KULLANMA TALIMATI

MABTHERA® ROCHE 100 mg/10 ml
i.v. inflizyon igin konsantre soliisyon iceren flakon

Damar icine uygulanir.,

o Etkin madde: Her bir flakon 10 ml’lik ¢dzelti iginde 100 mg rituksimab igerir.

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

. VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni glivenlilik bilgisinin hizl: olarak belirlenmesini
saglayacaktir, Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimc: olabilirsiniz, Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 8frenmek igin 4. béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

v Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

» Builag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalaring vermeyiniz.

o  Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizr soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MABTHERA nedir ve ne icin kullanlir?

2. MABTHERA v1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. MABTHERA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MABTHERA''nun saklanmast

Baghkian yer almaktadir.
1. MABTHERA nedir ve ne icin kullambir?
MABTHERA ’nin etkin maddesi rituksimab’dir.

MABTHERA berrak ve renksiz bir sivi olup, infiizyon ig¢in konsantre soliisyon igeren flakon
seklinde bulunur. 10 ml’lik flakonlar, 2 adet flakon igeren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

MABTHERA, bir tiir protein olan bir antikor (rituksimab} igerir. Rituksimab bir gesit beyaz kan
hiicresi olan B lenfositinin ylizeyine baglanmir. Rituksimab bu hiicrenin yiizeyine baglandifinda,

hiicrenin 6lmesine neden olur.

MABTHERA birgok farklh hastaligm tedavisinde kullamlabilir. Doktorunuz MABTHERAy1 su
hastaliklarin tedavisinde regete edebilir:
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a} Hodgkin-dis1 lenfoma

Hodgkin-dig1 lenfoma lenf (akkan} sisteminin bir hastalifidir ve B lenfositleri, sizde bulunan bazi
yakinmalarin nedeni olabili,. MABTHERA hastaligmizin iyilestirilmesi i¢in tek basmna veya
doktorunuzun regete edecefi difer ilaglarla birlikte kullamlabilirr MABTHERA ayn: zamanda
baslangi¢ (indiiksiyon) tedavisine yamit veren hastalarda tedaviye devam etmek amaciyla (idame)
2 wil siireyle kullanilabilir.

b) Kronik lenfositik 16semi

Kronik lenfositik Iisemi (KLL), yetiskinlerde goriilen en yaygin ldsemi tirfidiir. KLL, kemik
iliginde olusan ve lenf diifiimlerinde gelisen spesifik bir lenfosit olan B hiicresini etkiler. KLL
hastalig1 bulunan hastalar, ozellikle kemik iliginde ve kanda biriken g¢ok fazla sayida anormal
lenfosite sahiptir. KLL hastahfimz sebebiyle sizde gtriilen belirtilerin sebebi, bu anormal B-
lenfositlerinin ¢ogalmasidir. MABTHERA, fludarabin ve siklofosfamid adi verilen ilaglar ile
kombinasyon halinde bu hiicreleri tahrip ederek, biyolojik iglemler ile viicuttan kademeli olarak
uzaklagtirir,

¢) Granulamatoz Polianjiitis veya Mikroskobik polianjiitis
MABTHERA, siklofosfamide direngli veya siklofosfamid verilemeyen hastalarda, granulamatoz
polianjiitis (genellikle Wegener graniilomatozu olarak adlandirilir) ve mikroskobik polianjitis
tedavisinde glukokortikoidlerle kombine olarak kullanilir.

Granulamatoz polianjiitis ve mikroskobik polianjiitis, baglica akciger ve bobrekleri etkileyen
fakat aymi zamanda diJer organlara da etki edebilecek, kan damarlarn iltihabinin iki formudur, B
lenfositler bu saglik sorununun sebeplerindendir.

2. MABTHERA'v1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

MABTHERA’y: agafidaki durumiarda KULLANMAYINIZ

Eger,

¢ Rituksimab’a, difer benzer proteinlere veya ilacin igerdifi yardirmci maddelerden herhangi
birine alerjik (asin duyarli} iseniz.
Aktif, ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz veya bagsiklik sisteminiz ¢ok zayiflamigsa.
Ciddi kalp yetmezliginiz veya ciddi, kontrol altina alinamayan kalp rahatsizlifiniz ile birlikte,
granulamatoz polianjittisiniz veya mikroskobik polianjiitisiniz varsa

Bu durumlardan emin degilseniz, doktorunuza daniginiz.
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MABTHERA ’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Infiizyon reaksiyonlan: infiizyon reaksiyonlar MABTHERA tedavisinin en yaygin goriilen
van etkisidir, MABTHERA inflizyonu sirasinda veya 24 saat sonrasinda ciddi infizyon
reaksiyonlarnn meydana gelebilir. Doktorunuzun, MABTHERA infilzyonu tncesinde, ciddi
inflizyon reaksiyonu yasama riskinizi azaltmak igin size ilaglar vermesi gerekir.
MABTHERA inflizyonu sirasinda veya sonrasinda asagidaki vakinmalan yagtyorsaniz
hemen doktorunuza sdyleyiniz veya tibbi yardim aliniz:

e {irtiker (kagintili, kirmiz: noktalar) veya dokiinti

kasinti

dudak, dif, bogaz veya yliziin sigmesi

ani 6ksiirik

nefes darhigi, nefes alma gii¢liigi veya hinltili ses gikarma

giicsiizliik

sersemlik veya bayginlik hissi

carpinti

gbgiis agrisi

o Progresif Multifokal Likoensefalopati (PML): PML, bir viriis sebebiyle meydana gelen,
seyrek goriilen ciddi bir beyin enfeksiyonudur. PML, bagisiklik sistemi zayiflamis olan
insanlarda gorilebilir. Yalmzca MABTHERA ile veya bafisiklik sisteminizi baskilayan
diger ilaglarla tedavi ediliyorsaniz sizde PML goriilme riski artar. PML, dliim veya ciddi
sakatlikla sonuglanabilir. PML igin bilinen bir tedavi, 6nleme yolu veya ilag yoktur.

Eger asafidaki yakinmalari yasiyorsamz veya bir yakininiz sizde bu yakinmalan fark ettiyse
hemen doktorunuza séyleyiniz:
e diiglinme zorlugu veya kafa kangiklig

denge kaybi

yliriime veya konusma tarzimizda degisiklik

viicudunuzun bir tarafinda gii¢siizlilk veya zayiflik

bulanik gdrme veya gorme kaybi

o Tiimér Lizis Sendromu (TLS): TLS, baz1 kanser hiicrelerinin hizl bir sekilde yayilmasi
sonucu meydana gelir.
TLS asagidaki sorunlari yagamantza sebep olabilir:
¢ bdbrek yetmezligi ve diyaliz tedavisi
¢ kalp ntminde bozukluklar
Doktorunuz, yapilacak kan testleri ile sizde TLS meydana gelip gelmedigini kontrol edebilir,
TLS nin meydana gelmesini 6nlemek igin ilag verebilir.

o Ciddi cilt reaksiyonlarnn: MABTHERA tedavisi sirasinda herhangi bir zamanda asafidaki
yakinmalari yagarsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz veya tibbi yardim aliniz:
e cildinizde, dudaklannizda veya agzinizda agrili yaralar veva iilserler

kabarciklar

ciltte soyulmalar

dokiinti

¢ibanlar
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Hepatit B Viriis (HBV) Reaktivasyonu: MABTHERA ile tedavi edilen hastalarda fulminan
hepatit, hepatik yetmezlik ve oliimle sonuglanabilen hepatit B’nin yeniden alevlenmesi
gerceklesebili. MABTHERA tedavisine baglamadan Snce bliitiin hastalar HBV enfeksivonu
acisindan taranmali ve tedavi siresince ve sonrasinda hastalar izlenmelidir. HBV nizin alevlenmesi
durumunda doktorunuz MABTHERA ve birlikte kullanilan kemoterapi ilaglarini kesebilir.

Eger,

e Yiiksek kan basinci igin ilag aliyorsaniz. MABTHERA inflizyonundan 12 saat 6nce ilacimzi
almay1 kesmeniz sizden istenebilir. Baz1 kisilerde infiizyon sirasinda kan basincinda diigme
yasanmistir.

o Herhangi bir kalp rahatsizlify gegirdiyseniz (6megin kalp spazmi, carpinti veya kalp
yetersizligi) veya gegmiste nefes alma sorunlan gektiyseniz. Doktorunuz MABTHERA tedavisi
sirasinda size dzel ilgi gésterecektir.

Granulamatoz polianjiitis veya Mikroskobik polianjiitis hastasiysaniz aynca doktorunuza su
durumlan da bildiriniz

Eger,

e Sopuk alginhg: gibi hafif bile olsa, herhangi bir enfeksiyon gegirdiginizi dilglinlyorsaniz.
MABTHERA ile etkilenen hiicreler enfeksiyonla savaga yardim ederler ve¢ MABTHERA
kullanmadan dnce bu enfeksiyonun gegmesini beklemeniz gerekir. Ayrica efer gegmiste ¢ok
fazla sayida enfeksiyon gecirdiyseniz veya siddetli enfeksiyonlar nedeniyle sikinti gektiyseniz
bunlari da doktorunuza bildiriniz.

o Diger tilkelere yapilacak seyahatler sirasinda zorunlu olanlar da dahil, yakin zamanda
asilamaya ihtivaciniz varsa. Bazi asilar MABTHERA ile aym zamanda veya MABTHERA
aldiktan sonraki aylarda verilmemelidirlerr MABTHERA almadan Once asilanmak
zorundaysamz doktorunuz bu konuyu degerlendirecektir.

Halihaztirda MABTHERA’nin ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullamumi ile ilgili yeterli bilgi
bulunmamaktadir; eger 18 vagin altindaysamz, siz veya aileniz MABTHERA nin sizin i¢in uygun
olup olmadifim doktorunuza danigmahsiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse Ritfen doktorunuza
damgimz.

MABTHERA’nn yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uygulama yOntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

¢ Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu disiinllyorsaniz veya hamile kalmaya niyetliyseniz
bunu doktorunuza bildiriniz. Bunun nedeni MABTHERA "nin bir antikor olmasi ve plasentayi
gecip bebeginizi etkileyebilmesidir.

e Eger hamile kalabilme durumunuz varsa, MABTHERA tedavisi sirasinda ve son MABTHERA
tedavinizden 12 ay sonrasina kadar etkili bir dogum kontrol yéntemi kullanmalisiniz.
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Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark edersemiz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

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

Arac¢ ve makine kullanimm

MABTHERA 'nin ara¢ ve makine kullanim {izerine etkisi olup olmadig: bilinmemektedir.
MABTHERA’nn iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
MABTHERA, flakon bagina yaklasik 55 mg sodyum ihtiva eder. Sodyum miktar1 1 mmol’den
(23 mg) fazladir, Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin gbz Oniinde
bulundurulmalidir,

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

Aynit anda birden fazla ilag kullanmak ilaglarin etkisini kuvvetlendirebilecedi veya
zayiflatabilecegi igin bu durum ¢ok Onemlidir. Doktorunuz tarafindan glivenli oldugu

belirtilmedigi siirece MABTHERA diger ilaglarla birlikte kullaniimamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunilar hakkinda bilgi veriniz.

3. MABTHERA nasil kullamhr?

a) Eger Hodgkin-dis1 Lenfoma icin tedavi ediliyorsamz

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

Eger tek bagina MABTHERA kullaniyorsaniz, haftada bir olmak iizere 4 inflizyon alacaksimiz (1.,
8., 15. ve 22. giinler); bu durumda tedavi kiirii genellikle 22 giin siirecekti. MABTHERA ile
tedavi kiirleri tekrarlanabilir.

Eger diger ilaglarla birlikte MABTHERA kullamyorsaniz, MABTHERA inflizyonunu diger
ilaglarimizla aymi giinde alacaksimiz; bu genellikle tiger haftalik araliklarla toplamda 8 defa olacaktir.

Eger tedavive yanit verdiyseniz v¢ MABTHERA’y1 uzun siireli (idame) tedavi amaciyla
aliyorsaniz, MABTHERA infizyonunu her li¢ ayda bir, toplamda iki yil siireyle alacaksiniz.

b) Efer kronik lenfositik l1dsemi igin tedavi ediliyorsamz
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhf i¢in talimatlar:

MABTHERA'y1 diger kemoterapi ilaglarn ile birlikte kullaniyvorsamz, MABTHERA
inflzyonlarinizi 1. kiiriin ilk giiniinde (0. giin) ve sonra her kiiriin ilk giiniinde toplam 6 kiir olacak
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sekilde alacaksimiz. Her bir kiir 28 giin stirer. Kemoterapi, MABTHERA inflizyonundan sonra
verilmelidir. Doktorunuz, aynt zamanda destekleyici tedavi alip almayacagimza karar verecektir.

¢) Granulamatoz polianjitis veya Mikroskobik polianjitis icin tedavi ediliyorsamz

Uygun kullamym ve doz/uygulama sikh igin talimatlar:

MABTHERA ile tedavi haftalik araliklarla verilen dort ayn infilzyon seklinde kullanilir,
Kortikosteroidler genellikle MABTHERA tedavisine baslamadan 8nce enjeksiyon olarak verilir.
Aylik verilen kortikosteroidler durumunuzu tedavi etmek igin doktorunuz tarafindan herhangi bir
zamanda baglatilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

MABTHERA direkt damarlariniza verilen damla infiizyon seklinde uygulanir.

MABTHERA kullanirken, infilzyon sirasinda olugabilecek olasi yan etkiler nedeniyle bir saglik
meslegi mensubu tarafindan izleneceksiniz.

Infiizyondan 5nce MABTHERA 'nin olasi yan etkilerini Snlemek veya azaltmak amaciyla size bazi
ilaglar verilecektir,

Doktorunuz hastaligimzin durumuna bagh olarak ne kadar MABTHERA kullamlacagina karar
verecektir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimu:
Cocuk hastalarda veya 18 yas alt1 adolesanlarda MABTHERA ile yapilan ¢aligmalar yetersizdir, bu

nedenle kullantimasi énerilmez.

Yashlarda kullanimu:
Yagli hastalarda (65 yas ve tizeri) MABTHERA kullanimz ile ilgili zel bir uyan bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlan
Biibrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanim s6z konusu degildir.

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

Eger MABTHERA min etkisinin ¢ok giclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmamz gerckenden daha fazla MABTHERA kullandiysamz:

MABTHERA 'dan kullanmariz gerekenden daha fazlaswa kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MABTHERA’y1 kullanmay) unutursamz:

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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MABTHERA ile tedavi sonlandirnldifinda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandiginda olugabilecek etkiler bilinmemektedir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MABTHERA’nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

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

Infilizyon reaksiyonlar

Ilk inflizyon sirasinda veya inflizyondan sonraki 2 saat igerisinde ates, iisiime, titreme geligebilir.
Daha az siklikta olmak iizere bazi hastalarda infiizyon bolgesinde agn, sislik, kasinti, bulanti,
yorgunluk, bag agrisi, nefes almada giigliik, dil veya bogaz sigmesi, burun akintis1 veya kaginmasi,
kusma, ates basmasi, ¢arpinti, kalp krizi veya kan pulcugu sayisinda diigme gorillmigtiir.

Kalp hastaligimz veya kalp spazmimiz varsa bunlar kdtiilegebilir. Bu belirtilerden herhangi biri
gelisirse, derhal size infilzyon yapan kisiye haber veriniz ¢linkii inflizyonun yavasiatilmas: veya
durdurulmasi gerekebilir. Antihistaminik veya parasetamol gibi ek bir tedaviye ihtiyacimiz olabilir.
Belirtiler kesilince veya iyilegince infiizyona devam edilebilir. Bu yan etkiler ikinci inflizyondan
sonra daha az ortaya ¢ikma egilimindedirler. Eger ciddi bir inflizyon reaksiyonu yasiyorsamz
doktorunuz MABTHERA tedavisini kesebilir.

Enfeksiyonlar

MABTHERA tedavisinden somra ates, Oksiiriilk, bofaz afnsi, idrar yaparken yanma gibi
enfeksiyon belirtileri yasiyorsaniz, kendinizi zayif veya genel olarak kotil hissediyorsaniz
doktorunuza bildiriniz.

MABTHERA tedavisinden sonra enfeksiyona daha kolay yakalanabilirsiniz. Bunlar siklikla soguk
algiligt seklindedir ancak, akciger iitihabi (pnémoni} veya idrar yollar: ile ilgili enfeksiyon
vakalar da gorilmUsgtiir.

Cok seyrek olarak, MABTHERA kullanan bazi hastalarda &limcll olabilen ciddi beyin
enfeksiyonu meydana gelmistir. Hafiza kaybi, dilsiinmede zorluk, yilriime giicligii veya gbrme
kayb1 yasarsaniz bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz.

Deri reaksiyonlan

Cok seyrek olarak, hayati tehdit edici olabilen ciddi kabartili cilt durumlar1 ortaya ¢ikabilir,
Derinizde veya agiz ii, genital biilgeler veya g&z kapaklarinda gibi mukoz membranlarda olusan
genellikle kabarma ile iligkili kizanklik meydana gelebilir, ates goriilebilir. Eger bu belirtilerden
herhangi birini yasarsaniz bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz.
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Diger reaksiyonlar

a) Hodgkin-dig1 lenfoma veya kronik lenfositik 16semi igin tedavi gbrilyorsaniz

MABTHERAya bagli ¢ok yaygin bildirilen yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):

akcifer enfeksiyonu (bakteriyel pntmoni} ve herpes (viral) gibi enfeksiyonlar veya
bronglarin iltihaplanmasi {brongit)

beyaz kan hiicrelerinin azalmasi (ategle birlikte veya ategsiz seyreden), kan pulcuklarmnin
azalmast

¢ inflizyon sonrasi gorillen alerjik reaksiyonlar
¢ mide bulantist
» deri dokiintiisti, kaginti, kafa derisinde sag¢siz bélgelerin olugmasi, ates, titreme, gitgsiizliik,
bas agrisi
o doktorunuz tarafindan uygulanan laboratuvar testlerinde degisiklikler. Bu kanda bulunan ve
enfeksiyonlara karst korumaya yardimci olan bazi $zel proteinlerin (immiinoglobulinler)
miktarinda dilsmeyi igerebilir.
. MABTHERAya baglt yaygin olarak bildirilen yan etkiler (100 hastanin 1’inden fazla grillebilir):
» sepsis (vaygm enfeksiyon) ve pndmoni gibi bakteriyel enfeksiyonlar, herpes ve hepatit B
gibi viral enfeksiyonlar veya kandidaya bagh (mantar) brong ve sinlislerin iltihaplanmas:
veya kaynag bilinmeyen difer genel enfeksiyonlar
e kirmizi kan hiicrelerinin, beyaz kan hiicrelerinin ve kandaki pihtilagmay: saglayan
hiicrelerin (kan pulcugu) sayisinda azalma olmas:
o alerjik reaksiyonlar (agir1 duyarlilik)
e kan gekeri yiksekligi, kilo kaybi, yiiz ve viicutta 6dem, kanda LDH adi verilen enzim
seviyelerinin artmasi ve diisilk kan kalsiyum seviyesi
e deride uyugma, karincalanma, ignelenme, yanma, kabarma gibi anormal hisler ve dokunma
duyusunda azalma. Kan damarlarinin geniglemesi sonucu yliz kizarmasi, derinin morarmasi,
| e huzursuz hissetme, uykuya dalmada zorluk, bag dénmesi, kaygi
‘ e gizyas miktannda artma, gozyast dokme ve salgilama bozuklugu, gozde iltihaplanma
(konjonktivit)
¢ kulak ¢inlamasi, kulak agrisi
¢ kalple ilgili rahatsizliklar (kalp krizi, dilzensiz kalp atis1, kalbin anormal hizl atmas)
o vilksek veya diigiik kan basinci, ayaga kalkildiginda kan basincinda diigme
. e akciger, bogaz ve/veya siniislerde iltthaplanma, tahriy ve/veya daralma, nefes darhif,

organlara yetersiz oksijen gitmesi, dksiirme

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

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

kas ve iskelet sistemi ile ilgili bozukluklar, kaslarin anormal sertlesmesi, agn, eklem agnis,
kas agrist, sirt ve boyun agrist.

genel bozukluklar, thmdr agrisi, yizde ve derinin diger bolgelerinde kizarikliklar olusmas:
genel rahatsizlik ve huzursuzluk, grip belirtileri, bitkinlik, titreme, ¢oklu organ yetmezligi.

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

kanda anormal pihtilagsma, kan hiicrelerinin {iretiminde diiglis, kirmizi kan hiicrelerinin
sayisinda otoimmiin nedenle azalma (viicudun kendi dokularini antijen olarak algilamasi ve
bu dokulara kargi antikor olugmast), lenf bezlerinin sismesi veya biiyiimesi
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giinlik aktivitelere olan ilginin azalmasi, keyif alamama, karamsarlik, sinirlilik

tat almada degisiklikler

kalple ilgili bozukluklar (kalp krizi, kalp atiminin anormal hizlanmasi, kalp atim hizinin
azalmas), diizensiz kalp atimi, gogiis agnsi), akcigerlerde iltihaplanma, tahris ve/veya
daralma, astim, nefes darhi

karin genislemesi

inflizyon yapilan yerde agn

MABTHERA ya bagh seyrek yan etkiler (10000 hastada 1°den az goriilebilir)

kanda bulunan enfeksiyonlardan korunmaya yardimci olan bazi spesifik proteinlerin
(immunoglobulinler) artmasi, bobrek yetmezligine sebep olabilecek, 61U kanser
hiicrelerinin pargalanmasindan kaynaklanan kanda kimyasal bozukluklar

kol ve bacaklarda sinir hasari, yiiz felci

kalp yetmezligi

cilt semptomlarint yol agabilecekleri de igeren kan damari iltihaplanmas:

bagirsak duvarinda delinme

bébrek yetmezligi

hayati tehdit edici olabilecek ciddi kabartili ¢ilt durumu. Derinizde veya agiz igi, genital
bdlgeler veya goz kapaklarinda gibi mukoz membranlarda olusan genellikle kabarma ile
iliskili kizariklik meydana gelebilir, ates gérilebilir.

pndmosistis jiroveci isimli bir mantarin sebep olduBu enfeksivon

Bilinmeyen siklikta goriilen olaylar:

beyaz kan hilcrelerinin dislsiinde gecikme

inflizyon ile iligkili kan pulcuklarinin ani diisiisii (geri donebilir), seyrek vakalarda Shimciil
olabilir

igitme kayb1

diger duyularin kayb:

b) Granulamatoz polianjitis veya Mikroskobik polianjitis i¢in tedavi gorilyorsaniz

MABTHERA’ya bagh c¢ok yaygin olarak bildirilen yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde
goriilebilir)

enfeksiyonlar, g6giis enfeksiyonu, idrar yollan enfeksiyonu (idrar yaparken agr1), herpes
enfeksiyonu gibi

alerjik reaksiyonlar, genellikle inflizyon sirasinda olusur fakat inflizyondan sonra 24 saate
kadar da olusabilir.

ishal

Oksiiriik ve nefes daralmast

burun kanamasi

yilksek kan basinci

cklem ve sirt agrisi

kas seyirmesi veya titremesi

sersemlemis hissetme

titreme (siklikla ellerde titreklik)

uyuma zorlugu (insomnia)

eller veya bileklerde terleme

911




MABTHERA’ya bagl: yaygin olarak bildirilen yan etkiler (100 hastanin 1’inden fazla goniilebilir):
¢ hazimsizhk

kabizlik

leke ve sivilceyi igeren deri doklintiisii

cilt kizarmasi

burun tikanmasi

gergin ve agrili kaslar

kaslarda veya ellerde veya ayaklarda agn

kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma (anemi)

kandaki kan pulcugu sayisinda azalma

kandaki potasyum miktarinda artma

kalp ritminde degisiklikleri veya normalden daba hizli kalp atigt

*® & & & 9 ¢ 5 9 >

MABTHERA’ya bagh ¢ok seyrek olarak bildirilen yan etkiler (10000 hastanin 1’inden az
goriilebilir):

o hayat: tehdit edici olabilen ciddi kabartili cilt durumlan ortaya ¢ikabilir. Derinizde veya
ag1z igi, genital bdlgeler veya gz kapaklarinda gibi mukoz membranlarda olusan genellikle
kabarma ile iligkili kizarnklik meydana gelebilir, ates goriilebilir.

¢ daha oncek: Hepatit B enfeksiyonunun tekrarlamasi

MABTHERA doktorunuz tarafindan uygulanan laboratuvar testlerinde degisikliklere sebep olabilir.
Bu kanda bulunan ve enfeksiyonlarla savasmaya yardimci olan beyaz kan hiicrelerinin (nitrofil)
sayisinda ve enfeksiyonlara karsi korumaya yardimci olan bazi  Ozel proteinlerin
(immiinoglobulinier) miktarninda diismeyi igerebilir.

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

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsgilagirsamz
doktorunuzu veya eczaciizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kuilanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastigmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattint arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin glivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. MABTHERA ’min saklanmasi
MABTHERA 'y ¢cocuklarin giremeyecegi, erigemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Uriinit buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayiniz. Flakonlan direkt gitnes 1518indan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki/flakondaki son kullanma tarihinden sonra MABTHERA yi kullanmaymiz.
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Cevreyi korumak amaciyla kullanmadifimz MABTHERA 'y1 sehir suyuna veya ¢ope atmaymz. Bu
konuda eczacimiza daniginz.

Ruhsat sahibi:

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

Uretici:

F. Hoffmann-La Roche Litd.
Grenzacherstrasse CH-4070
Basel / [svigre

Bu kulianma talimat ..... 'de onaylanmigr.
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