KULLANMA TALIMATI
MABTHERA® 100 mg/10 mL 1V infiizyon I¢in Konsantre Cozelti iceren Flakon

Steril
Damar igine uygulanir.

« Etkin madde: Her bir flakon 10 mL’lik ¢ozelti icinde 100 mg rituximab icerir. 1 mL konsantre
cozelti 10 mg rituximab icerir. Rituximab, Cin Hamster Yumurtalik hiicrelerinden elde
edilmistir.

o Yardimct madde(ler): Sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit (susuz), polisorbat 80, sodyum klorir,
sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yitksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MABTHERA nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. MABTHERA ’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MABTHERA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MABTHERA''nin saklanmast

Bashklan yer almaktadir.
1. MABTHERA nedir ve ne icin kullanihir?
MABTHERA’nin etkin maddesi rituximab’dir.

MABTHERA berrak ve renksiz bir sivi olup, inflizyon i¢in konsantre sollsyon iceren flakon
seklinde bulunur. 10 mL’lik, 2 adet flakon iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

MABTHERA, bir tur protein olan bir antikor (rituximab) icerir. Rituximab bir gesit beyaz kan
hucresi olan B lenfositinin yiizeyine baglanir. Rituximab bu hiicrenin yiizeyine baglandiginda,
hiicrenin 6lmesine neden olur. Rituximab, Cin Hamster Yumurtalik hiicrelerinden elde edilmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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MABTHERA yetiskinlerde ve c¢ocuklarda birgok farkli hastaligin tedavisinde kullanilabilir.
Doktorunuz MABTHERAy1 su hastaliklarin tedavisinde recete edebilir:

a) Hodgkin-dis1 Lenfoma

Hodgkin-dis1 lenfoma lenf (akkan) sisteminin bir hastaligidir ve B lenfositleri adi verilen beyaz kan
hucrelerini etkiler.

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

MABTHERA ayn1 zamanda baslangi¢c (indiksiyon) tedavisine yanit veren yetiskin hastalarda
tedaviye devam etmek amaciyla (idame) 2 yil siireyle kullanilabilir.

Cocuklarda ve ergenlerde MABTHERA kemoterapi ile kombinasyon halinde kullanilabilir.
b) Kronik lenfositik 16semi

Kronik lenfositik l16semi (KLL), yetiskinlerde goriilen en yaygin 16semi tiirtidiir. KLL, kemik
iliginde olusan ve lenf diiglimlerinde gelisen spesifik bir lenfosit olan B hiicresini etkiler. KLLL
hastalig1 bulunan hastalar, 6zellikle kemik iliginde ve kanda biriken ¢ok fazla sayida anormal
lenfosite sahiptir. KLL hastaliginiz sebebiyle sizde goriilen belirtilerin sebebi, bu anormal B-
lenfositlerinin ¢ogalmasidir. MABTHERA, kemoterapi ile kombinasyon halinde bu hiicreleri tahrip
ederek, biyolojik islemler ile viicuttan kademeli olarak uzaklastirir.

¢) Granulamatoz polianjiitis veya Mikroskobik polianjiitis
MABTHERA, siklofosfamide direncli veya siklofosfamid verilemeyen granulamatoz polianjiitis
(genellikle Wegener granulomatozu olarak adlandirilir) ve mikroskobik polianjiitisi olan yetiskin

hastalarmn tedavisinde glukokortikoidlerle kombinasyon halinde kullanilabilir.

MABTHERA, granulamatoz polianjiitis ve mikroskobik polianjiitisi olan 2 yasindan biiyiik ¢ocuk
hastalarda glukokortikoidlerle kombinasyon halinde kullanilabilir.

Granulamatoz polianjiitis ve mikroskobik polianjiitis, baslica akciger ve bobrekleri etkileyen fakat
ayni zamanda diger organlara da etki edebilecek, kan damarlar: iltihabmin iki formudur. B
lenfositler bu saglik sorununun sebeplerindendir.

d) Pemfigus vulgaris

MABTHERA orta ila siddetli pemfigus vulgarisi olan hastalarin tedavisinde kullanilir. Pemfigus
vulgaris, agiz, burun, bogaz ve cinsel organlarin derisinde ve astarinda agrili kabarciklara neden olan
otoimmin (dogustan olan bagigiklikla ilgili) bir durumdur.

2. MABTHERA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MABTHERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
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e Rituximab’a, diger benzer proteinlere veya ilacin i¢erdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine
alerjik (asir1 duyarlr) iseniz,

e llaci kullanacagmniz zaman, aktif, ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz,

e Bagisiklik sisteminiz zayiflamissa,

e Ciddi kalp yetmezliginiz veya ciddi, kontrol altina alinamayan kalp rahatsizliginiz ile birlikte,
granulamatoz polianjiitisiniz, mikroskobik polianjiitisiniz veya pemfigus vulgarisiniz varsa

Bu durumlardan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

MABTHERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Infiizyon reaksiyonlar: inflizyon reaksiyonlart MABTHERA tedavisinin en yaygim gériilen
yan etkisidi. MABTHERA infiizyonu sirasinda veya 24 saat sonrasinda ciddi inflizyon
reaksiyonlar1t meydana gelebilir. Doktorunuzun, MABTHERA inflizyonu oncesinde, ciddi
inflizyon reaksiyonu yasama riskinizi azaltmak i¢in size ilaglar vermesi gerekir.
MABTHERA inflizyonu sirasinda veya sonrasinda asagidaki yakinmalar1 yasiyorsaniz hemen
doktorunuza sdyleyiniz veya tibbi yardim aliniz:

rtiker (kagmtili, kirmizi noktalar) veya dokiintii

kagmti

dudak, dil, bogaz veya yiiziin sismesi

ani oksurik

nefes darligi, nefes alma giighigii veya hiriltili ses ¢ikarma

gucsuzluk

sersemlik veya baygimlik hissi

carpinti

gogls agrisi

e Progresif Multifokal Lékoensefalopati (PML): PML, bir virts sebebiyle meydana gelen,
seyrek gorilen ciddi bir beyin enfeksiyonudur. PML, bagisiklik sistemi zayiflamis olan
insanlarda gorulebilir. Yalnizca MABTHERA ile veya bagisiklik sisteminizi baskilayan diger
ilaclarla tedavi ediliyorsaniz sizde PML goriilme riski artar. PML, 6liim veya ciddi sakatlikla
sonuclanabilir. 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 karigiklig

denge kaybi

yiiriime veya konusma tarzmnizda degisiklik

viicudunuzun bir tarafinda gii¢siizliik veya zayiflik

bulanik gdrme veya gorme kayb1

e Tumor Lizis Sendromu (TLS): TLS, bazi kanser hiicrelerinin hizli bir sekilde yayilmasi
sonucu meydana gelir.
TLS asagidaki sorunlar1 yasamaniza 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 dnlemek icin ilac verebilir,
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e Ciddi cilt reaksiyonlari: MABTHERA tedavisi sirasinda herhangi bir zamanda asagidaki
yakinmalar1 yasarsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz veya tibbi yardim aliniz:
e cildinizde, dudaklarinizda veya agzmnizda agrili yaralar veya tilserler

kabarciklar

ciltte soyulmalar

dokunt

¢ibanlar

e Hepatit B Viris (HBV) Reaktivasyonu: MABTHERA ile tedavi edilen hastalarda fulminan
hepatit, hepatik yetmezlik ve 6liimle sonuglanabilen hepatit B nin reaktivasyonu (yeniden
alevlenmesi) gergeklesebilir. MABTHERA tedavisine baglamadan 6nce biitiin hastalar HBV
enfeksiyonu agisindan taranmali ve tedavi siiresince ve sonrasinda hastalar izlenmelidir.
HBV’nizin alevlenmesi durumunda doktorunuz . MABTHERA ve birlikte kullanilan
kemoterapi ilaglarini kesebilir.

Biyoteknolojik tibbi iirlinlerin izlenebilirligini arttirmak i¢in uygulanan iriiniin ticari ad1 ve seri
numarasi hastanin dosyasina acgik sekilde kaydedilmelidir.

Eger,

e Daha Once hepatit enfeksiyonu gecirdiyseniz veya halihazirda gegiriyorsaniz. MABTHERA
verilmeden 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize soyleyiniz. MABTHERA ¢ok nadir
olarak olimcil olabilen hepatit B'nin tekrar aktif hale gelmesine nadiren de olsa neden
olabilmektedir. Bu sebeple daha once hepatit B enfeksiyonu gecirmis olan hastalar, bu
enfeksiyonun belirtileri icin doktorlar tarafindan dikkatlice kontrol edilmelidir.

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

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse (yada gecerli olma ihtimali varsa),
MABTHERA almadan 6nce doktorunuz, eczacimiz veya hemsirenizle konusunuz. MABTHERA
ile tedaviniz sirasinda doktorunuzun sizinle 6zel olarak ilgilenmesi gerekebilir.

Diger iilkelere yapilacak seyahatler sirasinda zorunlu olanlar da dahil, yakin zamanda asilamaya
ihtiyaciiz varsa doktorunuzla konusun. Bazi asilar MABTHERA ile ayn1 zamanda veya
MABTHERA aldiktan sonraki aylarda verilmemelidirler. MABTHERA almadan 6nce asilanmak
zorundaysaniz doktorunuz bu konuyu degerlendirecektir.

Granulamatoz polianjiitis,Mikroskobik polianjiitis veya Pemfigus vulgaris hastasiysaniz
ayrica doktorunuza su durumlar da bildiriniz

Eger,

e Soguk algmlig: gibi hafif bile olsa, herhangi bir enfeksiyon gecirdiginizi diisiiniiyorsaniz.
MABTHERA ile etkilenen hiicreler enfeksiyonla savasa yardim ederler vee MABTHERA
kullanmadan 6nce bu enfeksiyonun gegmesini beklemeniz gerekir. Ayrica eger gegmiste ¢cok
fazla sayida enfeksiyon gecirdiyseniz veya siddetli enfeksiyonlar nedeniyle sikint1 ¢ektiyseniz
bunlar1 da doktorunuza bildiriniz.
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Cocuklar ve ergenler
Hodgkin-dis1 lenfoma

MABTHERA, Hodgkin dis1 lenfoma, 6zellikle CD20 pozitif difiiz biiyiik B hiicreli lenfoma
(DBBHL), Burkitt lenfoma (BL)/Burkitt 16semi (olgun B-hucreli akut 16semi) (BAL) veya Burkitt
benzeri lenfoma (BLL) olan 6 aylik ve daha biiyiik ¢ocuklarm ve ergenlerin tedavisinde kullanilabilir.

Siz veya ¢ocugunuz 18 yasindan kiigiikseniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya
hemsirenizle konusunuz.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

Granulamatoz polianjiitis veya Mikroskobik polianjiitis
MABTHERA, granulamatoz polianjiitis (genellikle Wegener graniilomatozu olarak adlandirilir) ve
mikroskobik polianjiitisi bulunan 2 yas ve iizeri ¢ocuk ve ergenlerin tedavisinde kullanilabilir.

MABTHERA'mm bagka hastaliklar1 olan ¢ocuk ve ergenlerde kullanimi hakkinda yeterli bilgi
bulunmamaktadir.

Siz veya ¢cocugunuz 18 yasindan kiigiikseniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya
hemsgirenizle konusunuz.

MABTHERA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmaya niyetliyseniz bunu
doktorunuza bildiriniz. Bunun nedeni MABTHERA’nin plasentay1 ge¢ip bebeginizi
etkileyebilmesidir.

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

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e MABTHERA ¢ok az miktarda anne sutiine gecer. Anne sutlyle beslenen bebekler (izerindeki
uzun vadeli etkiler bilinmediginden, 6nlem amaciyla MABTHERA tedavisi sirasinda ve

tedaviden sonraki 6 ay boyunca emzirme dnerilmemektedir.

Arac ve makine kullanimig, belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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MABTHERA’nn ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi olup olmadig1 bilinmemektedir.
MABTHERA’nn iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda dnemli bilgiler

MABTHERA, flakon bagma 11,5 mmol (263,2 mg) sodyum (sofra tuzunun ana bileseni) ihtiva eder.
Sodyum miktar1 1 mmol’den (23 mg) fazladir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar
i¢in gdz dniinde bulundurulmahidir.

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 recetesiz ilaglar ve bitkisel ilaglar da dahildir. Cunk
MABTHERA diger bazi ilaglarin ¢alisma seklini etkileyebilir. Ayn1 zamanda diger bazi ilaglar da
MABTHERA'nn ¢calisma seklini etkileyebilir.

Ozellikle:

J Yiiksek kan basinci i¢in ilag almaktaysaniz doktorunuza bilgi veriniz. Bu diger ilaglari
MABTHERA kullanmadan 12 saat 6nce almamaniz istenebilir. Ciinkii bazi1 kisilerde MABTHERA
alirken kan basinci diisebilir.

o Kemoterapi veya immunosupresif ilaclar gibi bagisiklik sisteminizi etkileyen ilaclar
almigsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Yukardakilerden herhangi biri sizin i¢cin gecgerliyse (veya emin degilseniz), MABTHERA
kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

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

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

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

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

Eger kemoterapiyle birlikte MABTHERA kullaniyorsaniz, MABTHERA size kemoterapi ile ayni
gunde verilecektir. Bu tedavi genellikle 3 haftada bir en fazla 8 kez verilmektedir.

Eger tedaviye iyi yanit verirseniz, iki yil boyunca 2 veya 3 ayda bir idame tedavisi olarak
MABTHERA alabilirsiniz. Doktorunuz, ilaca nasil yanit verdiginize gore bunu degistirebilir.

Eger 18 yasindan kiiciikseniz, MABTHERA size kemoterapi ile birlikte verilecektir. 3,5 —5,5 aylik
bir slire icinde 6 defaya kadar MABTHERA alacaksiniz.

b) Eger kronik lenfositik losemi icin tedavi ediliyorsaniz

Uygun kullanim ve doz/uygwlama;stkhigrigin talimatiar, s
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MABTHERA’y1 diger kemoterapi ilaglar1 ile birlikte kullantyorsaniz, MABTHERA
inflizyonlarmizi 1. kiruin 0. glininde ve sonra her kiiriin ilk giiniinde toplam 6 kiir olacak sekilde
alacaksmiz. Her bir kiir 28 giin siirer. Kemoterapi, MABTHERA infiizyonundan sonra verilmelidir.
Doktorunuz, ayn1 zamanda destekleyici tedavi alip almayacaginiza karar verecektir.

c¢) Granulamatoz polianjiitis veya Mikroskobik polianjiitis icin tedavi ediliyorsaniz

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

MABTHERA ile tedavi haftalik araliklarla verilen dort ayr1 inflizyon seklinde kullanilir.
Kortikosteroidler genellikle MABTHERA tedavisine baglamadan 6nce enjeksiyon olarak verilir.
Agizdan verilen kortikosteroidler durumunuzu tedavi etmek i¢in doktorunuz tarafindan herhangi
bir zamanda baglatilabilir.

18 ve tizeri bir yastaysaniz ve tedaviye iyi yanit veriyorsamiz, Size idame tedavisi olarak
MABTHERA verilebilir. Bu, 2 hafta arayla verilen 2 ayr1 inflizyon, ardindan en az 2 yil boyunca her
6 ayda bir 1 inflizyon seklinde uygulanacaktir. Doktorunuz ilaca nasil yanit verdiginize bagli olarak
sizi MABTHERA ile daha uzun siire (5 yila kadar) tedavi etmeye karar verebilir.

d) Pemfigus vulgaris icin tedavi ediliyorsaniz

Her tedavi kiirii, 2 hafta arayla verilen iki ayr1 inflizyondan olusur. Tedaviye 1yi yanit verirseniz, size
idame tedavisi olarak MABTHERA verilebilir. Bu, ilk tedaviden 1 y1l 18 ay sonra ve gerektiginde 6

ayda bir uygulanacaktir ya da ilaca nasil yanit verdiginize bagl olarak doktorunuz bunu degistirebilir.

Bu ilacim kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza, eczacmiza veya hemsirenize
danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
MABTHERA direkt damarlarmiza verilen damla inflizyon seklinde uygulanir.

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

Inflizyondan énce MABTHERA nin olas1 yan etkilerini dnlemek veya azaltmak amaciyla size bazi
ilaclar verilecektir.

Doktorunuz hastaliginizin durumuna bagh olarak ne kadar MABTHERA kullanilacagma Kkarar
verecektir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Hodgkin-dis1 lenfoma
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MABTHERA’nin daha 6nce tedavi edilmemis ileri evre CD20 pozitif difiiz biiyiik B hiicreli lenfoma
(DBBHL)/Burkitt lenfoma (BL)/Burkitt 16semi (olgun B-hucreli akut 16semi) (BAL)/ Burkitt
benzeri lenfoma (BLL) haricindeki rahatsizliklarda 6 aydan blyuk ¢ocuklardaki giivenliligi ve
etkililigi i¢in veri bulunmamaktadir. 3 yasin altindaki ¢ocuklar icin MABTHERA kullanimu ile ilgili
kisith veri bulunmaktadir.

MABTHERA’nin 6 aydan kiiciik CD20 pozitif difliz biiylik B hiicreli lenfomali ¢ocuklarda
kullanilmas1 dnerilmemektedir.

Granulamatoz polianjiitis veya Mikroskobik polianjiitis

MABTHERA’nin siddetli, aktif granulamatoz polianjiitis veya mikroskobik polianjiitis digindaki
hastaliklarda ¢ocuklar i¢in gilivenliligi ve etkililigi belirlenmemigtir.

MABTHERA nin siddetli, aktif granulamatoz polianjiitis veya mikroskobik polianjiitisi olan 2
yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yagl hastalarda (65 yas ve iizeri) MABTHERA kullanimu ile ilgili 6zel bir uyar1 bulunmamaktadar.
Ozel kullanim durumlan

Bobrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezIligi:

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

Eger MABTHERA 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MABTHERA kullandiysamz:

MABTHERA ’dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczacti ile
konusunuz.

MABTHERA’y1 kullanmay1 unutursanmiz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MABTHERA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi sonlandiginda olusabjlecek etkiler. hilinmemektoding sur
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, MABTHERA’nmn 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 bazilar1 6liimciil olabilir.

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

Asint duyarhhik reaksiyonlar

MABTHERA tedavisinden sonra nefes alip verme veya yutma giigliigii, dilde, bogazda, yiizde,
dudaklarda sisme (anjiyo6dem), kirmizi renkli dokiintii veya sis yumrularin eslik ettigi siddetli
deri kagintis1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gozlenebilir.

Infiizyon reaksiyonlar

Infiizyon sirasinda veya infiizyondan sonraki 24 saat ierisinde ates, {isiime, titreme gelisebilir. Daha
az siklikta olmak {izere bazi hastalarda infiizyon bolgesinde agri, sislik, kasmnti, bulanti, yorgunluk,
bas agrisi, nefes almada giicliik, kan basincinda artis, hiriltil 6ksiirtik, bogaz rahatsizhigi, dil veya
bogaz sismesi, burun akintis1 veya kasinmasi, kusma, ates basmasi, ¢arpnti, kalp krizi veya kan
pulcugu sayisinda diisme goriilmiistiir.

Kalp hastaligmiz veya kalp spazminiz varsa bunlar koétiilesebilir. Bu belirtilerden herhangi biri
gelisirse, derhal size infiizyon yapan Kisiye haber veriniz ¢iinkii inflizyonun yavaslatilmasi veya
durdurulmas1 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. Eger ciddi bir inflizyon reaksiyonu yasiyorsaniz
doktorunuz MABTHERA tedavisini kesebilir.

Enfeksiyonlar

MABTHERA tedavisinden sonra ates, 6ksirik, bogaz agrisi, idrar yaparken yanma gibi enfeksiyon
belirtileri yasiyorsaniz, kendinizi zayif veya genel olarak kotii hissediyorsaniz doktorunuza
bildiriniz.

MABTHERA tedavisinden sonra enfeksiyona daha kolay yakalanabilirsiniz. Bunlar siklikla soguk
alginhig1 seklindedir ancak, akciger iltihab1 (pnomoni), idrar yollari ile ilgili enfeksiyon ve ciddi viral
enfeksiyon vakalar1 da goriilmiistiir.

Cok seyrek olarak, MABTHERA kullanan baz1 hastalarda 6liimciil olabilen ciddi beyin enfeksiyonu
meydana gelmistir. Hafiza kaybi, diistinmede zorluk, yiiriime gii¢liigli veya gorme kayb1 yasarsaniz

bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz.

Deri reaksiyonlar:
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Cok seyrek olarak, hayati tehdit edici olabilen ciddi kabartili cilt durumlar1 ortaya gikabilir.
Derinizde veya agiz i¢i, genital bolgeler veya goz kapaklarinda gibi mukoz membranlarda olusan
genellikle kabarma ile iliskili 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 agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tammlanmustir:

Cok yaygmn : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 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 yan etkiler:

o bakteriyel veya viral enfeksiyonlar, bronglarin iltihaplanmasi (bronsit)

e Dbeyaz kan hcrelerinin azalmasi (atesle birlikte veya atessiz seyreden), kan pulcuklarinin
azalmasi

e mide bulantisi

e kafa derisinde sagsiz bolgelerin olugmasi, titreme, bas agrisi

e diisiik bagisiklik - kanda bulunan ve enfeksiyonlara karsi korumaya yardimei olan bazi 6zel
proteinlerin (immunoglobulinler) miktarinda azalma sebebiyle olusur.

Yaygm yan etkiler:

e kanin iltihaplanmasi (sepsis), zaturre, zona, soguk alginlhigi, bronsiyal tiip iltihaplanmalari,
mantar iltihaplanmalari, kaynag1 bilinmeyen iltihaplanmalar, sinis iltihaplanmasi, hepatit B

e kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin az olmasi (anemi — kansizlik),tim kan hcrelerinin
sayisinin az olmasi

e alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

e kan sekeri yiiksekligi, kilo kaybi, yiiz ve viicutta sigme, kandaki LDH adi verilen enzim
seviyelerinin artmasi ve diisiik kan kalsiyum seviyesi

e deride uyusma, karincalanma, ignelenme, yanma, kabarma gibi olagan dis1 hisler ve

dokunma duyusunda azalma

huzursuz hissetme, uykuya dalmada zorluk

bag donmesi, kaygi

kan damarlarinin genislemesi sonucu yiiziin ¢ok kizarmasi

g6zyas1 miktarmnda artma, gozyasi kanali bozukluklari, g6zde iltihaplanma (konjonktivit)

kulak ¢inlamasi, kulak agrisi

kalple ilgili rahatsizliklar (kalp krizi, diizensiz kalp atis1, kalbin anormal hizl1 atmasi)

e yiksek veya diisik kanhasinen(Ozellikle-ayaga kalkildiginda kan basincinda diisme)
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e solunum yollarindaki kaslarda hiriltiya neden olan daralma (bronkospazm), akciger, bogaz
veya sindislerde iltihaplanma ve tahris, nefes darligi, burun akintisi

e kusma, ishal, karmn agrisi, agiz ve bogazda tahris ya da yara olmasi, yutma giigliigii, kabizlik,

hazimsizlik

yeme bozukluklari; yeterince yemek yememe ve bunun sonucunda zayiflama

kurdesen (lirtiker), terlemede artis, gece terlemeleri

kas rahatsizliklar1 (sertlesmis kaslar gibi), eklem ya da kas agrisi, sirt ve boyun agrist

timor agrisi

genel rahatsizlik veya huzursuzluk veya yorgunluk, grip belirtileri, titreme

coklu organ yetmezligi

Yaygin olmayan yan etkiler:

e kanda pihtilasma sorunlari, kirmizi kan hucrelerinin {iretiminde diisiis ve kirmizi kan
hlcrelerinin yikiminda artis (aplastik hemolitik anemi: viicudun kendi dokularmi antijen
olarak algilamasi ve bu dokulara karsi antikor olusmasi), lenf bezlerinin sismesi veya
blyumesi

e Dbirsey yapmaktan zevk almaya olan ilgiyi kaybetme ve o ruh halinde olmama, endiseli

hissetme

yiyeceklerin tadinda degisiklik olmas1 gibi tat almada sorunlar

kalple ilgili sorunlar (kalp atim hizinin azalmasi, gogiis agrist)

astim, viicut organlarina ¢ok az oksijen ulagmasi

karin sigsmesi

Cok seyrek yan etkiler:

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

e kol ve bacaklarda sinir hasari, yuz felci

e Kkalp yetmezligi

e cilt semptomlarma yol agabilecekleri de i¢eren kan damari iltithaplanmasi

e solunum bozuklugu

e Dbagirsak duvarinda delinme

e bobrek yetmezligi

e hayati tehdit edici olabilecek ciddi kabartili cilt durumu. Agiz i¢i, genital bolge veya goz
kapaklar1 gibi cilt veya mukoza tabakasinda ¢ogu zaman su dolu kabarciklarinin eslik ettigi
kizariklik goriilebilir.

o ciddi goriis kaybi (beyin sinirlerinde hasarin isareti)

Bilinmeyen siklikta goriilen olaylar:

e hemen gerceklesmeyen beyaz kan hiicrelerinde azalma

e inflizyondan hemen sonra kan pulcuklarmin azalmasi bu geri donebilir ama nadir vakalarda
olimcdal olabilir

e isitme kayb1

e diger duyularin kayb1
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Hodgkin-dis1 lenfomali ¢ocuklar ve ergenler:

Genel olarak, Hodgkin dis1 lenfomali gocuk ve ergenlerdeki yan etkiler, Hodgkin-dis1 lenfoma veya
kronik lenfositik l6semili yetiskinlerdekine benzerdir. Goriilen en yaygin yan etkiler, bir tiir beyaz
kan hiicresinin (nétrofil) diisiik seviyeleri ile iligkili ates, agiz ¢eperinde iltihaplanma veya yaralar
ve alerjik reaksiyonlardir (asir1 duyarlilik).

b) Granulamatoz polianjiitis veya Mikroskobik polianjiitis igin tedavi gériiyorsaniz
Cok yaygin yan etkiler:

e enfeksiyonlar, gogiis enfeksiyonu, idrar yollar1 enfeksiyonu (idrar yaparken agri), herpes
enfeksiyonu gibi

e alerjik reaksiyonlar, genellikle inflizyon sirasinda olusur fakat inflizyondan sonra 24 saate

kadar da olusabilir.

ishal

Oksurik veya nefes daralmasi

burun kanamasi

yiiksek kan basinci

eklem ve sirt agrisi

kas seyirmesi veya titremesi

sersemlemis hissetme

titreme (siklikla ellerde titreklik)

uyuma zorlugu (insomnia)

eller veya bileklerde sislik

Yaygm yan etkiler:

e hazimsizhik

e kabizlik

e leke ve sivilceyi iceren deri dokintUst

e cilt kizarmasi

e ates

e burun tikaniklig1 veya burun akintisi

e gergin ve agrili kaslar

kaslarda veya ellerde veya ayaklarda agri
kirmizi1 kan hiicresi sayisinda azalma (anemi)
kandaki kan pulcugu sayisinda azalma
kandaki potasyum miktarmda artma

kalp ritminde degisiklikleri veya normalden daha hizl kalp atis1

Cok seyrek yan etkiler:

e hayati tehdit edici olabilen ciddi kabartili cilt durumlari ortaya ¢ikabilir. Derinizde veya agiz
i¢i, genital bolgeler veya goz kapaklarmmda gibi mukoz membranlarda olusan genellikle
kabarma ile iligkili kizariklik meydana gelebilir, ates goriilebilir.

e daha 6nceki hepatit B enfeksiyonunun tekrarlamasi
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Bilinmeyen siklikta goriilen yan etkiler:
e ciddi viral enfeksiyon
Granulamatoz polianjiitis veya Mikroskobik polianjiitisli cocuk veya ergenler

Genel olarak, gocuk ve ergen granulamatoz polianjiitis veya mikroskobik polianjiitis hastalarindaki
yan etkiler, yetiskin granulamatoz polianjiitis veya mikroskobik polianjiitis hastalar1 ile benzer
tiptedir. Goriilen en yaygin yan etkiler; enfeksiyonlar, alerjik reaksiyonlar ve mide bulantisidir.

c) Pemfigus vulgaris i¢in tedavi gériiyorsaniz
Cok yaygin yan etkiler:

e Infiizyon srrasinda meydana gelme olasih@1 en yiiksek olan, ancak inflizyondan 24 saat
sonrasina kadar ortaya ¢ikabilen alerjik reaksiyonlar

bas agris1

gogiis enfeksiyonlar: gibi enfeksiyonlar

uzun sireli depresyon

sac dokulmesi

Yaygin yan etkiler:

e soguk algmhgi, ucuk enfeksiyonlari, goz enfeksiyonu, agizda pamukguk ve idrar yolu
enfeksiyonlar1 (idrar yaparken agr1) gibi enfeksiyonlar

sinirlilik ve depresyon gibi duygudurum bozukluklar1

kagmti, kurdesen ve iyi huylu siklikler gibi cilt bozukluklar

yorgun veya sersemlemis hissetmek

ates

sirt veya eklem agrisi

karin agrisi

e kaslarda agn

e normalden daha hizli kalp atis1

Bilinmeyen siklikta goriilen yan etkiler:
e ciddi viral enfeksiyon
MABTHERA doktorunuz tarafindan uygulanan laboratuvar testlerinde degisikliklere sebep olabilir.

Eger diger ilaglarla beraber MABTHERA kullaniyorsaniz, yasadigniz yan etkilerin bir kismi diger
ilaca da bagl olabilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi
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Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigmiz yan etkileri
WwWw.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numaral yan etki bildirim hattim 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. MABTHERA’nin saklanmasi
MABTHERAy: ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriinii buzdolabinda (2°C - 8°C) saklaymiz. Dondurulmamalidir. Flakonlar1 direkt giines 1s181ndan
koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/flakondaki son kullanma tarihinden sonra MABTHERA 'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢pe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul,

Ayazaga Cad. No:4, D/101
Maslak 34396, Sariyer- Istanbul

Uretim yeri:
Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116, D-68305

Mannheim, Almanya

Bu kullanma talimati .../.. /... tarihinde onaylanmustir.
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