Informata te réndésishme rreth barit
MabThera®

Informata pér té ndihmuar profesionistét e kujdesit

shéndetésor pér:

e komunikimin e rrezikut té PML dhe infeksioneve tek
pacientét (ose tek prindérit / kujdestarét ligjoré té
pacientéve pediatriké) gé marrin terapiné e barit MabThera

*

e kujdesin e pacientéve gé marrin terapiné e barit MabThera*.

*Pér indikacionet jo-onkologjike
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Rreth késaj broshure

Kjo broshuré synon té pérmbledh informata té réndésishme té sigurisé né lidhje me
barin MabThera kur pérdoret né sémundjet jo-onkologjike.

Kéto informata kané pér géllim té ndihmojné profesionistét e kujdesit shéndetésor
pér komunikimin e mesazheve kyce té sigurisé tek pacienét (ose tek prindérit /
kujdestarét ligjoré té pacientéve pediatriké) gé marrin terapiné e barit MabThera
dhe kujdesin pér pacientét terapiné e barit MabThera.

Kjo broshuré nuk pérmban té gjitha informatat né lidhje me kété produkt medicinal.
Gjithmoné duhet té lexoni Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit (PKP) para
se té pérshkruani, pérgatitni ose administroni barin MabThera.

MabThera indikohet pér:

Lexoni Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit (PKP) pér infromata té
hollésishme lidhur me indikacionet dhe pérdorimin e barit MabThera.

Gjaté ose pas administrimit té terapisé sé barit MabThera

Pacientét duhet té késhillohen pér pérfitimet e mundshme dhe rreziget e mjekimit
me barin MabThera.

Pacientét duhet té monitorohen nga afér gjaté administrimit té barit MabThera né
njé mjedis ku jané né dispozicion té menjéheréshém pajisjet komplete té
reanimacionit.

Pérdorimi i barit MabThera mund té shogérohet me njé rrezik né rritje té
infeksioneve ose té Leukoencefalopatisé Progresive Multifokale (PML).

Té gjithé pacientéve qé mjekohen me barin MabThera pér RA, GPA/MPA dhe PV, me
¢do infuzion duhet tu jepet MabThera Kartela paralajméruese pér pacientin (Ang.
MabThera

Patient Alert Card). Kartela paralajméruese pérmban informacione té réndésishme té
sigurisé lidhur me rrezikun potencial té rritur té infeksioneve, duke pérfshiré PML.

PML
Rreth PML

PML éshté njé sémundje e rrallg, progresive, demijelinizuese e sistemit nervor
gendror gé mund té ¢ojé né paaftési té rénda ose mund té jeté vdekjeprurése?. PML
shkaktohet nga aktivizimi i virusit JC (John Cunningham), njé poliomavirus gé éshté
latent né deri né 70% té personave té rritur, té& shéndetshém?. Virusi JC zakonisht
shkakton PML vetém né pacienté me imunitet té komprometuar?. Faktorét gé cojné
né aktivizimin e infeksionit latent nuk jané té sgaruar plotésisht.



MabThera dhe PML né sémundjet jo-onkologjike

Njé numeér i vogél i rasteve té konfirmuara té PML, disa prej té cilave ishin fatale,
jané raportuar né mbaré botén né pacientét té cilét jané mjekuar me MabThera pér
sémundjet jo-onkologjike. Kéta pacienté kishin marré terapi imunosupresive para
ose gjaté mjekimit té tyre me MabThera. Shumica e rasteve té PML u diagnostikuan
brenda 1 viti pas infuzionit té tyre té fundit té barit MabThera, megjithaté pacientét
duhet té monitorohen deri né 2 vjet pas mjekimit me kété bar.

Nuk éshté e garté se si MabThera ndikon né zhvillimin e PML, megjithaté faktet
tregojné se disa pacienté gé marrin MabThera mund té zhvillojné PML.

Cfaré duhet t'i tregoni pacientit tuaj

e Disa pacienté té mjekuar me barin MabThera pér trajtimin e RA, GPA ose MPA
kané zhvilluar njé infeksion serioz té trurit, té quajtur PML, i cili né disa raste ka
gené vdekjeprurés.

e Té mbajné me vete, né cdo kohé, MabThera Kartelén paralajméruese pér
pacientin (MabThera Patient Alert Card), e cila atyre ju jepet me ¢do infuzion.

e Té ju tregojné kujdestaréve ose té aférmve té tyre rreth simptomave pér t'u
kujdesur.

e Té kontaktojné menjéheré mjekun, farmacistin ose infermieren e tyre nése
atyre ju lajmérohet ndonjé nga shenjat ose simptomat e méposhtme, qé
sugjerojné pér PML:

- konfuzioni, humbja e kujteses ose probleme me té menduarit

- humbja e ekuilibrit ose ndryshimi né ményrén e ecjes ose ményrén e té folurit
- zvogélimii fugisé ose dobési né njérén ané té trupit

- shikimi i pagarté ose humbija e shikimit.

Monitorimi i pacientit

Monitoroni pacientét pér ¢do simptomé té re ose pérkeqgésim té simptomave ose
shénjave neurologjike qé sugjerojné né PML gjaté trajtimit si dhe deri né 2 vjet pas
trajtimit me MabThera. Né vecanti, kujdesuni pér simptomat té cilat pacienti nuk
mund ti vérejé, sic jané simptomat kognitive, neurologjike ose psikiatrike.
Vlerésoni menjéheré pacientin pér té pércaktuar nése simptomat jané tregues té
¢rregullimit té funksioneve neurologjike dhe nése ato sugjerojné pér PML.

Dyshimi pér PML

Pezulloni dozimin e métejshém té barit MabThera derisa PML té jeté pérjashtuar.
Pér té konfirmuar diagnozén rekomandohet konsultimi me njé neurolog dhe
vlerésimi i métejshém duke pérfshiré njé skanim MRI (mundésisht me kontrast) si
dhe testimi i Iéngut cerebrospinal pér ADN-né e virusit JC dhe vlerésimet e
pérséritura neurologjike.



PML e diagnostikuar
MabThera duhet té ndérpritet pérgjithmoné.

Stabilizimi ose rezultati i pérmirésuar éshté vérejtur pas rigjenerimit té sistemit
imunitar né pacientét me imunitet té komprometuar, me PML.

Nuk dihet nése zbulimi i hershém i PML dhe pezullimi i terapisé me MabThera mund
té cojné né stabilizim ose pérmirésim té ngjashém né pacientét e trajtuar me
MabThera.

Infeksionet

Tregoni pacientéve qé menjéheré té kontaktojné mjekun, farmacistin ose
infermieren e tyre, nése atyre ju lajmérohet ndonjé nga shenjat e méposhtme té
infeksionit té mundshém:

e ethe

e  kollé e vazhdueshme

e  humbje peshe

e dhimbje kur ata nuk e kané Iénduar veten

e ndjenjé pérgjithésisht sémuré, lodhje ose mungesé e energjisé
e dhimbje pérvéluese gjaté urinimit

Pacientét qé raportojné shenjat e infeksionit pas terapisé me MabThera duhet té
vlerésohen menjéheré dhe té mjekohen né ményré té pérshtatshme. Para dhénies
sé trajtimit té métejshém me MabThera, pacientét duhet té rivlerésohen pér ¢do
rrezik potencial té infeksioneve si¢ tregohet né titujt " Mos i jepni MabThera
pacientéve té cilét" dhe "Béni kujdes té vecanté para se t'i jepni MabThera
pacientéve té cilét".

Mos i jepni MabThera pacientéve té cilét:
e jané alergjiké né rituksimab ose né ndonjé nga pérbérésit e tjeré té barit
e jané alergjiké né proteina murine

o kané njé infeksion aktiv dhe té réndé, si tuberkulozi, sepsa, hepatiti ose njé
infeksion oportunist.

e jané té imunokomprometuar réndég, p.sh. nivelet e CD4 ose CD8 jané shumé té
uléta.

Béni kujdes té vecanté para se t'i jepni MabThera pacientéve

té cilét:

e kané shenja infeksioni — shenjat mund té pérfshijné ethe, kollg€, dhimbje koke,
ose ndjenjé pérgjithésisht sémuré



kané infeksion aktiv ose jané duke u mjekuar pér ndonjé infeksion

kané njé histori té infeksioneve té pérséritura, kronike ose té rénda

kané ose kané pasur ndonjéheré hepatit viral ose ndonjé sémundje tjetér té
mélgisé

jané duke marré ose kané marré ndonjé heré barna té cilat mund té ndikojné né
sistemin e tyre imunitar, té tillé si kimioterapia ose imunosupresivet

jané duke marré ose kané marré kohét e fundit ndonjé bar tjeter (duke pérfishé
ato gé kané bleré né farmaci, supermarket ose drogeri-health store)

kané marré kohét e fundit ose planifikojné té marrin njé vaksiné

jané duke marré barna pér tension té larté té gjakut

jané shtatzéné, duke u pérpjekur té mbeten shtatzéné ose jané duke ushgyer me
gji

kané sémundje té zemrés ose kané marré kimioterapi kardiotoksike

kané probleme té frymémarrjes

kané njé sémundje themelore e cila mund t'i predispozojé mé tej pér njé
infeksion serioz (si¢ éshté hipogamaglobulinemia).

Informata shtesé

Lexoni Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit (PKP) para se té pérshkruani,
pérgatitni ose administroni MabThera.

Nése keni ndonjé pyetje apo problem:

Thirrni:

-AKPPM Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale: +383 38 512
066

-Hoffman La Roche, Zyra pérfagésuese né Kosové: +383609214 apo shkruani né
kosova.drugsafety@roche.com

Vizitoni
- AKPPM Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale:

https://akppm.com/
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