Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/148/mabthera-500-mg-1-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO1XC02

KULLANMA TALIMATI

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

Damar icine uygulanir.
o Etkin madde: Her bir flakon 50 mI’lik ¢ozelti icinde 500 mg rituksimab igerir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MABTHERA nedir ve ne icin kullanilir?

2. MABTHERA ’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MABTHERA nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MABTHERA 'min saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. MABTHERA nedir ve ne i¢in kullanilir?
MABTHERA 'nin etkin maddesi rituksimab’dir.

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

MABTHERA, bir tiir protein olan bir antikor (rituksimab) icerir. Rituksimab bir beyaz kan hiicresi
olan B lenfositinin yiizeyine baglanir. Rituksimab bu hiicrenin yiizeyine baglandiginda, hiicrenin
6lmesine neden olur.

MABTHERA ii¢ farkli hastaligin tedavisinde kullanilabilir. Doktorunuz MABTHERA’y1 su
hastaliklarin tedavisinde recete edebilir:

a) Hodgkin-dis1 lenfoma

Hodgkin-dis1 lenfoma lenf (akkan) sisteminin bir hastaligidir ve B lenfositleri, sizde bulunan baz1
yakinmalarin nedeni olabilir. MABTHERA hastaliginizin iyilestirilmesi i¢in tek basina veya
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doktorunuzun regete edecegi diger ilaglarla birlikte kullanilabilir. MABTHERA ayni zamanda
baslangi¢ (indiiksiyon) tedavisine yanit veren hastalarda tedaviye devam etmek amaciyla (idame)
2 yil stireyle kullanilabilir.

b) Kronik lenfositik 16semi

Kronik lenfositik 16semi (KLL), yetiskinlerde goriilen en yaygin losemi tiiriidiir. KLL, kemik
iliginde olusan ve lenf diigiimlerinde gelisen spesifik bir lenfosit olan B hiicresini etkiler. KLL
hastaligi 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, fludarabin ve siklofosfamid adi verilen ilaglar ile
kombinasyon halinde bu hiicreleri tahrip ederek, biyolojik islemler ile viicuttan kademeli olarak
uzaklastirir.

¢) Romatoid artrit

MABTHERA romatoid artrit tedavisinde kullanilir. Romatoid artrit, eklemlerde goriilen bir
hastaliktir. B lenfositleri sizde bulunan bazi semptomlarin nedeni olabilir. MABTHERA, daha
onceden diger bazi ilaglar1 kullanmisg, hi¢ fayda gérmemis, yeterince fayda gormemis veya yan
etkiler yasamis olan eriskin hastalarda romatoid artrit tedavisinde kullanilir. MABTHERA
genellikle metotreksat adindaki baska bir ilagla birlikte kullanilir.

MABTHERA, romatoid artrit hastaliginin eklemlerinizde yarattig1 hasart azaltir ve normal giinliik
aktivitelerinizi yapma kabiliyetinizi artirir.

2. MABTHERA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MABTHERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Rituksimab’a, diger benzer proteinlere veya ilacin igerdigi yardimci maddelerden herhangi
birine alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

e Aktif, ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz veya bagisiklik sisteminiz ¢cok zayiflamissa.

e (Ciddi kalp yetmezliginiz veya ciddi, kontrol altina alinamayan kalp rahatsizliginiz varsa

Bu durumlardan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

MABTHERA ’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Infiizyon reaksiyonlart: Infiizyon reaksiyonlart MABTHERA tedavisinin en yaygin gériilen
yan etkisidirr. MABTHERA infiizyonu sirasinda veya 24 saat sonrasinda ciddi inflizyon
reaksiyonlart meydana gelebilir. Doktorunuzun, MABTHERA infiizyonu 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 alimniz:

e iirtiker (kasintili, kirmizi noktalar) veya dokiintii

kasint1

dudak, dil, bogaz veya yiiziin sismesi

ani Oksitirtik

nefes darlig1, nefes alma giicliigli veya hiriltili ses ¢ikarma

giicstizliik

sersemlik veya bayginlik hissi

carpinti

gogus agrisi
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Progresif Multifokal Lokoensefalopati (PML): PML, bir viriis sebebiyle meydana gelen,
seyrek goriilen ciddi bir beyin enfeksiyonudur. PML, bagisiklik sistemi zayiflamis olan
insanlarda goriilebilir. Yalnizca MABTHERA 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 yastyorsaniz veya bir yakininiz sizde bu yakinmalar fark ettiyse
hemen doktorunuza sdyleyiniz:

e diisiinme zorlugu veya kafa karisiklig

denge kayb1

yiiriime veya konusma tarzinizda degisiklik

viicudunuzun bir tarafinda gii¢siizliik veya zayiflik

bulanik gérme veya gérme kayb1

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 dnlemek i¢in ilag verebilir.

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

e kabarciklar
e ciltte soyulmalar
e dokiintii
e cibanlar
Eger,

Su anda hepatit enfeksiyonunuz oldugunu diisliniiyorsaniz veya gecmiste bu hastaligi
gecirdiyseniz. Hepatit B hastaligi olan birkac¢ hasta, ¢ok seyrek vakalarda 6liimciil olabilen
hepatitin yeniden alevlenmesi olaymi yasamislardir. Gegmisinde hepatit B Oykiisii bulunan
hastalar doktorlari tarafindan aktif hepatit B belirtilerine kars1 dikkatle kontrol edileceklerdir.
Yiiksek kan basinci i¢in ila¢ aliyorsaniz. MABTHERA inflizyonundan 12 saat dnce ilacinizi
almay1 kesmeniz sizden istenebilir. Bazi kisilerde infiizyon sirasinda kan basincinda diisme
yasanmigtir.

Herhangi bir kalp rahatsizhigi gegirdiyseniz (6rnegin kalp spazmi, carpinti veya kalp
yetersizligi) veya ge¢miste nefes alma sorunlar ¢ektiyseniz. Doktorunuz MABTHERA tedavisi
sirasinda size Ozel ilgi gosterecektir.

MABTHERA kullaniyorsaniz ve lenfomaniz varsa sindirim sistemi tikanikligi veya delinmesi
yoniinde dikkat etmelisiniz

Romatoid artrit hastastysamz ayrica doktorunuza su durumlari da bildiriniz

Eger,

Soguk alginligr gibi hafif bile olsa, herhangi bir enfeksiyon gegcirdiginizi diigiiniiyorsaniz.
MABTHERA ile etkilenen hiicreler enfeksiyonla savasa yardim ederler ven MABTHERA
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kullanmadan 6nce bu enfeksiyonun gegmesini beklemeniz gerekir. Ayrica eger gecmiste ¢ok
fazla sayida enfeksiyon gecirdiyseniz veya siddetli enfeksiyonlar nedeniyle sikinti ¢ektiyseniz
bunlar1 da doktorunuza bildiriniz.

e Diger iilkelere yapilacak seyahatler sirasinda zorunlu olanlar da dahil, yakin zamanda
asilamaya ihtiyaciniz varsa. Bazi asilar MABTHERA ile ayn1 zamanda veya MABTHERA
aldiktan sonraki aylarda verilmemelidirlerr  MABTHERA almadan o©nce asilanmak
zorundaysaniz doktorunuz bu konuyu degerlendirecektir.

Halihazirda MABTHERA’nin ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullanimi ile ilgili yeterli bilgi
bulunmamaktadir; eger 18 yasin altindaysaniz, siz veya aileniz MABTHERA ’nin sizin i¢in uygun

olup olmadigini doktorunuza danismalidir.

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

MABTHERA’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz veya hamile kalmaya niyetliyseniz
bunu doktorunuza bildiriniz. Bunun nedeni MABTHERA nin bir antikor olmasi ve plasentay1
gecip bebeginizi etkileyebilmesidir.

e Eger hamile kalabilme durumunuz varsa, MABTHERA tedavisi sirasinda ve son MABTHERA

tedavinizden 12 ay sonrasina kadar etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Arac ve makine kullaninm

MABTHERA nin ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi olup olmadigi bilinmemektedir.
MABTHERA’nn i¢eriginde bulunan baz1 yardimeci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MABTHERA, flakon basina yaklasik 55 mg sodyum ihtiva eder. Sodyum miktar1 1 mmol’den

(23 mg) fazladir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gbéz Oniinde
bulundurulmalidir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ayn1 anda birden fazla ilag kullanmak ilaglarin etkisini kuvvetlendirebilecegi veya
zayiflatabilecegi i¢in bu durum c¢ok Onemlidir. Doktorunuz tarafindan giivenli oldugu
belirtilmedigi siirece MABTHERA diger ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

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. MABTHERA nasil kullanilir?
a) Eger Hodgkin-dis1 Lenfoma icin tedavi ediliyorsaniz
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Eger tek basina MABTHERA kullaniyorsaniz, haftada bir olmak {izere 4 inflizyon alacaksiniz (1.,
8., 15. ve 22. giinler); bu durumda tedavi kiirii genellikle 22 giin stirecektir. MABTHERA ile
tedavi kiirleri tekrarlanabilir.

Eger diger ilaglarla birlikte MABTHERA kullaniyorsaniz, MABTHERA infiizyonunu diger
ilaglarinizla ayn1 giinde alacaksiniz; bu genellikle ticer haftalik araliklarla toplamda 8§ defa olacaktir.

Eger tedaviye yanit verdiyseniz ve MABTHERA’y1 uzun siireli (idame) tedavi amaciyla
aliyorsaniz, MABTHERA infiizyonunu her {i¢ ayda bir, toplamda iki yil siireyle alacaksiniz.

b) Eger kronik lenfositik 1osemi icin tedavi ediliyorsaniz

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

MABTHERA’y1 diger kemoterapi ilaclar1 ile birlikte kullaniyorsaniz, MABTHERA
inflizyonlarmizi 1. kiiriin ilk giliniinde (0. giin) ve sonra her kiiriin ilk gliniinde toplam 6 kiir olacak
sekilde alacaksimiz. Her bir kiir 28 giin siirer. Kemoterapi, MABTHERA inflizyonundan sonra
verilmelidir. Doktorunuz, ayn1 zamanda destekleyici tedavi alip almayacaginiza karar verecektir.

¢) Eger romatoid artrit icin tedavi ediliyorsaniz

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

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

Uygulama yolu ve metodu:

MABTHERA direkt damarlariniza verilen damla infiizyon seklinde uygulanir.

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

Infiizyondan énce MABTHERA ’nin olas1 yan etkilerini énlemek veya azaltmak amaciyla size bazi
ilaglar verilecektir.

Doktorunuz hastaliginizin durumuna bagl olarak ne kadar MABTHERA kullanilacagina karar
verecektir.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuk hastalarda MABTHERA ile yapilan calismalar yetersizdir, bu nedenle kullanilmasi
onerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yaslt hastalarda (65 yas ve lizeri) MABTHERA kullanimu ile ilgili 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari
Bobrek yetmezligi:

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

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla MABTHERA kullandiysaniz:

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

MABTHERA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

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

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MABTHERA nin 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 kullanmayi1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

. Infiizyona bagh gelisen yan etkiler

Ik infiizyon sirasinda veya infiizyondan sonraki 2 saat igerisinde:
e ates
e lisiime
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e titreme gelisebilir.

Daha az siklikta olmak {izere bazi hastalarda:
e kasinti

dokiintii

bitkinlik

hasta hissetme

bas agrisi

nefes almada giicliik

dil veya bogaz sigsmesi

burun akintis1 veya kasinmasi

kusma

ates basmasi

carpinti

kalp krizi veya trombosit sayisinda diisme goriilebilir.

Kalp hastaliginiz veya kalp spazminiz varsa bunlar kotiilesebilir. Bu belirtilerden herhangi biri
gelisirse, derhal size infiizyon yapan Kisiye haber veriniz cilinkii inflizyonun yavaslatilmasi veya
durdurulmasi gerekebilir. Antihistaminik veya parasetamol gibi ek bir tedaviye ihtiyaciniz olabilir.
Belirtiler kesilince veya iyilesince inflizyona devam edilebilir. Bu yan etkiler ikinci inflizyondan
sonra daha az ortaya c¢ikma egilimindedirler. Eger ciddi bir inflizyon reaksiyonu yasiyorsaniz
doktorunuz MABTHERA tedavisini kesebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MABTHERA’ya kars1t ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

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

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

MABTHERA tedavisinden sonra enfeksiyona daha kolay yakalanabilirsiniz. Bunlar siklikla soguk
algimligi seklindedir ancak, akciger iltihabi (pnomoni) veya idrar yollart ile ilgili enfeksiyon
vakalar1 da goriilmiistiir.

Cok seyrek olarak, MABTHERA kullanan bazi hastalarda o6liimciil olabilen ciddi beyin
enfeksiyonu meydana gelmistir. Hafiza kaybi, diisiinmede zorluk, yilirlime giicliigii veya gérme

kayb1 yasarsaniz bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz.

Hodgkin-dis1 lenfoma i¢in kemoterapi ile birlikte MABTHERA aliyorsaniz, bazi vakalarda dliimle
sonuclanabilen, sindirim sistemi tikanmasi ve delinmesi goriilebilir.
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Bunlarim hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

a) Hodgkin-dis1 lenfoma veya kronik lenfositik 16semi i¢in tedavi goriiyorsaniz

Cok yaygin bildirilen yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):

akciger enfeksiyonu (bakteriyel pndmoni) ve herpes (viral) gibi enfeksiyonlar veya
bronslarin iltthaplanmasi (bronsit)

beyaz kan hiicrelerinin azalmasi (atesle birlikte veya atessiz seyreden), trombositlerin
azalmasi

inflizyon sonrasi goriilen alerjik reaksiyonlar

mide bulantisi

deri dokiintiisii, kasinti, kafa derisinde sagsiz bolgelerin olusmasi, ates, titreme, giigsiizlik,
bag agrisi

bagisiklik sisteminin zayiflamasi (IgG olarak bilinen antikor seviyelerinde diisme)

Yaygin olarak bildirilen yan etkiler (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir):

sepsis (yaygin enfeksiyon) ve pndmoni gibi bakteriyel enfeksiyonlar , herpes ve hepatit B
gibi viral enfeksiyonlar veya kandidaya bagli (mantar ) brons ve siniislerin iltihaplanmasi
veya kaynag bilinmeyen diger genel enfeksiyonlar

kirmizi kan hiicrelerinin, beyaz kan hiicrelerinin ve kandaki pihtilasmayr saglayan
hiicrelerin (trombosit) sayisinda azalma olmasi

alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

kan sekeri yliksekligi, kilo kaybi, yiiz ve viicutta 6dem, kanda LDH ad1 verilen enzim
seviyelerinin artmasi ve diisiik kan kalsiyum seviyesi

deride uyusma, karincalanma, ignelenme, yanma, kabarma gibi anormal hisler ve dokunma
duyusunda azalma. Kan damarlariin genislemesi sonucu yiiz kizarmasi, derinin morarmast,
huzursuz hissetme, uykuya dalmada zorluk, bas déonmesi, kaygi

gozyast miktarinda artma, gozyasi salgilama bozuklugu, gézde iltihaplanma (konjonktivit)
kulak ¢inlamasi, kulak agrisi

kalple ilgili rahatsizliklar (kalp krizi, diizensiz kalp atis1, kalbin anormal hizli atmast)
yiiksek veya diisiik kan basinci, ayaga kalkildiginda kan basincinda diisme

akciger, bogaz ve/veya siniislerde iltithaplanma, tahris ve/veya daralma, nefes darligi,
organlara yetersiz oksijen gitmesi, oksiirme

kusma, ishal, karin agrisi, agiz ve bogazda tahris ya da yara olmasi, yutma giicligi,
kabizlik, hazimsizlik. Yeme bozukluklart; az yemek yeme ve bunun sonucunda tehlikeli bir
sekilde zayiflama.

deride bozukluklar, deride yanma hissi, kasinti, terlemede artis, gece terlemeleri

kas ve iskelet sistemi ile ilgili bozukluklar, kaslarin anormal sertlesmesi, agri, eklem agrisi,
kas agrisi, sirt ve boyun agrisi.

genel bozukluklar, timor agrisi, ylizde ve derinin diger bolgelerinde kizarikliklar olusmast
genel rahatsizlik ve huzursuzluk, grip belirtileri, bitkinlik, titreme, ¢oklu organ yetmezligi.
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Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir):

kanda anormal pihtilagma, kan hiicrelerinin {iretiminde diigiis, kirmizi kan hiicrelerinin
sayisinda otoimmiin nedenle azalma (viicudun kendi dokularini antijen olarak algilamasi ve
bu dokulara kars1 antikor olugmasi), lenf bezlerinin sismesi veya biiylimesi

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

tat almada degisiklikler

kalple ilgili bozukluklar (kalp krizi, kalp atimmin anormal hizlanmasi, kalp atim hizinin
azalmasi, diizensiz kalp atimi, gogiis agris1), akcigerlerde iltihaplanma, tahris ve/veya
daralma, astim, nefes darlig1

karin geniglemesi

inflizyon yapilan yerde agr

b) Romatoid artrit i¢in tedavi goriiyorsaniz

Cok yaygin olarak bildirilen yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):

pndémoni gibi enfeksiyonlar (bakteriyel)

idrar yaparken agr1 (idrar yolu enfeksiyonu)

daha ¢ok inflizyon sirasinda meydana gelen, fakat infiizyondan 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

bag agrisi

Yaygin olarak bildirilen yan etkiler (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir):

bronglarin iltihaplanmasi gibi enfeksiyonlar (bronsit)

yiiz kemiklerinin igindeki hava bosluklarinin iltihabi (siniizit), karn agrisi, bulanti ve
kusma, nefes alma problemleri

ayak mantar1 enfeksiyonu (atlet ayagi)

kolesterol yiiksekligi

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

sa¢ dokiilmesi

kaygi (anksiyete), depresyon

hazimsizlik, ishal, refli, ag1z ve bogazda tahris ve/veya yara olmasi

karin, sirt, kas ve/veya eklem agrisi

Yaygin olmayan oranda bildirilen yan etkiler (100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden
fazla goriilebilir):

yiiz ve viicutta su tutulmasi (6dem)

akcigerlerde ve bogazda iltihaplanma, tahrig ve/veya daralma, oksiiriik

tirtiker (kurdesen), kasint1, dokiintii gibi deri sorunlari

hinltili ses ¢ikarmak, nefes darligi, yiiz ve dilde siskinlik, bayillma hissi gibi alerjik
reaksiyonlar.

Cok seyrek oranda bildirilen yan etkiler (10,000 hastanin 1’inden az goriilebilir):

MABTHERA inflizyonunu takiben birkag hafta i¢inde meydana gelen ve dokiintii, kasinti,
eklem agrisi, lenf bezlerinde sisme ve ates gibi alerjiye benzer reaksiyonlari igeren belirtiler
toplulugu.
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Eger diger ilaglarla beraber MABTHERA kullaniyorsaniz, yasadiginiz yan etkilerin bir kism1 diger

ilaca da bagl olabilir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MABTHERA ’nin saklanmasi

MABTHERA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Uriinii buzdolabinda (2°C - 8°C) saklaymiz. Flakonlari direkt giines 1s1gindan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/flakondaki son kullanma tarihinden sonra MABTHERA 'y kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacuyla kullanmadiginiz MABTHERA *y1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Eski Biiyiikdere Caddesi No: 13

34398 Maslak / Istanbul

Uretim yeri:

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

Bu kullanma talimati.... ... ..... ‘da onaylanmigtir.
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