Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/310/rixathon-100mg-10ml-infuzyonluk-cozelti-hazirla
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO1FA0L

KULLANMA TALIMATI

RIXATHON® 100 mg/10 mL infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak icin konsantre
Steril
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir flakon 10 mL’lik ¢6zelti i¢inde 100 mg rituximab igerir.
o Yardimct maddeler: Sodyum sitrat, sodyum kloriir, polisorbat 80, enjeksiyonluk su,
hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in), sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in)

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

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REIXATHON nedir ve ne icin kullanilir?

2. RIXATHONu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. REXATHON nasu kullanilur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. REIXATHON ’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. REXATHON nedir ve ne i¢cin kullanihr?
RIXATHON un etkin maddesi rituximab’dir.

RIXATHON, berrak ve renksiz bir siv1 olup infiizyon igin konsantre ¢dzelti igeren flakon
seklinde bulunur. 10 mL’lik flakonlar, 2 veya 3 flakon igeren ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

RIXATHON, bir tiir protein olan bir antikor (rituximab) iceren biyobenzer bir iiriindiir.
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 edilmistir.

RIXATHON bircok farklr hastaligin tedavisinde kullanilabilir. Doktorunuz RIXATHON’u su

Bu belg\aq gvanli elektronik imza ile imzalanmustir.

Belge DJ&%%%M%\R%&Y%Q%%E% H;IRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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a) Hodgkin-dis1 lenfoma

Hodgkin-dis1 lenfoma lenf (ak kan) sisteminin bir hastaligidir ve B lenfositleri ad1 verilen beyaz
kan hiicrelerini etkiler.

RIXATHON yetiskin hastalarda tek basina veya kemoterapi ad1 verilen diger ilaclarla birlikte
kullanilabilir.

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

Cocuklarda ve ergenlerde RIXATHON kemoterapi ile kombinasyon halinde kullanilabilir.

b) Kronik lenfositik 16semi

Kronik lenfositik 16semi (KLL), yetiskinlerde goriilen en yaygin I6semi tliriidiir. 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 hastaliginiz sebebiyle sizde goriilen belirtilerin sebebi, bu anormal B-
lenfositlerinin ¢ogalmasidir. RIXATHON, kemoterapi ile kombinasyon halinde bu hiicreleri
tahrip ederek, biyolojik islemler ile viicuttan kademeli olarak uzaklastirir.

¢) Granulamatoz Polianjitis veya Mikroskobik polianjitis

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

RIXATHON, granulamatoz polianjiitis ve mikroskobik polianjiitisi olan 2 yasindan biiyiik
cocuk hastalarda glukokortikoidlerle kombinasyon halinde kullanilabilir.

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

d) Pemfigus vulgaris

RIXATHON 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. RIXATHON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RIXATHON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Rituximaba, diger benzer proteinlere veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine
alerjik (asir1 duyarh) iseniz,
e Aktif, ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz,
e Bagisiklik sisteminiz ¢ok zayiflamissa,
Ciddi kalp yetmezliginiz veya ciddi, kontrol altina alinamayan kalp rahatsizliginiz ile birlikte,
romatoid artrit, graniilomat('BjE b1glolian'it, mikroskob_ik_golian'it veya pemfigus vulgarisiniz
ge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Doﬁﬁ:faqrﬁa Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRZW56ZW56YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu durumlardan emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

RIXATHON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Belge Dqg

Uygulama ile ilgili reaksiyonlar: infiizyon reaksiyonlar1t RIXATHON tedavisinin en
yaygin goriilen yan etkisidir. RIXATHON infiizyonu sirasinda veya 24 saat sonrasinda
ciddi infiizyon reaksiyonlar1 meydana gelebilir. Doktorunuzun, RIXATHON infiizyonu
oncesinde, ciddi inflizyon reaksiyonu yasama riskinizi azaltmak i¢in size ilaglar vermesi
gerekir.

RIXATHON infiizyonu sirasinda veya sonrasinda asagidaki yakinmalar1 yasiyorsaniz
hemen doktorunuza sdyleyiniz veya tibbi yardim aliniz:

- Urtiker (kasintili, kirmizi1 noktalar) veya dokiintii

- Kasmti

- Dudak, dil, bogaz veya yiiziin sismesi

- Ani oksiiriik

- Nefes darligi, nefes alma giigliigii veya hiriltili ses ¢ikarma

- Gilgstzlik

- Sersemlik veya bayginlik hissi

- Carpmt

- Gogils agrisi

Progresif Multifokal Lokoensefalopati (PML): PML, bir virlis sebebiyle meydana
gelen, seyrek goriilen ciddi bir beyin enfeksiyonudur. PML, bagisiklik sistemi zayiflamig
olan insanlarda gériilebilir. Yalmzca RIXATHON ile veya bagisiklik sisteminizi
baskilayan diger ilaglarla tedavi ediliyorsaniz sizde PML goriilme riski artar. PML, 6liim
veya ciddi sakatlikla sonuglanabilir. PML i¢in bilinen bir tedavi, 6nleme yolu veya ilag
yoktur.

Eger asagidaki yakinmalar1 yasiyorsaniz veya bir yakininiz sizde bu yakinmalar1 fark
ettiyse hemen doktorunuza sdyleyiniz:

- Diislinme zorlugu veya kafa karisiklig

- Denge kaybi1

- Yiirime veya konusma tarzinizda degisiklik

- Viicudunuzun bir tarafinda giigsiizliik veya zayiflik

- Bulanik gérme veya gorme kaybi

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

TLS asagidaki sorunlar1 yagsamaniza sebep olabilir:

- Bobrek yetmezligi ve diyaliz tedavisi

- Kalp ritminde bozukluklar

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

Ciddi cilt reaksiyonlari: RIXATHON tedavisi sirasinda herhangi bir zamanda asagidaki
yakinmalar1 yagarsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz veya tibbi yardim aliniz:

- Cildinizde, dudaklarinizda veya agzinizda agrili yaralar veya iilserler

- Kabarciklar

- Ciltte Soyulmalar Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

grulama Ko@@m@iluoéwRZW562W56YnUyOSNRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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- Cribanlar

Hepatit B Viriis (HBV) Reaktivasyonu: RIXATHON ile tedavi edilen hastalarda fulminan
hepatit, hepatik yetmezlik ve 6liimle sonuglanabilen hepatit B’nin yeniden alevlenmesi
gerceklesebilir. REXATHON tedavisine baslamadan énce biitiin hastalar HBV enfeksiyonu
acisindan taranmali ve tedavi siiresince ve sonrasinda hastalar izlenmelidir. HBV nizin
alevlenmesi durumunda doktorunuz RIXATHON ve birlikte kullanilan kemoterapi ilaglarini
kesebilir.

Biyobenzer iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve seri
numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Eger;

e Daha once hepatit enfeksiyonu gecirdiyseniz veya gegiriyorsaniz. Bunun nedeni, birkag
vakada RIXATHON un hepatit B'nin tekrar aktif hale gelmesine neden olabilmesidir ve bu
cok nadir durumlarda 6liimciil olabilir. Daha 6nce hepatit B enfeksiyonu gegirmis olan
hastalar, bu enfeksiyonun belirtileri i¢in doktorlar1 tarafindan dikkatlice kontrol edilmelidir.

e Yiiksek kan basinci i¢gin ilag aliyorsaniz, RIXATHON infiizyonundan 12 saat énce ilacinizi
almay1 kesmeniz sizden istenebilir. Bazi kisilerde infiizyon sirasinda kan basincinda diigme
yasanmigtir.

e Herhangi bir kalp rahatsizli§i gecirdiyseniz (6rnegin kalp spazmi, carpinti veya kalp
yetmezligi) veya gecmiste nefes alma sorunlari ¢ektiyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gegerliyse (veya emin degilseniz), RIXATHON
almadan &nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusun. RIXATHON 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 RIXATHON ile ayn1 zamanda veya RIXATHON
aldiktan sonraki aylarda verilmemelidirler. RIXATHON almadan ©6nce asilanmak
zorundaysaniz doktorunuz bu konuyu degerlendirecektir.

Graniillomatoz polianjit, mikroskobik polianjit veya pemfigus vulgaris hastasiysaniz
ayrica doktorunuza su durumlar da bildiriniz:

Eger,

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

Halihazirda RIXATHON’un ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullanimi ile ilgili yeterli bilgi
bulunmamaktadir; eger 18 yasin altindaysaniz, siz veya aileniz RIXATHON un sizin igin
uygun olup olmadigin1 doktorunuza danismalisiniz.

Diger tiim terapotik proteinlerde oldugu gibi RIXATHON igin de potansiyel immunojenisite
riski s6z konusudur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge D(ﬁ&lﬁﬂ;k]@ﬂ: mg&nlﬁnRZW562W56YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hodgkin disi lenfoma

RIXATHON, Hodgkin dis1 lenfoma, dzellikle CD20 pozitif diffiiz biiyiik B hiicreli lenfoma
(DBBHL), Burkitt lenfoma (BL)/Burkitt 16semi (olgun B-hiicreli akut 16semi) (BAL) veya
Burkitt benzeri lenfoma (BLL) olan 6 aylik ve daha biiyiik cocuklarin ve ergenlerin tedavisinde
kullanilabilir.

Siz veya ¢cocugunuz 18 yasindan kii¢iikseniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz
veya hemsireniz ile konusun.

Graniilomatozisli polianjitis veya mikroskobik polianjitis

RIXATHON, granulamatoz polianjiitis (genellikle Wegener graniilomatozu olarak adlandirilir)
ve mikroskobik polianjiitisi bulunan 2 yas ve iizeri ¢ocuk ve ergenlerin tedavisinde
kullanilabilir. RIXATHON 'un baska hastaliklar1 olan ¢ocuk ve ergenlerde kullanimi1 hakkinda
yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Siz veya ¢ocugunuz 18 yasindan kii¢likseniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz
veya hemgireniz ile konusun.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

RIXATHON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmaya niyetliyseniz
bunu doktorunuza bildiriniz. Bunun nedeni REXATHON un bir antikor olmas1 ve plasentay1
gecip bebeginizi etkileyebilmesidir.

e Eger hamile kalabilme durumunuz varsa, RIXATHON tedavisi sirasinda ve son
RIXATHON tedavinizden 12 ay sonrasma kadar etkili bir dogum kontrol y&ntemi
kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e RIXATHON az miktarda anne siitiine gecer. Anne siitiiyle beslenen bebekler iizerindeki
uzun vadeli etkiler bilinmediginden, RIXATHON tedavisi sirasinda ve tedaviden sonraki
12 ay boyunca emzirme 6nerilmemektedir

Arac¢ ve makine kullanimi
RIXATHON un ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi olup olmadig1 bilinmemektedir.

RIXATHONun iceriginde bulunan baz O)nf_ardlmc_l maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu belge, guvenli elektrénik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRZW56ZW56YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu iirlin flakon bagina 2.3 mmol (veya 52.6 mg) sodyum igerir. Sodyum miktar1 1 mmol’den
(23 mg) fazladir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger bir baska ilag kullaniyorsaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa, bu bilgiyi mutlaka
doktorunuz, eczaciniz ya da hemsirenizle paylasiniz. Buna recetesiz ilaglar ve bitkisel ilaglar
da dahildir. Ciinkii RIXATHON diger bazi ilaglarin ¢calisma seklini etkileyebilir. Ayn1 zamanda
diger baz1 ilaclar da REXATHON'un ¢alisma seklini etkileyebilir.

Ozellikle:

e Yiiksek kan basinci i¢in ilag almaktaysaniz doktorunuza bilgi veriniz. Bu diger ilaglari
RIXATHON kullanmadan 12 saat dénce almamaniz istenebilir. Ciinkii bazi kisilerde
RIXATHON alirken kan basinci diisebilir.

e Kemoterapi veya immunosupresif ilaglar gibi immiin sisteminizi etkileyen ilaglar
almigsaniz doktorunuza bilgi veriniz

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerliyse (veya emin degilseniz), RIXATHON
kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

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

3. RIXATHON nasil kullanihir?
a) Eger Hodgkin-dis1 Lenfoma icin tedavi ediliyorsaniz
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

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

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

Eger tedaviye iyi yanit verirseniz, iki yil boyunca 2 ya da 3 ayda bir idame tedavisi olarak
RIXATHON alabilirsiniz. Doktorunuz, ilaca nasil yanit verdiginize gdre bunu degistirebilir.

Eger 18 yasindan kiigiikseniz, RIXATHON size kemoterapi ile birlikte verilecektir. 3.5 — 5.5
aylik bir siire icinde 6 defaya kadar RIXATHON alacaksiniz.

b) Eger kronik lenfositik losemi icin tedavi ediliyorsamiz
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

RIXATHON’u diger kemoterapi ilaglar1 ile birlikte kullaniyorsaniz, RIXATHON
inflizyonlarmizi 1. kiirtin 0. gliniinde ve sonra her kiiriin ilk giiniinde toplam 6 kiir olacak sekilde
alacaksmiz. Her bir kiir 28 giin siirer. Kemoterapi, RIXATHON infiizyonundan sonra

verilmelidir. Doktorunuz, a%/m zamanda destekleyici tedavi alip almayacaginiza karar
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Do‘ég%?a%&& 1ZW56ak1UQ3NRZW56ZW56YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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¢) Granulamatoz polianjitis veya Mikroskobik polianjitis icin tedavi ediliyorsaniz

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

RIXATHON ile tedavi haftalik araliklarla verilen dért ayr1 inflizyon seklinde kullanilir.
Kortikosteroidler genellikle REXATHON tedavisine baslamadan 6nce enjeksiyon olarak verilir.
Agizdan verilen kortikosteroidler durumunuzu tedavi etmek icin doktorunuz tarafindan
herhangi bir zamanda baslatilabilir.

18 ve iizeri bir yastaysaniz ve tedaviye iyi yanit veriyorsaniz, size idame tedavisi olarak
RIXATHON verilebilir. Bu, 2 hafta arayla verilen 2 ayr1 infiizyon, ardindan en az 2 y1l boyunca
her 6 ayda bir 1 infiizyon seklinde uygulanacaktir. Doktorunuz ilaca nasil yanit verdiginize
bagl olarak sizi REXATHON 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 infiizyondan olusur. Tedaviye iyi yanit verirseniz,
size idame tedavisi olarak RIXATHON verilebilir. Bu, ilk tedaviden 1 y1l 18 ay sonra ve
gerektiginde 6 ayda bir uygulanacaktir yada ilaca nasil yanit verdiginize bagli olarak

doktorunuz bunu degistirebilir.

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

Uygulama yolu ve metodu:
RIXATHON direkt damarlarimiza verilen damla infiizyon seklinde uygulanur.

RIXATHON kullanirken, infiizyon sirasinda olusabilecek olast yan etkiler nedeniyle bir saglik
meslegi mensubu tarafindan izleneceksiniz.

Infiizyondan 6nce RIXATHON un olas1 yan etkilerini dnlemek veya azaltmak amaciyla size
bazi ilaglar verilecektir.

Doktorunuz hastaliginizin durumuna bagl olarak ne kadar RIXATHON kullanilacagina karar
verecektir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
Cocuk hastalarda ve 18 yas alt1 adolesanlarda RIXATHON ile yapilan calismalar yetersizdir,

bu nedenle kullanilmasi Onerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yash hastalarda (65 yas ve iizeri) RIXATHON kullanim ile ilgili 6zel bir uyar

bulunmamaktadir.
) Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogtﬁ%l]a%%ﬂgﬁ%g%wmww%YnUyQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanim s6z konusu degildir.

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

Eger RIXATHON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RIXATHON kullandiysaniz:

RIXATHON dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

RIXATHON’u kullanmay1 unutursanmz:

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

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
RIXATHON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi RIXATHON un de iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cogu yan etki hafif ila orta derecededir, ancak bazilar1 ciddi olabilir ve tedavi gerektirebilir.
Nadiren, bu reaksiyonlarin bazilar1 6liimciil olmustur.

Asagidakilerden biri olursa RIXATHON’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine basvurunuz. Asirt duyarlilik
reaksiyonlar1t RIXATHON tedavisinden sonra nefes alip verme veya yutma giicliigii, dilde,
bogazda, ylizde, dudaklarda sisme (anjiyoddem), kirmizi renkli dokiintii veya sis yumrularin
eslik ettigi siddetli deri kasintis1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gozlenebilir.

Infiizyon reaksiyonlar:

[k infiizyonun ilk 24 saatinde veya icinde ates, {isiime ve titreme gelisebilir. Daha az siklikla,
bazi hastalar inflizyon bolgesinde agri, kabarciklar, kasinti, hastalik (mide bulantisi),
yorgunluk, bas agrisi, nefes alma zorluklar, yiiksek tansiyon, hiriltili solunum, bogazda
rahatsizlik veya bogaz sigsmesi, kasintili veya burun akintisi, kusma, kizarma veya ¢arpinti, kalp
krizi veya diisiik trombosit sayis1 gibi rahatsizliklar yasayabilir. Kalp hastaliginiz veya anjininiz
varsa, bu reaksiyonlar daha da kétiilesebilir. Infuzyonun yavaslatilmasi veya durdurulmasi
gerekebileceginden bu semptomlardan herhangi birini gelistirirseniz, infiizyonu size veren
kisiye derhal bildiriniz. Bir antihistaminik veya parasetamol gibi ek tedavi gerekebilir. Bu

semptomlar giderildiginde veya diizeldiginde inflizyona devam edilebilir. Bu reaksiyonlarin
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ikinci infiizyondan sonra gerceklesmesi daha az olasidir. Bu reaksiyonlar ciddi ise doktorunuz
RIXATHON tedavisini durdurmaya karar verebilir.

Enfeksiyonlar

Siz veya cocugunuzda asagidakileri de igeren bir enfeksiyon belirtileri goriiliirse derhal

doktorunuza sdyleyiniz:

e Ates, Oksiirlik, bogaz agrisi, idrar yaparken yanma gibi enfeksiyon belirtileri yasiyorsaniz
veya kendinizi zayif veya genel olarak kotii hissediyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

e Hafiza kayb, diistinme zorlugu, ylirlime zorlugu veya gorme kaybi — bu belirtiler 6liimciil
olan ¢ok seyrek, ciddi bir beyin enfeksiyonuna bagli olabilir (Progresif Multifokal
Lokoensefalopati veya PML).

RIXATHON ile tedaviniz sirasinda daha kolay enfeksiyona yakalanabilirsiniz. Bunlar
genellikle soguk alginligidir, ancak pndmoni veya idrar yolu enfeksiyonlar1 vakalar1 olmustur.
Bunlar asagida “Diger yan etkiler” altinda listelenmektedir.

Graniilomatozisli polianjitis, mikroskobik polianjitis veya pemfigus vulgaris icin tedavi
goriiyorsaniz, bu bilgiyi doktorunuz tarafindan verilmis olan Hasta Uyar1 Kartinda da
bulacaksiniz. Bu Uyar1 Kartin1 saklamaniz ve esinize veya bakiciniza gostermeniz dnemlidir.

Cilt reaksiyonlari

Cok seyrek, hayati tehdit edebilen siddetli kabarcikli cilt rahatsizliklar1 ortaya ¢ikabilir.
Genellikle kabarciklarla iligkili kizariklik ciltte veya agiz i¢inde, genital bolgelerde veya goz
kapaklarinda oldugu gibi mukoza zarlarinda ortaya cikabilir ve ates mevcut olabilir. Bu
belirtilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Diger yan etkiler sunlardir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazlasinda goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazlasinda goériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazlasinda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden azinda goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

a) Eger siz veya cocugunuz Hodgkin dis1 lenfoma ya da kronik lenfositik losemi tedavisi
goriiyorsaniz:

Cok yaygin:

e Bakteriyel veya viral enfeksiyonlar, bronsit (bronslarin iltihaplanmasi)

e Atesli veya atessiz seyreden beyaz kan hiicrelerinin azalmasi veya “trombosit” ad1 verilen
kan hiicrelerinin azalmasi

e Hasta hissetmek (mide bulantisi)

e Kafa derisinde sa¢siz bolgeler olusmasi, titreme, bas agrist

e Enfeksiyondan korunmaya yardimeci olan kanda “immiinoglobulinler” (IgG) adi verilen
antikorlarin seviyelerinde azalma nedeniyle bagisikligin diismesi

Yaygln: Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kan enfeksiyonlar1 (sepsis), zatiirre, zona, soguk alginligi, bronsiyal tiip enfeksiyonlari,
mantar enfeksiyonlari, kaynagi bilinmeyen enfeksiyonlar, siniis iltihabi, hepatit B

Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin az olmast (anemi — kansizlik), tiim kan hiicrelerinin
sayisinda azalma olmasi

Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

Yiiksek kan sekeri seviyesi, kilo kaybi, yiiz ve viicutta sislik, kandaki LDH enziminin
yiiksek seviyeleri, kandaki diisiik kalsiyum seviyeleri

Cildin alisilmadik hisleri - uyusukluk, karincalanma, ignelenme, yanma, iirpertici bir cilt
hissi, dokunma hissinde azalma

Huzursuz hissetme, uykuya dalma sorunlari

Kan damarlarinin genislemesi sonucu yiiziin ve cildin diger bdlgelerinin ¢ok kirmizi olmasi
Sersemlik veya endiseli hissetme

Daha fazla gbzyas1 liretme, gbzyas1 kanali problemleri, goz iltihab1 (konjonktivit)
Kulaklarda ¢inlama sesi, kulak agrisi

Kalp problemleri - 6rnegin kalp krizi, diizgiin olmayan veya hizl kalp atis

Yiiksek veya diisiik tansiyon (6zellikle dik dururken diisiik tansiyon)

Hiriltil1 solunuma neden olan hava yollarindaki kaslarin gerilmesi (bronkospazm), iltihap,
akcigerlerde, bogazda veya siniislerde tahris, nefes darligi, burun akintisi

Kusma, ishal, mide agris1, bogazda ve agizda tahris veya iilser, yutma problemleri, kabizlik,
hazimsizlik

Yeme bozukluklari, yeterince yememek, kilo kaybina yol agmak

Kurdesen, artan terleme, gece terlemeleri

Kas problemleri - gergin kaslar, eklem veya kas agrisi, sirt ve boyun agrisi gibi

TUmor agrisi

Genel rahatsizlik veya huzursuzluk veya yorgunluk hissi, titreme, grip belirtileri

Coklu organ yetmezligi

Yaygin olmayan:

Kan pihtilagmas1 sorunlari, kirmizi kan hiicresi liretiminin azalmasi ve kirmizi kan hiicresi
tahribatinin artmasi (aplastik hemolitik anemi), sismis veya biiylimiis lenf diigtimleri
Diisiik ruh hali ve ilgi ya da bir sey yapmaktan zevk alma kaybi, sinirlenmek

Tat alma problemleri — bir seylerin tadindaki degisiklikler gibi

Kalp problemleri - 6rnegin kalp atim hizinda azalma veya gogiis agris1 (angina)

Astim, viicut organlarina ulasan oksijenin azlig1

Karnin sigsmesi

Cok seyrek:

Kandaki bazi antikor tiirlerinin (Immunoglobiilinler ad: verilen - IgM) miktarinda kisa
siireli artis, Olen kanser hiicrelerinin yikilmasindan kaynaklanan kandaki kimyasal
bozukluklar

Kol ve bacaklarda sinir hasari, yiiz felci

Kalp yetmezligi

Cilt semptomlarina yol aganlar dahil kan damarlarinin iltihaplanmasi

Solunum yetmezligi

Bagirsak duvarinda hasar (perforasyon)

Hayati tehlike yaratabilecek kabarciklara neden olan ciddi cilt problemleri. Genellikle
kabarciklarla iligkili kizariklik ciltte veya agiz icinde, genital bolgelerde veya goz
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e Bobrek yetmezligi
e Siddetli gérme kayb1

Bilinmiyor:

e Hemen gerceklesmeyen beyaz kan hiicrelerinde azalma

e Infiizyondan hemen sonra trombositlerin sayisin1 azaltir - bu diizelebilir, ancak nadir
durumlarda 6liimciil olabilir

e Isitme kayb, diger duyularin kaybi

Hodgkin disi lenfoma hastasi cocuklar ve ergenler:

Genel olarak, Hodgkin dis1 lenfoma hastas1 ¢cocuklar ve ergenlerdeki yan etkiler Hodgkin dist
lenfoma veya kronik lenfositik 16semi hastas1 olan yetigkinlerde goriilenlere benzerdir. En
yaygin goriilen yan etkiler bir tip akyuvar hiicresinin (nétrofil) diisiik seviyeleri ile baglantili
ates, agzin i¢ astarindaki yangi veya yaralar ve alerjik reaksiyonlardir (asir1 duyarlilik).

b) Eger graniilomatozisli polianjitis veya mikroskobik polianjitis tedavisi goriiyorsaniz

Cok yaygin:

e (Gogiis enfeksiyonlari, idrar yolu enfeksiyonlar1 (idrar yaparken agri), soguk alginligi ve
ucuk enfeksiyonlar1 gibi enfeksiyonlar

e Infiizyon sirasinda ortaya ¢ikmasi muhtemel, ancak infiizyondan 24 saat sonraya kadar da

meydana gelebilecek alerjik reaksiyonlar

Ishal

Oksiiriik veya nefes darligi

Burun kanamas1

Tansiyon artis1

Agrili eklemler veya sirt

Kas segirmesi veya titremesi

Sersemlik hissi

Titreme (sik sik ellerde titreklik)

Uyumakta zorluk (uykusuzluk)

Ellerin ya da ayak bileklerinin sigmesi

Yaygin:

Hazimsizlik

Kabizlik

Sivilce veya lekeler dahil olmak iizere deri dokiintiileri
Ciltte kanlanma veya kizariklik

Ates

Burun tikaniklig1 veya akintisi

Gergin veya agrili kaslar

Kaslarda veya ellerde veya ayaklarda agr

Az sayida kirmizi kan hiicresi (anemi)

Kandaki diisiik trombosit sayisi

Kandaki potasyum miktarinda artis

Kalp ritminde degisiklikler veya kalbin normalden daha hizli atmas1

e 6 o6 o o o o o o o o o
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e Hayati tehlike yaratabilecek kabarciklara neden olan ciddi cilt problemleri. Genellikle
kabarciklarla iligkili kizariklik ciltte veya agiz icinde, genital bolgelerde veya goz
kapaklarinda oldugu gibi mukoza zarlarinda ortaya ¢ikabilir ve ates mevcut olabilir.

e Onceki Hepatit B enfeksiyonunun tekrarlamasi

Graniilamatoz polianjiitis veya Mikroskobik polianjiitisli cocuk veya ergenler:

Genel olarak, cocuk ve ergen graniilamatoz polianjiitis veya mikroskobik polianjiitis
hastalarindaki yan etkiler, erigkin graniilamatoz polianjiitis veya mikroskobik polianjiitis
hastalart iler benzer tiptedir. Goriilen en yaygin yan etkiler; enfeksiyonlar, alerjik reaksiyonlar
ve mide bulantisidir.

¢) Eger pemfigus vulgaris tedavisi goriiyorsaniz

Cok yaygin:
e Muhtemelen bir inflizyon esnasinda goriilen ancak infiizyondan sonraki 24 saat boyunca
da goriilebilen alerjik reaksiyonlar
Bas agris1
Gogis enfeksiyonlar: gibi enfeksiyonlar
Uzun stireli depresyon
Sag dokiilmesi

Yaygin:

e Soguk alginligi, uguk enfeksiyonlari, géz enfeksiyonu, agizda kandidiyazis ve idrar yolu
enfeksiyonlari (idrara ¢ikarken agri1) gibi enfeksiyonlar
Sinirlilik ve depresyon gibi duygudurum bozukluklari
Kasint1, dokiintii ve selim kitleler gibi deri rahatsizliklar
Kendini yorgun hissetme veya bag donmesi
Ates
Agril1 eklemler veya sirt
Karin agrisi
Kas agrisi
Kalbin normalden hizli carpmasi

RIXATHON ayrica doktorunuz tarafindan yapilan laboratuvar testlerinde degisikliklere neden
olabilir.

RIXATHON’u baska ilaglarla aliyorsaniz, yasayabileceginiz yan etkilerin bir kismui diger
ilaglardan kaynaklaniyor olabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

100yent) onik imza ile imzalanmistir.
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5. RIXATHONun saklanmasi
RIXATHON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2-8°C’de, buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIXATHON 'u kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Sandoz GmbH, Kundl/Avusturya adina
Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Suryap1 & Akel Is Merkezi

Riizgarlibah¢ge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No: 6 34805 Kavacik/Beykoz/istanbul

Uretim Yeri:

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana/Slovenya
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