Informatii pentru pacientii tratati cu Truxima (rituximab)
(pentru indicatii non-oncologice)

Ce trebuie sa stiti despre Truxima (rituximab)

Informatii de siguranta importante pentru pacientii tratati cu rituximab

*  Aceastd brosurd contine numai informatii importante privind siguranta.
*  Consultati prospectul Truxima pentru mai multe informatii despre posibilele reactii adverse
determinate de Truxima.

Versiune aprobata de ANMDMR in februarie 2025

1/7



Ce trebuie sa stiti despre Truxima (rituximab)

Despre aceasta brosura

Informatiile din aceasta brosurd se adreseaza pacientilor carora li se administreaza rituximab pentru Poliartrita
reumatoida, Granulomatoza cu poliangeitd sau Poliangeitd microscopica sau Pemfigus vulgar. V& rugam sa cititi

cu atentie aceasta brosura - este important sa cunoasteti beneficiile si riscurile tratamentului cu rituximab.
Aceasta brogura:

*  varaspunde la intrebarile pe care le puteti avea cu privire la riscurile potentiale ale rituximabului - acest
lucru va va ajuta pe dumneavoastra si pe medicul dumneavoastra sa decideti daca este tratamentul potrivit
pentru dumneavoastra

*  vavainforma despre rituximab

*  vavaspune ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra rituximab

*  vava spune care sunt reactiile adverse importante carora trebuie s le acordati o atentie sporita - acestea
includ o infectie la nivelul creierului rara, dar grava, numita "leucoencefalopatie multifocald progresiva"
sau LMP

*  vidvaspune care sunt semnele unei infectii i ale LMP

*  vavaspune ce trebuie sa faceti daca credeti ca aveti o infectie sau LMP

*  vava spune despre Cardul de atentionare al pacientului

Ce trebuie sa stiti despre rituximab

Despre rituximab

Rituximab va afecteaza sistemul imunitar, va poate face mai predispus la o infectie. Unele infectii pot fi grave si

necesita tratament.

Pentru ce se utilizeaza Truxima

Truxima (rituximab) este utilizat pentru a trata persoanele cu:

. Poliartrita reumatoida (PAR) severi, activa - se utilizeaza atunci cind alte medicamente fie au incetat
sa functioneze, fie nu au functionat suficient de bine sau au provocat reactii adverse. De obicei, vi se va
administra si un alt medicament numit metotrexat.

. Granulomatoza cu poliangeitd (GPA sau Wegener) sau Poliangeitd microscopici (PAM) - se
utilizeaza pentru a reduce sau a elimina semnele si simptomele. De obicei, vi se vor administra zilnic si

steroizi.
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. Pemfigus vulgar - se utilizeaza pentru a trata pemfigusul vulgar moderat pana la sever, de obicei in
asociere cu steroizi.

*  Anumite cancere ale sangelui - informatiile despre aceasta utilizare nu sunt incluse in aceastd brosura.

Despre administrarea de rituximab

Rituximab se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa.

La fel ca toate medicamentele, rituximab poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele si

majoritatea nu sunt grave.

*  Daca vi se administreaza rituximab 1n asociere cu alte medicamente, unele dintre reactiile adverse pe care
le puteti avea pot fi determinate de celelalte medicamente.

*  Unele reactii adverse pot fi grave si necesita tratament. Rareori, unele reactii adverse pot pune viata in
pericol.

Daca oricare dintre reactiile adverse se agraveaza, va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra,

farmacistului sau asistentei medicale. Daca aveti alte intrebari, adresati-va medicului dumneavoastra,

farmacistului sau asistentei medicale.

Pastrati la dumneavoastra o lista cu toate celelalte medicamente. Trebuie s 0 aritati tuturor celor care va acorda

asistentd medicala, cum ar fi medicul, farmacistul, asistenta medicald sau medicul dentist.

Tnainte de tratamentul cu rituximab

Spuneti medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a lua rituximab daca aveti sau

ati avut vreodata oricare dintre urmatoarele:

Infectii

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a vi se administra

rituximab daca:

. aveti in prezent o infectie (chiar si una usoara, cum ar fi o raceald). Medicul dumneavoastra, farmacistul
sau asistenta medicald va poate spune sa asteptati pana cand infectia a disparut, Tnainte de a vi se
administra rituximab

*  aveti multe infectii sau ati avut multe in trecut

. aveti sau ati avut o infectie severa, cum ar fi tuberculoza, infectie a sangelui (sepsis) sau orice alta
afectiune care va slabeste sistemul imunitar

. aveti o afectiune care va poate face mai predispus la o infectie grava, care necesita tratament.
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Alte afectiuni

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a vi se administra

rituximab daca:

. aveti boli de inima

. aveti probleme de respiratie

. sunteti gravida, incercati sa ramaneti gravida sau alaptati

*  aveti sau ati avut vreodata hepatita virala sau orice altd boala a ficatului

. ati avut rezultate anormale la testele de laborator de sdnge sau de urina.

Medicamente

Spuneti medicului dumneavoastri, farmacistului sau asistentei medicale Thainte de a vi se administra
rituximab daca:

* luati medicamente pentru tensiune arteriald mare

* luati sau ati luat vreodata medicamente care va pot afecta sistemul imunitar - cum ar fi medicamentele
care va suprima sistemul imunitar numite "imunosupresoare" sau un tip de tratament impotriva
cancerului numit chimioterapie

* ati facut chimioterapie care va afecteaza inima (chimioterapie cardiotoxica)

* luati sau ati luat recent orice alte medicamente. Acestea includ medicamentele cumpérate de la o

farmacie, supermarket sau magazin de produse naturiste.

Vaccinari

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a vi se administra
rituximab daca:
»  credeti ca este posibil sd aveti nevoie de un vaccin in viitorul apropiat, inclusiv vaccinurile necesare pentru

a calatori In alte tari.

Unele vaccinuri nu trebuie administrate in acelasi timp cu rituximab sau timp de céteva luni dupa tratamentul cu
rituximab. Medicul dumneavoastrd va verifica daca trebuie sa faceti vreun vaccin 1nainte de a vi se administra

rituximab.

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca oricare dintre situatiile de mai sus
este valabila in cazul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau

asistenta medicala inainte de a vi se administra rituximab.
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in timpul sau dupi tratamentul cu rituximab

Rituximab va afecteaza sistemul imunitar si va poate face mai predispus la o infectie. Unele infectii pot fi grave

si necesita tratament.

Infectii

Spuneti imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca prezentati oricare

dintre urmitoarele semne posibile de infectie:

. o temperaturd crescuta (febrd), cu sau fara frisoane

. 0 tuse care nu dispare

*  scadere In greutate

*  durere fara sa va fi ranit

. senzatie generala de rau, oboseala sau lipsa de energie
. durere de tip arsura la urinare.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca prezentati oricare dintre

semnele de infectie de mai sus.

Infectie grava la nivelul creierului - numita leucoencefalopatie multifocali progresiva
(LMP)

Rar, rituximab poate provoca o infectie grava la nivelul creierului numita "Leucoencefalopatie multifocala

progresiva" sau LMP. Aceasta poate duce la dizabilitati foarte grave si poate pune viata in pericol.

LMP este cauzata de un virus. La majoritatea adultilor sandtosi, virusul riméane inactiv si, prin urmare, este
inofensiv. Nu se stie de ce virusul este activat la unele persoane, dar poate fi legat de faptul ca au un sistem

imunitar slabit.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca prezentati oricare
dintre urmitoarele semne de LMP:

*  confuzie, pierderi de memorie sau probleme de gandire

»  pierdere a echilibrului sau dificultati la mers sau vorbire

*  scadere a puterii sau slabiciune a unei anumite parti a corpului
*  vedere incetosata sau pierdere a vederii.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca prezentati oricare dintre
semnele de LMP de mai sus in timpul tratamentului sau timp de pana la 2 ani dupa administrarea ultimei doze
de rituximab.
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Cardul de atentionare al pacientului

Cardul de atentionare al pacientului contine informatii importante privind siguranta, pe care trebuie sa le
cunoasteti inainte, in timpul si dupa tratamentul cu rituximab.

*  Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala trebuie sa va dea un Card de atentionare al
pacientului tratat cu rituximab de fiecare data cand vi se administreaza o perfuzie cu rituximab.

*  Pastrati tot timpul cu dumneavoastra Cardul de atentionare al pacientului - il puteti pastra in portofel sau in
poseta.

e Aratati Cardul de atentionare al pacientului oricarei persoane care va acorda ingrijiri medicale. Acest lucru
include orice medic, farmacist, asistenta medicald sau dentist care va consulta - nu doar specialistului care
va prescrie rituximab

B Spuneti partenerului sau persoanei care va ingrijeste despre tratamentul dumneavoastra si aratati-le Cardul
de atentionare al pacientului, deoarece ar putea observa reactii adverse de care dumneavoastra nu sunteti

constient.
Pastrati cu dumneavoastra Cardul de atentionare al pacientului timp de 2 ani dupa ce vi s-a administrat ultima

doza de rituximab. Acest lucru este necesar deoarece efectele rituximabului asupra sistemului imunitar pot dura
cateva luni, astfel incat reactiile adverse pot aparea chiar si atunci cand nu mai sunteti tratat cu rituximab.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii
adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, la
urmatoarele date de contact: celltrion.ro@biomapas.com
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