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Informaté e réndésishme
Pér minimizimin e rrezikut pér pacientét:

¥ Ky bar i nénshtrohet monitorimit shtesé. Kjo do té lejojé identifikimin e
shpejté té informatés sé re té sigurisé. Nése keni ndonjé efekt té
padéshiruar, bisedoni me mjekun tuaj, farmacistin ose infermieren tuaj.
Kjo pérfshin cdo efekt té padéshiruar t€ mundshém gé nuk éshté
dhéné né kété fletudhézim. Ju gjithashtu mund té raportoni efektet e
padéshiruara direkt né Agjenciné e Kosovés pér Produkte Medicinale




Hyrja juaj né Ruxience®!

Mijeku i juaj ju e ka pérshkruar barin Ruxience®, dhe kjo broshuré
do té shérbejé si udhézuesi juaj hyrés. Kjo do té ju ofrojé
informata té réndésishme né lidhje me terapiné tuaj.

Broshura do té ju tregojé pér efektet e padéshiruara té
réndésishme pér té cilat duhet té jeni té vetédijshém - kjo
pérfshin njé infeksion té rrall€ por serioz té trurit té quajtur
'Leukoencefalopatia Multifokale Progresive' ose PML. Broshura do
té ju tregojé se cilat jané shenjat e ndonjé infeksioni dhe té PML
dhe do té ju tregojé se cfaré té béni nése mendoni se jeni duke e
marré ndonjé infeksion ose PML.

Ju lutemi referojuni Fletudhézimit t& Informatave pér Pacientin né
Paketimin e dhéné me barin tuaj (i cili Eshté gjithashtu i
disponueshém né www.medicines.ie) pér mé shumé informata
mbi efektet e padéshiruara té mundshme té barit Ruxience®.

Nése keni ndonjé pyetje né lidhje me barin Ruxience® mos
harroni té kontaktoni mjekun ose ofruesin e kujdesit shéndetésor.

CKA ESHTE RUXIENCE®?

Bari Ruxience® pérmban substancén aktive "rituksimab". Ky
éshté njé lloj proteine e quajtur "antitrup monoklonal". Ai
ngjitet né sipérfagen e njé lloji té gelizave té bardha té gjakut
té quajtura "Limfocitet B". Kur rituksimabi ngjitet né sipérfagen
e késaj gelize, geliza vdes.

PER CKA PERDORET BARI RUXIENCE®?

BARI Ruxience® mund té pérdoret pér trajtimin e disa gjendjeve
té ndryshme te té rriturit. Mjeku i juaj mund té pérshkruajé
BARIN Ruxience® pér trajtimin e:



a) Reumatoid artritit

Bari Ruxience® pérdoret pér trajtimin e reumatoid artritit. Artriti
reumatoid éshté sémundje e nyjeve. Limfocitet B jané té
pérfshira né shkakun e disa prej simptomave gé keni. Ruxience®
pérdoret pér té trajtuar artritin reumatoid te personat gé

kané provuar tashmé disa barna té tjera té cilat ose kané
pushuar sé funksionuari, ose nuk kané funksionuar mjaftueshém
miré ose ka shkaktuar efekte té padéshiruara. Ruxience®
zakonisht merret sé bashku me njé bar tjetér té quajtur
metotreksat.

Ruxience® ngadaléson démtimin e nyjeve tuaja té shkaktuara
nga artriti reumatoid dhe pérmiréson aftésiné tuaj pér té kryer
aktivitete normale ditore.

Pérgjigjet mé té mira ndaj barit Ruxience® shihen tek ata gé
kané né gjak testin pozitiv pér faktorin reumatoid (RF) dhe/ose
Peptidin anti-Ciklik Citrullinizuar (anti-CCP). Té dy testet jané
zakonisht pozitive né artritin reumatoid dhe ndihmojné né
konfirmimin e diagnozés.

a) Granulomatoza me poliangiit ose poliangiti
mikroskopik

Ruxience® pérdoret pér trajtimin e granulomatozés me poliangit
(e quaijtur mé paré granulomatoza e Wegener) ose poliangit
mikroskopik, gé merren né kombinim me kortikosteroide.
Granulomatoza me poliangit dhe poliangiti mikroskopik jané dy
forma té inflamacionit té enéve té gjakut gé prekin kryesisht
mushkérité dhe veshkat, por mund té prekin edhe organe té
tjera. Limfocitet B jané té pérfshira né shkakun e kétyre
gjendjeve.

b) Pemfigus vulgaris

Ruxience® pérdoret pér trajtimin e pacientéve me pemfigus
vulgaris mesatar deri te ai i réndé. Pemfigus vulgaris éshté njé
gjendje autoimune gé shkakton fshikéza té€ dhembshme né |ékuré
dhe né mukozén e gojés, hundés, fytit dhe organeve gjenitale.



Ruxience® pérdoret gjithashtu pér té trajtuar njerézit me kancer
té quajtur limfoma non-Hodgkin dhe leukemia limfocitike kronike.
Informatat mbi pérdorimin e barit Ruxience® pér kéto gjendje
nuk pérfshihet né kété broshuré.

CKA DUHET TE DINMI PARA SE TE
PERDORNI BARIN RUXIENCE®

a) Kundérindikacionet e barit Ruxience®

 nése jeni alergjik ndaj rituksimabit, proteinave té tjera si
rituksimabi, ose né ndonjérin prej pérbérésve té tjeré té kétij bari.

 nése aktualisht keni ndonjé infeksion té réndé aktiv.

 nése keni sistemin imunitar t& dobésuar.

 nése keni pamjaftueshméri té réndé kardiake ose sémundje té
réndé té pakontrolluar té zemrés dhe keni artrit reumatoid,
granulomatozé me poliangit, poliangit mikroskopik ose pemfigus
vulgaris.

Ruxience® nuk duhet té administrohet nése ndonjé nga sa mé sipér
vlen pér ju. Nése nuk jeni i sigurt, flisni me mjekun, farmacistin ose
infermierin tuaj para se t'ju jepet Ruxience®.

Bisedoni me mjekun, farmacistin ose infermierin tuaj para se
té ju jepet bari Ruxience® nése:

« mendoni se mund té keni nddonjé infeksion, madje edhe
ndonjé té lehté si ftohja. Qelizat qé preken nga bari Ruxience®
ndihmojné né luftimin e infeksionit dhe duhet té prisni derisa
infeksioni té kalojé para se té ju jepet Ruxience®. Gjithashtu,
ju lutemi ti tregoni mjekut tuaj nése keni pasur shumé
infeksione né té kaluarén ose nése vuani nga infeksione té



rénda.

« keni pasur ndonjéheré ose mund té€ keni tani infeksionin e
hepatitit. Kjo ndodh sepse né disa raste, bari Ruxience® mund
té shkaktojé riaktivizimin e hepatitit B, gjé gé né raste shumé té
rralla mund té jeté fatale. Pacientét gé kané pasur ndonjéheré
infeksion té hepatitit B do té kontrollohen me kujdes nga ana e
mjekut té tyre pér shenja té kétij infeksioni.

« keni pasur ndonjéheré probleme me zemrén (si angina pectoris,
palpitacione ose insuficiencé té zemrés) ose probleme me
frymémarrjen.

» mendoni se mund té keni nevojé pér ndonjé vaksinim, duke i
pérfshi edhe vaksinimet e nevojshme pér té udhétuar né vende
té tjera. Disa vaksina nuk duhet té jepen né té njéjtén kohé me
barin Ruxience® ose né muajt pas marrjes sé barit Ruxience®.
Mijeku i juaj do té ju kontrollojé nése duhet t& merrni ndonjé
vaksiné para se té& merrni barin Ruxience®.

Nése vlen pér ju ndonjé nga kéto gé u pérmendén (ose nuk jeni i

sigurt), bisedoni me mjekun, farmacistin ose infermieren tuaj para
se té ju jepet bari Ruxience®. Mjeku i juaj mund té keté nevojé té
tregojé kujdes té vecanté pér ju gjaté trajtimit tuaj me Ruxience®.

SI TE MERRET BARI RUXIENCE®? *

Ruxience® do té ju administrohet nga ana e mjekut ose
infermieres gé ka pérvojé né pérdorimin e kétij trajtimi. Ata do té
ju monitorojné nga afér derisa ju e merrni kété bar. Kjo éshté né
rast se do té keni ndonjé efekt té padéshiruar. Ruxience®
gjithmoné do té ju jepet si infuzion intravenoz (me ané té
pikimit).

EFEKTET E MUNDSHME TE PADESHIRUARA '



Ashtu si té gjitha barnat e tjera, edhe ky bar mund té shkaktojé
efekte té padéshiruara, megjithése nuk do té manifestohen te té
gjithé pacientét.

Shumica e efekteve té padéshiruara jané té lehta deri te ato
mesatare, por disa mund té jené serioze dhe kérkojné trajtim.

Rralléheré, disa nga kéto reaksione kané gené fatale.

Infeksionet
Pas trajtimit me barin Ruxience® ju mund té merrni infeksione

mé me lehtési.

Tregoni menjéheré mjekut ose infermieres suaj nése keni ndonjé
nga shenjat né vijim té infeksionit:

e ethe, kollitje, dhembije té fytit.

e humbje té peshés trupore.

e dhembje me djegésimé gjaté urinimit.

e dhembje pa u lénduar.

e ndjenja e dobésisé ose né pérgjithési jo e miré.

Informoni partnerin ose kujdestarét tuaj pér trajtimin tuaj dhe
rrezikun e infeksioneve.

Leukoencefalopatia Multifokale Progresive (PML)
Rralléheré, Ruxience® mund té shkaktojé infeksionin serioz té trurit, té

quaijtur Leukoencefalopati Multifokale Progresive ose PML. Kjo mund té
jeté fatale.

Informojeni menjéheré mjekun ose infermierin tuaj nése ndjeni ndonjé
nga simptomat né vijim:

* konfuzion, humbje té kujtesés ose probleme me té menduarit.

» humbje té ekuilibrit ose ndryshim né ményrén se si ecni ose flisni.

e ulje té forcés ose dobési né njérén ané té trupit tuaj.

o turbullim ose humbje té shikimit.

informojeni menjéheré mjekun ose infermierin tuaj nése keni ndonjé nga
shenjat e PML té dhéna mé sipér gjaté trajtimit ose deri né 2 vjet pas
dozés sé fundit té barit Ruxience®. Informojeni partnerin ose kujdestarét



tuaj rreth trajtimit tuaj dhe rrezikut té PML pasi ata mund té véné re
simptoma pér té cilat ju nuk jeni né dijeni.

KARTA E PARALAJMERIMIT PER PACIENTIN

Mjeku ose infermierja juaj do té ju jep njé karté té paralajmérimit
pér pacientin me ¢do infusion gé e merrni.
Eshté e réndésishme ta mbani kété Karté té Paralajmérimit me

vete dhe té ia tregoni partnerit ose kujdestarit tuaj, sepse ata
mund té véné re efekte té padéshiruara pér té cilat ju nuk jeni né
dijeni. Mbajeni kété karté me vete gjaté gjithé kohés - si p.sh. né
portofolin ose ¢antén tuaj.

Tregojani kété karté ¢do mjeku, infermiereje ose dentistit qé
vizitoni - jo vetém specialistit gé ju pérshkruan barin Ruxience®.

Mbajeni kété karté me vete edhe pér 2 vjet pas dozés sé fundit té
Ruxience®. Kjo ndodh sepse efektet e padéshiruara mund té
zhvillohen disa muaj pasi té keni pasur trajtim.



Raportimi i efekteve té padéshiruara

Nése keni ndonjé efekt té padéshiruar, bisedoni me mjekun,
farmacistin ose infermierin tuaj. Kjo pérfshin cdo efekt té
padéshiruar t&€ mundshém qgé nuk éshté dhéné né kété
fletudhézim. Ju gjithashtu mund té raportoni efektet e
padéshiruara direkt né Agjenciné e Kosovés pér Produkte
Medicinale
Rrethi i Spitalit-QKUK, 10000 Prishtiné, Kosové
+383 (0)38 512 066
Cdo reaksion i dyshuar i padéshiruar mund té raportohet edhe te
Pegasuss shpk, Prishtine né numrin 00383 38 733474 ose pérmes
postés elektronike tek personi lokal pérgjegjés pér farmakovigjilenceé :
Mr. ph Ariana Kelmendi
ariana_kelmendi@pegasus-united.com

/33 474 Arcana Kebmonde 4K

Referencat

1. Ruxience® Patient Information Leaf]
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Vas uvod u lek

Ruxience®~
@ ituximab

@ Pﬁzer

Vazne informacije o
minimizaciji rizika za
pacijente:

Dobili ste ovu broSuru jer vam je prepisan lek
Ruxience®.
U njoj mozZete pronadi informacije o vasem leCeniju.

'V Ovaj lek je predmet dodatnog pracenja. Ovo ¢e omoguditi brzu identifikaciju novih
informacija o bezbednosti. Ako primetite bilo kakve neZeljene efekte, obratite se svom
lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje sve moguce nezeljene efekte
koji nisu navedeni u ovom uputstvu. Takode moZete prijaviti neZeljene efekte direktno
u Kosovska Agencija za Lekove I Medicinska Sredstva.



Vas uvod u lek Ruxience® !

Vas lekar vam je prepisao lek Ruxience®, a ova brosura ¢e vam
sluziti kao uvodni vodic. Pruzice vam vazne informacije o vasoj
terapiji.

BroSura ¢e vam reci 0 vaznim nezeljenim efektima kojih treba
da budete svesni — to ukljucuje retku, ali ozbiljnu infekciju
mozga koja se naziva ,Progresivna multifokalna
leukoencefalopatija" ili PML. BroSura ¢e vam redi koji su znaci
infekcije i PML i Sta da radite ako mislite da dobijate infekciju ili
PML.

Molimo vas da pogledate Uputstvo za pacijenta koje se
isporucuje uz vas lek (koje je takode dostupno na
www.medicines.ie) za viSe informacija 0 mogucim nezeljenim
efektima leka Ruxience®.

Ne zaboravite da kontaktirate svog lekara ili zdravstvenog
radnika ako imate bilo kakva pitanja o leku Ruxience®.

STA JE RUXIENCE®?

Ruxience® sadrzi aktivnu supstancu ,rituximab". To je vrsta
proteina koja se naziva ,monoklonalno antitelo®. Lepi se za
povrsinu vrste belih krvnih zrnaca koje se zovu ,B limfocit".
Kada se rituksimab zalepi za povrSinu ove Celije, ¢elija umire.

ZA STA SE KORISTI RUXIENCE®? !




Ruxience® se moze koristiti za le¢enje nekoliko razliCitih stanja kod
odraslih. Vas lekar moze prepisati lek Ruxience® za lecenje:

a) Reumatoidnog artritisa

Ruxience® se koristi za le¢enje reumatoidnog artritisa.
Reumatoidni artritis je bolest zglobova. B-limfociti su ukljuceni u
uzrok nekih od simptoma koje imate. Ruxience® se koristi za
leCenje reumatoidnog artritisa kod ljudi koji su ve¢ probali neke
druge lekove koji su ili prestali da deluju, ili nisu dovoljno dobro
delovali ili su izazvali nezeljene efekte. Ruxience® se obi¢no
uzima zajedno sa drugim lekom koji se zove metotreksat.

Ruxience® usporava ostecenje zglobova izazvano reumatoidnim
artritisom i poboljSava vasu sposobnost obavljanja normalnih
svakodnevnih aktivnosti.

Najbolji odgovori na Ruxience® se primecuju kod onih koji imaju
pozitivan test krvi na reumatoidni faktor (RF) i/ili anticiklicni
citrulinirani peptid (anti-CCP). Oba testa su obicno pozitivna kod
reumatoidnog artritisa i pomazu u potvrdivanju dijagnoze.

b) Granulomatoza sa poliangitisom ili mikroskopski
poliangitis

Ruxience® se koristi za leCenje granulomatoze sa poliangitisom
(ranije nazvane Vegener-ova granulomatoza) ili mikroskopskog
poliangitisa, uzima se u kombinaciji sa kortikosteroidima.
Granulomatoza sa poliangitisom i mikroskopski poliangitis su dva
oblika upale krvnih sudova koja uglavnom pogadaju pluéa i
bubrege, ali mogu uticati i na druge organe. B-limfociti su

Ruxience®
@ ituximab




ukljuéeni u uzrok ovih stanja.

c) Pemfigus vulgaris

Ruxience® se koristi za le¢enje pacijenata sa umerenim do
teskim pemfigusom vulgarisom. Pemfigus vulgaris je autoimuno
stanje koje izaziva bolne plikove na koZi i sluzokozi usta, nosa,
grla i genitalija.

Ruxience® se takode koristi za lecenje ljudi sa karcinomima koji
se nazivaju non-Hodgin-ov limfom i hronicna limfocitna
leukemija. Informacije o upotrebi leka Ruxience® za ta stanja
nisu ukijucene u ovu brosurd.

STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO
UPOTREBITE RUXIENCE® !

Ne uzimajte Ruxience®

» ako ste alergi¢ni na rituksimab, druge proteine slicne
rituksimabu ili bilo koji drugi sastojak ovog leka.

e ako trenutno imate tesku aktivnu infekciju.
e ako imate slab imunoloski sistem.

e ako imate tesSku sréanu insuficijenciju ili teSku
nekontrolisanu sréanu bolest i imate reumatoidni
artritis, granulomatozu sa poliangitisom, mikroskopski
poliangitis ili pemfigus vulgaris.




Ruxience® ne treba primenjivati ako se bilo Sta od gore
navedenog odnosi na vas. Ako niste sigurni, razgovarajte sa
svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego
Sto primite Ruxience®.

Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom il
medicinskom sestrom pre nego sto primite Ruxience®
ako:

 mislite da imate infekciju, ¢ak i blagu poput prehlade. Celije
na koje uti¢e Ruxience® pomazu u borbi protiv infekcije i
trebalo bi da saCekate da infekcija prode pre nego Sto
primite Ruxience®. Takode, obavestite svog lekara ako ste
u proslosti imali mnogo infekcija ili patite od teskih
infekcija.

e ste ikada imali ili sada mozda imate infekciju hepatitisom.
To je zato Sto u nekim slucajevima Ruxience® moze ponovo
aktivirati hepatitis B, Sto moze biti fatalno u veoma retkim
slucajevima. Pacijente koji su ikada imali infekciju
hepatitisom B lekar ¢e pazljivo pregledati na znakove ove
infekcije.

e ste ikada imali sréane probleme (kao Sto su angina,
palpitacije ili sréana insuficijencija) ili probleme sa
disanjem.

e mislite da vam je potrebna vakcinacija, ukljucujuéi
vakcinaciju potrebnu za putovanje u druge zemlje. Neke
vakcine ne treba davati istovremeno sa lekom Ruxience® ili
u mesecima nakon sto primite Ruxience®. Vas lekar ¢e
proveriti da li treba da primite vakcine pre nego Sto primite
Ruxience®,

Ruxience®
@ ituximab




Ako se bilo Sta od gore navedenog odnosi na vas (ili niste sigurni),
razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom
sestrom pre nego Sto primite lek Ruxience®. Vas lekar ¢ée mozda

morati da vam posveti posebnu paznju tokom lecenja lekom
Ruxience®.




KAKO SE UZIMA RUXIENCE®?!

Ruxience® ce vam davati lekar ili medicinska sestra koji imaju
iskustva u primeni ovog leka. Pazljivo e vas pratiti dok primate
ovaj lek. Ovo je u slucaju da se pojave bilo kakve nezeljene
reakcije. Ruxience® ¢e vam se uvek davati kao intravenska
infuzija (kapanjem).

MOGUCE NEZELJENE REAKCIJE !

Kao i svi ostali lekovi, ovaj lek moZe izazvati neZeljene reakcije,
mada se ne javljaju kod svih.

Vecina nezeljenih reakcija je blaga do umerena, ali neke mogu
biti ozbiljne i zahtevati le¢enje. Retko, neke od ovih reakcija su
bile fatalne.

Infekcije

MoZete lakSe dobiti infekcije nakon leCenja sa lekom Ruxience®,

Odmah obavestite svog lekara ili medicinsku sestru ako se pojave bilo koji od slededih
znakova infekcije:

e groznica, kasalj, bol u grlu.

e gubitak tezine.

e peckanje pri mokrenju.

e Dol bez povredivanja.

» 0secaj slabosti ili opsteg loseg zdravlja.

Obavestite svog partnera ili negovatelje o vasem le¢enju i riziku od infekcija.

, Ruxience®
@ ituximab




Progresivna multifokalna leukoencetalopatija
(PML)

Retko Ruxience® moze izazvati ozbiljnu infekciju mozga, nazvanu
progresivna multifokalna leukoencefalopatija ili PML. Ovo moze biti
fatalno.

Odmah obavestite svog lekara ili medicinsku sestru ako osetite bilo Sta
od sledeceg:

« konfuziju, gubitak pamcenija ili probleme sa razmiSljanjem.

« gubitak ravnoteze ili promenu u nacinu na koji hodate ili govorite.
« smanjenu snagu ili slabost na jednoj strani tela.

 zamucen ili gubitak vida..

Odmah obavestite svog lekara ili medicinsku sestru ako primetite bilo koji
od gore navedenih znakova PML tokom leCenja ili do 2 godine nakon
poslednje doze Ruxience®. Obavestite svog partnera ili negovatelje o
svom leCenju i riziku od PML, jer mogu primetiti simptome kojih vi niste
svesni.




KARTICA UPOZORENJA ZA PACIJENTA

Vas lekar ili medicinska sestra ¢e vam dati karticu upozorenja za
pacijenta uz svaku infuziju.

Vazno je da saCuvate ovu karticu upozorenja i pokazete je svom
partneru ili negovatelju jer mogu primetiti nezeljene efekte kojih
vi niste svesni. Drzite ovu karticu sa sobom sve vreme - na
primer u novcaniku ili tasni.

Pokazite ovu karticu svakom lekaru, medicinskoj sestri ili
stomatologu koga posetite - ne samo specijalistu koji vam
prepisuje Ruxience®.

Drzite ovu karticu sa sobom joS 2 godine nakon vase poslednje
doze leka Ruxience®. To je zato Sto se nezeljeni efekti mogu
razviti nekoliko meseci nakon Sto ste primili leCenje.

Ruxience®
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+383 38 733 474 Prijavijivanje neZeljenih efekata

Ako primetite bilo kakve nezeljene efekte, obratite se svom
lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje sve
moguce nezeljene efekte koji nisu navedeni u ovom uputstvu.
Nezeljene efekte mozete prijaviti i direktno putem putem
Kosovska Agencija za Lekove i Medicinska Sredstva. Sve sumnje
na nezeljene reakcije mogu se prijaviti i Pegasuss Itd u 00383
38 733 474 ili posaljite putem elektronske poste lokalnoj osobi
odgovornoj za farmakovigilancu:

Mr. ph Ariana Kelmendi
ariana_kelmendi@pegasus-united.com

+383 38 733 474
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