar testlerinde degisiklikler. Bu kanda bulunan
ve enfeksiyonlara karst korumaya yardimci olan baz1  6zel proteinlerin
(immiinoglobulinler) miktarinda diismeyi icerebilir.
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Yaygin :

e Bronslarn iltihaplanmasi gibi enfeksiyonlar (bronsit)

e Burun, yanak ve gozlerin arkasinda doluluk hissi veya zonklama benzeri agr (siniizit),
karin agrisi, bulant1 ve kusma, nefes alma problemleri

e Ayak mantari enfeksiyonu (atlet ayagi)

e Kolesterol yiiksekligi

Uyusukluk, karincalanma, ignelenme, yanma gibi anormal deri problemleri, siyatik agrisi,

migren, sersemlik hissi

Sag dokiilmesi

Kaygi (anksiyete), depresyon

Hazimsizlik, ishal, reflii, ag1z ve bogazda tahris ve/veya yara olmasi

Karm, sirt, kas ve/veya eklem agrisi

Yaygin olmayan :

Yiiz ve viicutta su tutulmasi (6dem)

Akcigerlerde ve bogazda iltihaplanma, tahris ve/veya daralma, oksiiriik

Urtiker (kurdesen), kasint1, dokiintii gibi deri sorunlari

Hinltili ses ¢ikarmak, nefes darhigi, yiiz ve dilde siskinlik, bayilma hissi gibi alerjik
reaksiyonlar.

Cok seyrek :

e RUXIENCE infiizyonunu takiben birkag¢ hafta iginde meydana gelen ve dokiintii, kaginti,
eklem agrisi, lenf bezlerinde sisme ve ates gibi alerjiye benzer reaksiyonlar1 iceren
belirtiler toplulugu.

e Hayati tehdit edici olabilecek ciddi kabartili cilt durumu. Derinizde veya agiz igi, genital
bolgeler veya goz kapaklarinda gibi mukoz membranlarda olusan genellikle kabarma ile
iliskili kizariklik meydana gelebilir, ates goriilebilir.

Bilinmiyor :

e (Ciddi viral enfeksiyon
e Beyin ve beyin zar ile ilgili enfeksiyon/iltihaplanma (enteroviral meningoensefalit)

RUXIENCE’e bagh seyrek olarak bildirilen diger yan etkiler, enfeksiyonlarla savasmaya
yardimci olan beyaz kan hiicrelerinin (n6trofil) sayisinda azalmayi igerir. Bazi enfenksiyonlar
ciddi olabilir (liitfen “Enfeksiyonlar” boliiniindeki bilgilere bakiniz).

c¢) Graniilomatoz polianjitis veya Mikroskobik polianjitis igin tedavi goriiyorsaniz
Cok yaygin :

e Enfeksiyonlar, gdgiis enfeksiyonu, idrar yollan enfeksiyonu (idrar yaparken agri), herpes
enfeksiyonu gibi

e Alerjik reaksiyonlar, genellikle infiizyon sirasinda olusur fakat infiizyondan sonra 24 saate
kadar da olusabilir.

e Ishal

e Oksiiriik veya nefes daralmasi
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Burun kanamasi

Yiiksek kan basinci

Eklem ve sirt agrisi

Kas segirmesi veya titremesi
Sersemlemis hissetme

Titreme (siklikla ellerde titreklik)
Uyuma zorlugu (insomnia)

Eller veya bileklerde sislik

Yaygin :

Hazimsizlik

Kabizlik

Leke ve sivilceyi iceren deri dokiintiisii

Cilt kizarmasi

Ates

Burun tikanikligi veya burun akintisi

Gergin ve agrili kaslar

Kaslarda veya ellerde veya ayaklarda agr
Kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma (anemi)
Kandaki kan pulcugu sayisinda azalma
Kandaki potasyum miktarinda artma

Kalp ritminde degisiklikleri veya normalden daha hizli kalp atis1

Cok seyrek :

e Hayati tehdit edici olabilen ciddi kabartili cilt durumlar ortaya ¢ikabilir. Derinizde veya
agiz ici, genital bolgeler veya g6z kapaklarinda gibi mukoz membranlarda olusan
genellikle kabarma ile iliskili kizariklik meydana gelebilir, ates goriilebilir.

e Daha 6nceki Hepatit B enfeksiyonunun tekrarlamasi

Bilinmiyor :

e  (Ciddi viral enfeksiyon
e Beyin ve beyin zart ile ilgili enfeksiyon/iltihaplanma (enteroviral meningoensefalit)

Graniilomato6z polianjitis veya Mikroskobik polianjitisli cocuk veya ergenler:

Genel olarak, ¢ocuk ve ergen graniilomatdoz polianjitis veya mikroskobik polianjitis
hastalarindaki yan etkiler, erigkin graniilomatéz polianjitis veya mikroskobik polianjitis
hastalar ile benzer tiptedir. Goriilen en yaygin yan etkiler; enfeksiyonlar, alerjik reaksiyonlar
ve mide bulantisidir.

d) Pemfigus vulgaris i¢in tedavi goriiyorsaniz

Cok yaygin :

e infiizyon sirasinda meydana gelme olasilig1 en yiiksek olan, ancak infiizyondan 24 saat
sonrasina kadar ortaya ¢ikabilen alerjik reaksiyonlar
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e Bas agrisi

e (Gogiis enfeksiyonu gibi enfeksiyonlar
e Uzun siireli depresyon

e Sag dokiilmesi

Yaygin :

e Soguk algmlhigi, ucuk enfeksiyonlari, goz enfeksiyonu, agizda pamukguk ve idrar yolu
enfeksiyonlar1 (idrar yaparken agri1) gibi enfeksiyonlar

Sinirlilik ve depresyon gibi duygudurum bozukluklari

Kasinti, kurdesen ve iyi huylu sislikler gibi cilt bozukluklar1

Yorgun veya sersemlemis hissetmek

Ates

Sirt veya eklem agrisi

Karin agris1

Kaslarda agr

Normalden daha hizl1 kalp atis

Bilinmiyor :

e  (iddi viral enfeksiyon
e  Beyin ve beyin zar ile ilgili enfeksiyon/iltihaplanma (enteroviral meningoensefalit)

RUXIENCE doktorunuz tarafindan uygulanan laboratuvar testlerinde degisikliklere sebep
olabilir.

Eger diger ilaglarla beraber RUXIENCE kullaniyorsaniz, yasadiginiz yan etkilerin bir kismi
diger ilaca da bagl olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RUXIENCE’1n saklanmasi
RUXIENCE'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriinii buzdolabinda (2-8°C) saklaymiz. Flakonlar1 direkt giines 1s1gindan koruyunuz. Uriin
dondurulmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Ambalajdaki/flakondaki son kullanma tarihinden sonra RUXIENCE 1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz RUXIENCE1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE Ilaglar1 A.S. Sisli / Istanbul
Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Belgium NV Rijksweg 12 2870 Puurs-Belcika

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmuistir.
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