



UPUTSTVO ZA LIJEK


Ruxience, 100 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
Ruxience, 500 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
rituksimab


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama. Nemojte ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.

U ovom uputstvu pročitaćete

1. Šta je lijek Ruxience i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Ruxience
3. Kako se upotrebljava lijek Ruxience
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Ruxience
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije































1.	ŠTA JE LIJEK RUXIENCE I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Ruxience
Lijek Ruxience sadrži aktivnu supstancu „rituksimab“. Ova vrsta proteina se naziva „monoklonskim antitijelom“. On se lijepi za površinu vrste bijelih krvnih ćelija koja se naziva „B‑limfociti“. Kada se rituksimab veže na površinu ove ćelije, ta ćelija umire.

Čemu je namijenjen lijek Ruxience
Lijek Ruxience se može koristiti za liječenje nekoliko različitih stanja kod odraslih osoba i djece. Vaš ljekar Vam može prepisati lijek Ruxience za liječenje:

a)	Ne-Hodgkinovog limfoma
Ne-Hodgkinov limfom je bolest limfnog tkiva (dio imunog sistema) koja zahvata jednu vrstu bijelih krvnih ćelija koje se nazivaju B-limfocitima.
Kod odraslih osoba, lijek Ruxience može da se daje samostalno ili uz druge ljekove koji se nazivaju „hemoterapijom“.
Kod odraslih pacijenata, kada se liječenje pokaže efikasnim, lijek Ruxience se može koristiti kao terapija održavanja tokom 2 godine nakon završetka početnog liječenja.
Kod djece i adolescenata, lijek Ruxience se daje u kombinaciji sa „hemoterapijom“.

b)	Hronične limfocitne leukemije
Hronična limfocitna leukemija (CLL) je najčešći oblik leukemije kod odraslih osoba. CLL zahvata određeni limfocit, B ćeliju, koji potiče iz kostne srži a razvija se u limfnim čvorovima. Pacijenti sa CLL imaju previše abnormalnih limfocita, koji se uglavnom akumuliraju u kostnoj srži i krvi. Bujanje ovih abnormalnih B-limfocita je uzrok simptoma koje možda Vi imate. Lijek Ruxience u kombinaciji sa hemoterapijom uništava ove ćelije koje se postepeno uklanjaju iz tijela biološkim procesima.

c)	Reumatodnog aritritisa
Lijek Ruxience se koristi za liječenje reumatodnog aritritisa. Reumatodni aritritis je bolest zglobova. B-limfociti učestvuju  u nastanku nekih simptoma koje možda imate. Lijek Ruxience se koristi za liječenje reumatodnog aritritisa kod ljudi koji su već koristili neke ljekove koji su prestali djelovati, nijesu djelovali dovoljno dobro ili su izazvali neželjena dejstva. Lijek Ruxience se obično uzima zajedno sa drugim lijekom koji se zove metotreksat.

Lijek Ruxience usporava oštećenje zglobova uzrokovano reumatodnim aritritisom i poboljšava Vašu mogućnost da obavljate normalne svakodnevne aktivnosti.

Najbolji odgovori na lijek Ruxience su uočeni kod osoba čiji je test krvi pozitivan na reumatodni faktor (RF) i/ili anti-ciklični citrulinisani peptid (anti-CCP). Oba testa su obično pozitivna uslijed reumatodnog aritritisa i pomažu u potvrdi dijagnoze.

d)	Granulomatoze sa poliangiitisom ili mikroskopskog poliangiitisa
Lijek Ruxience se koristi za liječenje odraslih osoba i djece starije od 2 godine sa granulomatozom sa poliangiitisom (ranije poznata kao Wegenerova granulomatoza) i mikroskopskim poliangiitisom, i uzima se u kombinaciji sa kortikosteroidima.

Granulomatoza sa poliangiitisom i mikroskopski poliangiitis su dvije vrste upale krvnih ćelija koje uglavnom zahvataju pluća i bubrege, ali takođe mogu zahvatiti i  druge organe. B limfociti su uključeni u izazivanje ovih bolesti.

e)	Običnog pemfigusa 
Lijek Ruxience se koristi za liječenje pacijenata sa umjerenim do teškim običnim pemfigusom. Obični pemfigus je autoimuno stanje koje uzrokuje bolne plikove na koži i sluzokoži usta, nosa, grla i genitalija.


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK RUXIENCE

Lijek Ruxience ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na rituksimab, druge proteine koji su slični rituksimabu ili na bilo koje druge sastojke ovog lijeka (navedeni u dijelu 6)
· ako trenutno imate tešku aktivnu infekciju
· ako imate slab imuni sistem
· ako imate tešku srčanu slabost ili tešku nekontrolisanu bolest srca i imate reumatodni aritritis, granulomatozu sa poliangiitisom, mikroskopski poliangiitis ili obični pemfigus.

Ne koristite lijek Ruxience ako se nešto od navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, prije nego što primite lijek Ruxience razgovarajte sa ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.

Upozorenja i mjere opreza:
Važno je da Vi i Vaš ljekar zabilježite zaštićeni naziv lijeka i broj serije vašeg lijeka.

Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što primite lijek Ruxience:

· ako ste ikada imali ili možda sada imate infekciju hepatitisom. To je zbog toga što u nekoliko slučajeva, lijek Ruxience može učiniti da hepatitis B ponovo postane aktivan, što može biti fatalno u veoma rijetkim slučajevima. Pacijente koji su nekada imali infekciju hepatitisom B će pažljivo pregledati njihov ljekar radi znakova ove infekcije
· ako ste ikada imali srčanih problema (kao što je angina, lupanje srca ili srčana slabost) ili problema sa disanjem.

Ako se nešto od navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), prije nego što primite lijek Ruxience razgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom. Vaš ljekar će možda morati obratiti posebnu pažnju na Vas tokom liječenja lijekom Ruxience.

Takođe razgovarajte sa ljekarom ako mislite da ćete morati primiti neku vakcinu u bliskoj budućnosti, uključujući vakcine koje su potrebne za putovanje u druge zemlje. Neke vakcine ne bi trebalo da se daju u isto vrijeme kao lijek Ruxience ili nekoliko mjeseci nakon što primite lijek Ruxience. Vaš ljekar će provjeriti da li treba primiti bilo kakve vakcine prije primanja lijeka Ruxience.

Ako imate reumatodni aritritis, granulomatozu sa poliangiitisom, mikroskopski poliangiitis ili obični pemfigus takođe recite svom ljekaru
· ako mislite da imate infekciju, čak i blagu kao što je prehlada. Ćelije na koje utiče lijek Ruxience pomažu u borbi sa infekcijom i trebalo bi da sačekate da infekcija prođe prije nego što primite lijek Ruxience. Takođe recite svom ljekaru ako ste imali mnogo infekcija u prošlosti ili patite od teške infekcije.

Djeca i adolescenti
Ne-Hodgkinov limfom
Lijek Ruxience se može koristiti za liječenje djece i adolescenata uzrasta od 6 mjeseci i više, koji imaju ne-Hodgkinov limfom, konkretno CD20 pozitivni difuzni limfom B- velikih ćelija  (DLBCL), Burkitov limfom (BL) / Burkitovu leukemiju (akutna leukemija zrelih B-ćelija) (BAL) ili limfom sličan Burkitovom (BLL).

Razgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što primite ovaj lijek ako Vi, ili vaše dijete imate manje od 18 godina. 

Granulomatoza sa poliangiitisom ili mikroskopski poliangiitis
Lijek Ruxience se može koristiti za liječenje djece i adolescenata uzrasta od 2 godine i više sa granulomatozom sa poliangiitisom (ranije poznata kao Wegenerova granulomatoza) ili mikroskopskim poliangiitisom. Nema mnogo dostupnih informacija o upotrebi rituksimaba kod djece i adolescenata sa ostalim bolestima.

Razgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što primite ovaj lijek ako Vi, ili vaše dijete imate manje od 18 godina.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako uzimate, ako ste nedavno uzimali ili ćete možda uzimati neki drugi lijek. To uključuje ljekove dobijene bez recepta i biljne ljekove. To je zbog toga što lijek Ruxience može uticati na način djelovanja nekih drugih ljekova. Takođe, neki drugi ljekovi mogu uticati na način djelovanja lijeka Ruxience.

Posebno recite ljekaru ako:
· uzimate ljekove za liječenje visokog krvnog pritiska. Od Vas će se možda zatražiti da ne uzimate te druge ljekove 12 sati prije nego što primite lijek Ruxience. To je zbog toga što neki ljudi dožive pad krvnog pritiska kada prime lijek Ruxience.
· ako ste ikada uzimali ljekove koji utiču na Vaš imuni sistem - kao što je hemoterapija ili imunosupresivni ljekovi.

Ako se nešto od navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), prije nego što primite lijek Ruxience razgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Svom ljekaru ili medicinskoj sestri morate reći ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate da zatrudnite. To je zbog toga što lijek Ruxience može proći kroz placentu i naškoditi Vašoj bebi.
Ako ste u uzrastu kada možete zatrudnjeti, Vi i Vaš partner morate koristiti efikasnu metodu kontracepcije dok uzimate lijek Ruxience. Takođe morate ovo uraditi i još 12 mjeseci nakon liječenja lijekom Ruxience.
Lijek Ruxience u veoma malim količinama prolazi u majčino mlijeko. Zbog toga što dugoročni efekti na dojenčad nijesu poznati, iz predostrožnosti se ne preporučuje dojenje tokom liječenja lijekom Ruxience i 6 mjeseci nakon liječenja.

Uticaj lijeka Ruxience na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Nije poznato da li rituksimab ima uticaj na vašu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja alatima ili mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ruxience

Sadržaj natrijuma u lijeku Ruxience
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi, takoreći „ne sadrži natrijum“.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK RUXIENCE 

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Kako se primjenjuje

Lijek Ruxience će Vam dati ljekar ili medicinska sestra koji imaju iskustva u primjeni ove vrste liječenja. Pažljivo će Vas posmatrati dok primate ovaj lijek  kako bi uočili pojavu mogućih neželjenih dejstava.
Lijek Ruxience će se uvijek davati kap po kap  u venu (intravenska infuzija).

Ljekovi koji se daju prije svake primjene lijeka Ruxience

Prije nego što Vam se da lijek Ruxience, primićete ostale ljekove (premedikaciju) kako bi se spriječila ili ublažila moguća neželjena dejstva.

Koliko dugo i koliko često ćete primati lijek

a) Ako se liječite od ne-Hodgkinovog limfoma
· Ako primate samo lijek Ruxience
Lijek Ruxience ćete primati jednom nedjeljno tokom 4 nedjelje. Mogući su ponovljeni ciklusi liječenja lijekom Ruxience.
· Ako primate lijek Ruxience sa hemoterapijom
Lijek Ruxience ćete primiti isti dan kao i hemoterapiju. Obično se daje do 8 puta u razmacima od 3 nedjelje.
· Ako dobro reagujete na liječenje, možda ćete dobiti lijek Ruxience kao terapiju održavanja svaka 2 ili 3 mjeseca tokom dvije godine. Vaš ljekar može ovo promijeniti, u zavisnosti od toga kako reagujete na lijek.
· Ako imate manje od 18 godina, dobićete lijek Ruxience sa hemoterapijom. Primićete lijek Ruxience najviše 6 puta tokom perioda od 3,5 – 5,5 mjeseci.

b) Ako se liječite od hronične limfocitne leukemije
Kada se liječite lijekom Ruxience u kombinaciji sa hemoterapijom, primićete infuzije lijeka Ruxience 0. dana 1. ciklusa a zatim 1. dana svakog sljedećeg ciklusa tokom ukupno 6 ciklusa. Svaki ciklus traje 28 dana. Hemoterapija bi trebalo da se da nakon infuzije lijeka Ruxience. Vaš ljekar će odlučiti ako trebate da primite istovremenu potpornu (suportivnu) terapiju.

c) Ako se liječite od reumatodnog aritritisa
Svaki ciklus liječenja se sastoji od dvije odvojene infuzije koje se daju sa razmakom od 2 nedjelje. Mogući su ponovljeni ciklusi liječenja lijekom Ruxience. U zavisnosti od znakova i simptoma Vaše bolesti, Vaš ljekar će odlučiti kada bi trebalo da primite lijek Ruxience. To može biti za nekoliko mjeseci.

d) Ako se liječite od granulomatoze sa poliangiitisom ili mikroskopskog poliangiitisa 
Liječenje lijekom Ruxience obuhvata četiri odvojene infuzije koje se daju u nedjeljnim intervalima. Kortikosteroidi će se uglavnom davati injekcijom prije početka liječenja lijekom Ruxience. Kortikosteroide koji se daju oralno Vaš ljekar može uvesti bilo kada kako bi liječio Vašu bolest.

Ako imate više od 18 godina i dobro reagujete na liječenje, možda ćete primati lijek Ruxience kao terapiju održavanja. On će se davati u 2 odvojene infuzije koje se daju sa razmakom od 2 nedjelje, a nakon toga 1 infuzija svakih 6 mjeseci tokom najmanje 2 godine. Vaš ljekar može odlučiti da Vas liječi duže lijekom Ruxience (do 5 godina), u zavisnosti od Vaše reakcije na lijek. 

e)	Ako se liječite od običnog pemfigusa 
Svaki ciklus liječenja se sastoji od dvije odvojene infuzije koje se daju sa razmakom od 2 nedjelje. Ako dobro reagujete na liječenje, možda ćete dobiti lijek Ruxience za održavanje liječenja. Lijek ćete primati nakon 12mjeseci i nakon 18 mjeseci od početnog liječenja a zatim svakih 6 mjeseci po potrebi ili ako Vaš ljekar to promijeni, u zavisnosti od toga kako reagujete na lijek.

Ako imate dodatnih pitanja o uzimanju ovog lijeka, obratite se ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, lijek Ruxience može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Većina neželjenih dejstava su blaga do umjerena ali neke mogu biti ozbiljne i zahtijevaju liječenje. U rijetkim slučajevima, neke reakcije mogu biti fatalne.

Reakcije na infuziju
Tokom ili u okviru prvih 24 sata nakon primanja infuzije može se pojaviti groznica, jeza i drhtavica. U rijetkim slučajevima, neki pacijenti mogu doživjeti bol na mjestu infuzije, plikove, svrab, mučninu, umor, glavobolju, poteškoće sa disanjem, povišen krvni pritisak, piskanje pri disanju, nelagodnost u grlu, oticanje jezika ili grla, svrab ili curenje iz nosa, povraćanje, crvenilo praćeno osjećajem vrućine ili palpitacije, srčani udar ili nizak broj krvnih pločica (trombocita). Ako imate bolest srca ili anginu, ove reakcije se mogu pogoršati. Recite osobi koja Vam daje infuziju odmah ako Vi ili Vaše dijete razvijete bilo koje od ovih simptoma, jer će možda biti potrebno usporiti ili zaustaviti infuziju. Možda će Vam biti potreban dodatni lijek kao što je antihistaminik ili paracetamol. Kada ovi simptomi nestanu ili se poboljšaju, infuzija može da se nastavi. Nakon druge infuzije je manje vjerovatna pojava ovih reakcija. Vaš ljekar može odlučiti da zaustavi liječenje lijekom Ruxience ako su ove reakcije ozbiljne.

Infekcije
Odmah recite ljekaru ako se kod Vas ili Vašeg djeteta pojave znakovi infekcije uključujući:
· groznicu, kašalj, bol u grlu, peckanje pri mokrenju, slabost ili generalno loše stanje
· gubitak pamćenja, poteškoće u razmišljanju, otežano hodanje ili gubitak vida - to može biti posljedica veoma rijetke, ozbiljne infekcije mozga, koja može završiti smrću (progresivna multifokalna leukoencefalopatija ili PML).
· groznicu, glavobolju i ukočen vrat, gubitak koordinacije (ataksija), promjenu ličnosti, halucinacije, izmjenjenu svijest, napade ili komu – to može biti posljedica ozbiljne infekcije mozga (enterovirusni meningoencefalitis), koja može biti fatalna.

Tokom liječenja lijekom Ruxience će se možda lakše razvijati infekcije.
To često uključuje prehlade, ali je bilo slučajeva upale pluća ili urinarnih infekcija i ozbiljnih virusnih infekcija. Ove infekcije su navedene ispod kao „Druga neželjena dejstva“.

Ako se liječite od reumatodnog aritritisa, granulomatoze sa poliangiitisom, mikroskopskog poliangiitisa ili običnog pemfigusa, ove informacije takođe možete da pronađete u Kartici upozorenja za pacijenta koju Vam je dao Vaš ljekar. Važno je da zadržite ovu Karticu upozorenja i da je pokažete Vašem partneru ili pružaocu njege.

Reakcije kože
U veoma rijetkim slučajevima mogu se javiti ozbiljna stanja kože sa plikovima koja mogu biti opasna po život. Crvenilo, često udruženo sa plikovima, može se pojaviti na koži ili sluzokoži, npr. u ustima, genitalnim područjima ili očnim kapcima, a može biti prisutna i groznica. Odmah recite ljekaru ako osjetite bilo koji od ovih simptoma.

Druga neželjena dejstva uključuju:
a) Ako se Vi ili Vaše dijete liječite od ne-Hodgkinovog limfoma ili hronične limfocitne leukemije

Veoma česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba):
· bakterijske ili virusne infekcije, upala bronhija (bronhitis)
· nizak broj bijelih krvnih ćelija, sa ili bez groznice ili krvnih pločica koje se nazivaju „trombociti“
· mučnina
· mjesta bez kose na koži glave, jeza, glavobolja
· oslabljen imunitet - zbog nižih nivoa antitijela zvanih „imunoglobulini“ (IgG) u krvi koji pomažu u zaštiti od infekcije

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba):
· infekcije krvi (sepsa), upala pluća (pneumonija), herpes zoster, prehlada, infekcije bronhija, gljivične infekcije, infekcije nepoznatog porijekla, upala sinusa, hepatitis B
· nizak broj crvenih krvnih ćelija (anemija), nizak broj svih krvnih ćelija
· alergijske reakcije (preosjetljivost)
· visok nivo šećera u krvi, gubitak tjelesne mase, otok lica i tijela, visok nivo enzima „LDH“ u krvi, nizak nivo kalcijuma u krvi
· neobični osjećaji na koži - kao što su utrnulost, peckanje, bockanje, osjećaj pečenja, osjećaj da nešto gmiže po koži, smanjen osjećaj dodira
· osjećaj nemira, problemi sa uspavljivanjem
· jako crvenilo na licu i drugim dijelovima kože kao posljedica proširenja krvnih sudova
· osjećaj vrtoglavice ili tjeskobe (anksioznosti)
· stvaranje više suza, problemi sa suznim kanalima, upaljeno oko (konjunktivitis)
· zujanje u ušima, bol u ušima
· srčani problemi - kao što su srčani udar, neujednačen ili ubrzan rad srca
· visok ili nizak krvni pritisak (nizak krvni pritisak posebno kada stojite uspravno)
· zatezanje mišića u disajnim putevima što uzrokuje piskanje pri disanju (bronhospazam), upala, iritacija u plućima, grlu ili sinusima, nedostatak daha, curenje iz nosa
· mučnina (povraćanje), proliv, bol u stomaku, iritacija ili čir u grlu i ustima, problemi sa gutanjem, zatvor, loše varenje
· poremećaji u ishrani, nedovoljan unos hrane, što dovodi do gubitka tjelesne mase
· koprivnjača, pojačano znojenje, noćno znojenje
· problemi sa mišićima - kao što su zategnuti mišići, bol u zglobovima ili mišićima, bol u leđima i vratu
· tumorski bol
· opšta nelagodnost ili osjećaj nelagodnosti ili umora, drhtavica, znaci gripa
· otkazivanje više organa.

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 osoba):
· problemi sa zgrušavanjem krvi, smanjenje proizvodnje crvenih krvnih ćelija i povećanje uništavanja crvenih krvnih ćelija (aplastična hemolitička anemija), otečeni ili uvećani limfni čvorovi
· loše raspoloženje i gubitak interesovanja ili uživanja u obavljanju stvari, osjećaj nervoze
· problemi sa čulom ukusa - kao što su promjene u ukusu 
· srčani problemi - kao što je smanjen broj otkucaja srca ili bol u grudima (angina)
· astma, premalo kiseonika koji stiže do tjelesnih organa
· oticanje stomaka.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10000 osoba):
· kratkotrajno povećanje količine nekih vrsta antitijela u krvi (zvanih imunoglobulini - IgM), hemijski poremećaji u krvi uzrokovani razgradnjom umirućih ćelija raka
· oštećenje nerava u rukama i nogama, paralizovano lice
· srčana slabost
· zapaljenje krvnih sudova, uključujući one koje dovode do kožnih simptoma
· poremećaj disanja
· oštećenje crijevnog zida (perforacija)
· ozbiljni problemi sa kožom koji izazivaju plikove koji mogu biti opasni po život. Crvenilo, često povezano sa plikovima, može se pojaviti na koži ili sluzokoži, npr. u ustima, genitalnim područjima ili očnim kapcima, a može biti prisutna i groznica.
· slabost bubrega 
· ozbiljan gubitak vida

Nepoznata (učestalost nije moguće procijeniti na osnovu raspoloživih podataka):
· smanjenje broja bijelih krvnih ćelija koje se ne dešava odmah
· smanjen broj trombocita odmah nakon infuzije - ovo se može povući, ali može biti fatalno u rijetkim slučajevima
· gubitak sluha, gubitak drugih čula
· infekcija/zapaljenje mozga i moždanih ovojnica (enterovirusni meningoencefalitis)

Djeca i adolescenti sa no-Hodgkinovim limfomom: Uopšteno, neželjena dejstva kod djece i adolescenata sa no-Hodgkinovim limfomom su bila slična onima kod odraslih osoba sa no-Hodgkinovim limfomom ili hroničnom limfocitnom leukemijom. Najčešća neželjena dejstva su bila groznica povezana sa niskim nivoom vrste bijelih krvnih ćelija (neutrofila), zapaljenje ili rane na sluznici usta i alergijske reakcije (preosjetljivost).

b) Ako se liječite od reumatodnog aritritisa

Veoma česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba):
· infekcije kao što je upala pluća  (pneumonija) (bakterijska)
· bol pri mokrenju (infekcija urinarnog trakta)
· alergijske reakcije koje se najvjerovatnije javljaju tokom infuzije, ali se mogu javiti i do 24 sata nakon infuzije
· promjene u krvnom pritisku, mučnina, osip, groznica, osjećaj svraba, curenje ili začepljen nos i kijanje, drhtanje, ubrzan rad srca i umor
· glavobolja
· promjene u nalazima laboratorijskih testova koje je obavio Vaš ljekar. To uključuje smanjenje količine nekih specifičnih proteina u krvi (imunoglobulina) koji pomažu u zaštiti od infekcije.

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba):
· infekcije kao što je zapaljenje bronhija (bronhitis)
· osjećaj sitosti ili pulsirajući bol iza nosa, obraza i očiju (sinusitis), bol u stomaku, povraćanje i proliv, problemi sa disanjem
· gljivična infekcija stopala (atletsko stopalo)
· visok nivo holesterola u krvi
· abnormalni osjećaji na koži, kao što su utrnulost, peckanje, bockanje ili osjećaj pečenja, išijas, migrena, vrtoglavica
· gubitak kose
· tjeskoba (anksioznost), depresija
· probavne smetnje, proliv, refluks kiseline, iritacija i/ili ulceracija grla i usta
· bol u stomaku, leđima, mišićima i/ili zglobovima

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 osoba):
· prekomjerno zadržavanje viška tečnosti u licu i tijelu
· upala, iritacija i/ili stezanje u plućima i grlu, kašalj
· reakcije na koži uključujući urtikariju, svrab i osip
· alergijske reakcije uključujući piskanje ili nedostatak daha, oticanje lica i jezika, kolaps

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10.000 osoba):
· kompleks simptoma koji se javljaju u roku od nekoliko nedjelja od infuzije rituksimaba uključujući reakcije slične alergijama kao što su osip, svrab, bol u zglobovima, otečene limfne žlijezde i groznica
· ozbiljna stanja kože sa plikovima koja mogu biti opasna po život. Crvenilo, često povezano sa plikovima, može se pojaviti na koži ili sluzokoži, npr. u ustima, genitalnim područjima ili očnim kapcima, a može biti prisutna i groznica.

Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka).
· ozbiljne virusne infekcije
· infekcija/zapaljenje mozga i moždanih ovojnica (enterovirusni meningoencefalitis)

Druga rijetko prijavljena neželjena dejstva zbog rituksimaba uključuju smanjen broj bijelih ćelija u krvi (neutrofila) koji pomažu u borbi protiv infekcije. Neke infekcije mogu biti ozbiljne (pogledajte informacije o Infekcijama u ovom dijelu).

c) Ako se Vi ili Vaše dijete liječite od granulomatoze sa poliangiitisom ili mikroskopskog poliangiitisa

Veoma česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba):
· infekcije, kao što su infekcije grudnog koša, infekcije urinarnog trakta (bol pri mokrenju), prehlade i infekcije herpesom
· alergijske reakcije koje se najvjerovatnije javljaju tokom infuzije, ali se mogu javiti i do 24 sata nakon infuzije
· proliv
· kašalj ili nedostatak daha
· krvarenje iz nosa
· povišen krvni pritisak
· bol u zglobovima ili leđima
· trzaji mišića ili drhtanje
· vrtoglavica
· podrhtavanje (drhtavica, često u rukama)
· poteškoće sa spavanjem (nesanica)
· oticanje ruku ili članaka

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba):
· loše varenje
· zatvor
· osip na koži, uključujući akne ili mrlje
· crvenilo na koži praćeno osjećajem vrućine
· groznica
· zapušen nos ili curenje iz nosa
· zategnuti mišići ili bol u mišićima
· bol u mišićima, rukama ili stopalima
· nizak broj crvenih krvnih ćelija (anemija)
· nizak broj krvnih pločica
· povećanje nivoa kalijuma u krvi
· promjene u ritmu srca, ili srce koje kuca brže nego normalno

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10.000 osoba):
· ozbiljna stanja kože sa plikovima koja mogu biti opasna po život. Crvenilo, često povezano sa plikovima, može se pojaviti na koži ili sluzokoži, npr. u ustima, genitalnim područjima ili očnim kapcima, a može biti prisutna i groznica.
· ponavljanje prethodne infekcije hepatitisom B

Nepoznata (učestalost nije moguće procijeniti na osnovu raspoloživih podataka):
	ozbiljna virusna infekcija
· infekcija/zapaljenje mozga i moždanih ovojnica (enterovirusni meningoencefalitis)

Djeca i adolescenti sa granulomatozom sa poliangiitisom ili mikroskopskim poliangiitisom
Generalno, neželjena dejstva kod djece i adolescenata sa granulomatozom sa poliangiitisom ili mikroskopskim poliangiitisom bila su slična kao kod odraslih osoba sa granulomatozom sa poliangiitisom ili mikroskopskim poliangiitisom. Najčešća neželjena dejstva bila su infekcije, alergijske reakcije i mučnina. 

d) Ako se liječite od običnog pemfigusa 

Veoma česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba): 
· alergijske reakcije koje se najvjerovatnije javljaju tokom infuzije, ali se mogu javiti i do 24 sata nakon infuzije
· glavobolja
· infekcije kao što su infekcije grudnog koša
· dugotrajna depresija 
· gubitak kose 

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba): 
· infekcije kao što su prehlada, infekcije herpesom, infekcije oka, gljivične infekcije usne šupljine kandidom i infekcije urinarnog trakta (bol pri mokrenju)
· poremećaji raspoloženja kao što su razdražljivost i depresija 
· poremećaji kože kao što su svrab, koprivnjača i benigne kvržice 
· osjećaj umora ili vrtoglavice 
· groznica 
· bol u zglobovima ili leđima
· bol u stomaku 
· bol u mišićima 
· srce kuca brže nego normalno

Nepoznata (učestalost nije moguće procijeniti na osnovu raspoloživih podataka):
	ozbiljna virusna infekcija
· infekcija/zapaljenje mozga i moždanih ovojnica (enterovirusni meningoencefalitis)

Lijek Ruxience takođe može da izazove promjene u laboratorijskim testovima koje je obavio Vaš ljekar.
Ako primate lijek Ruxience sa drugim ljekovima, neko od neželjenih dejstava koje možete imati mogu biti posljedica primjene drugih ljekova.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka.  Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:




5.	KAKO ČUVATI LIJEK RUXIENCE

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji nakon „Važi do“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru (2°C – 8°C). Lijek čuvati u spoljnoj kutiji radi zaštite od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6.	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Ruxience

· Aktivna supstanca lijeka Ruxience se zove rituksimab.
Bočica od 10 ml sadrži 100 mg rituksimaba (10 mg/ml). 
Bočica od 50 ml sadrži 500 mg rituksimaba (10 mg/ml).
· Pomoćne supstance su L-histidin, L-histidin hidrohlorid monohidrat, dinatrijum edetat, polisorbat 80, saharoza, voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Ruxience i sadržaj pakovanja

Lijek Ruxience je bistar do blago opalescentan, bezbojan do blijedo smeđkasto-žuti rastvor, koji se isporučuje kao koncentrat za rastvor za infuziju [sterilni koncentrat]. 
Bočica od 10 ml - pakovanje sadrži 1 bočicu
Bočica od 50 ml - pakovanje sadrži 1 bočicu 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole

Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica, 
Kritskog odreda 4/1, 
81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Ruxience, 100 mg, koncentrat za rastvor za infuziju: 2030/22/3695 - 1971 od 12.12.2022. godine
Ruxience, 500 mg, koncentrat za rastvor za infuziju: 2030/22/3696 - 1972 od 12.12.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
[bookmark: _GoBack]
Jun, 2025. godine
11 / 11
image1.png




