Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/mabthera-1400-mg117-ml-sc-enjeksiyon-icin-cozelti-iceren-1-flakon-8699505772813/

KULLANMA TALIMATI

MABTHERA 1400 mg/11,7 ml S.C. Enjeksiyon I¢in Cozelti
Steril
Deri altina uygulanir.

o Etkin madde: Her bir flakon 11,7 mL’lik ¢ozelti iginde 1400 mg rituximab igerir. 1 mL
konsantre ¢ozelti 119,7 mg rituximab igerir. Rituximab, Cin hamster yumurtalik hiicrelerinden
elde edilmistir.

o Yardimci madde(ler): Rekombinant insan hiyaliironidaz (rHuPH20), L-histidin, L-histidin
hidrokloriir monohidrat, alfa,alfa-trehaloz dihidrat, L-metiyonin, Polisorbat 80, Enjeksiyonluk su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builacg kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ia¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MABTHERA nedir ve ne icin kullanilir?

2. MABTHERA ’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MABTHERA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MABTHERA 'nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. MABTHERA nedir ve ne i¢in kullanilir?

MABTHERA nin etkin maddesi bir tiir protein olan rituximab’dir. Bu protein "monoklonal antikor"
olarak tanimlanir. Rituximab bir cesit beyaz kan hiicresi olan B lenfositinin ylizeyine baglanir.
Rituximab bu hiicrenin yiizeyine baglandiginda, hiicrenin 6lmesine neden olur. 1 mL konsantre
¢ozelti 119,7 mg rituximab igerir. Rituximab, Cin hamster yumurtalik hiicrelerinden elde
edilmistir.

MABTHERA 1400 mg/11,7 ml S.C. enjeksiyon i¢in ¢ozelti igeren flakon, deri altina uygulanan,
cozelti seklinde bir ilagtir. Cozelti berrak ila opelesan renksiz ila sarimsi bir sivi olup, enjeksiyon

icin ¢ozelti iceren steril flakon seklinde bulunur. 11,7 ml’lik flakonlar, 1 adet flakon iceren
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
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MABTHERA 1400 mg/11,7 ml S.C. enjeksiyon i¢in ¢ozelti igeren flakon, hastaliginizin
tyilestirilmesi i¢in tek basina veya “kemoterapi” ad1 verilen ilaglarla birlikte kullanilabilir.

Tedavinize mutlaka MABTHERA 'nin damar yolu ile uygulanan formu ile baglanacaktir.

Sonrasinda ise MABTHERA nin deri altina uygulanan formu ile tedavinize devam edilecektir.
Doktorunuz MABTHERA "nin ne sekilde uygulanacagina karar verecektir.

Doktorunuz, Hodgkin dis1 lenfomanin tedavisi icin MABTHERA recete edebilir.

Hodgkin-dis1 lenfoma lenf (akkan) sisteminin bir hastaligidir ve B lenfositleri, sizde bulunan bazi
yakinmalarin nedeni olabilir. MABTHERA ayn1 zamanda baslangi¢ (indiiksiyon) tedavisine yanit
veren hastalarda tedaviye devam etmek amaciyla (idame) 2 yil siireyle kullanilabilir.

2. MABTHERA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MABTHERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Rituximaba, diger benzer proteinlere, hiyaliironidaz (enjekte edilen etkin maddenin emilimini
arttirmaya yardim eden bir enzim) veya ilacin i¢erdigi yardimer maddelerden herhangi birine
alerjik (asir1 duyarl) iseniz,

e Aktif, ciddi bir enfeksiyon geciriyorsaniz,

e Bagisiklik sisteminiz ¢cok zayiflamissa,

e Siddetli kalp yetmezliginiz veya kontrol edilemeyen ciddi kalp hastaliginiz varsa ve romatoid
artritiniz, polianjit ile birlikte graniilomatozunuz, mikroskobik poliangiitisiniz veya pemfigus
vulgaris'iniz varsa

Yukaridakilerden birisi sizin i¢in gecerliyse MABTHERA’y1 kullanmayiniz. Bu durumlardan emin
degilseniz, doktorunuza danisiniz.
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MABTHERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Uygulama ile ilgili reaksiyonlar: Birgok hastada, MABTHERA subkiitan formiilasyonun
uygulandig1 enjeksiyon bdlgesinde veya ¢evresinde bazi yan etkiler olusur. Bu lokal yan etkiler
agr1, sigme, morarma, kanama, deri kizarikligi, kasint1 ve dokiintii seklindedir.

e Progresif Multifokal Lokoensefalopati (PML): PML, bir viriis sebebiyle meydana gelen,seyrek
goriilen ciddi bir beyin enfeksiyonudur. PML, bagisiklik sistemi zayiflamis olan insanlarda
gortlebilir. Yalmzca MABTHERA ile veya bagisiklik sisteminizi baskilayan diger ilaglarla tedavi
ediliyorsaniz sizde PML goriilme riski artar. PML, 6liim veya ciddi sakatlikla sonuglanabilir. PML
icin bilinen bir tedavi, 6nleme yolu veya ilag yoktur. Eger asagidaki yakinmalar1 yasiyorsaniz veya
bir yakininiz sizde bu yakinmalari fark ettiyse hemen doktorunuza sdyleyiniz:

« Diisiinme zorlugu veya kafa karigiklig

« Denge kayb1

« Yiiriime veya konusma tarzinizda degisiklik

« Viicudunuzun bir tarafinda gii¢siizliik veya zayiflik
« Bulanik gérme veya gérme kaybi

e Tiimor Lizis Sendromu (TLS): TLS, baz1 kanser hiicrelerinin hizl1 bir sekilde yayilmasi sonucu
meydana gelir. TLS asagidaki sorunlar1 yasamaniza sebep olabilir:
- Bobrek yetmezligi ve diyaliz tedavisi
« Kalp ritminde bozukluklar
Doktorunuz, yapilacak kan testleri ile sizde TLS meydana gelip gelmedigini kontrol edebilir,
TLS’nin meydana gelmesini 6nlemek i¢in ilag verebilir.

e Ciddi cilt reaksiyonlar:: MABTHERA tedavisi sirasinda herhangi bir zamanda asagidaki
yakinmalar1 yasarsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz veya tibbi yardim aliniz:
« Cildinizde, dudaklarinizda veya agzinizda agrili yaralar veya iilserler
« Kabarciklar
« Ciltte soyulmalar
« Dokiintii
« Cibanlar

e Hepatit B Viriis (HBV) Reaktivasyonu: MABTHERA ile tedavi edilen hastalarda fulminan
hepatit, hepatik yetmezlik ve oOliimle sonuclanabilen hepatit B’nin yeniden alevlenmesi
gerceklesebilir. MABTHERA tedavisine baglamadan once biitiin hastalar HBV enfeksiyonu
acisindan taranmali ve tedavi siiresince ve sonrasinda hastalar izlenmelidir. HBV nizin alevlenmesi
durumunda doktorunuz MABTHERA ve birlikte kullanilan kemoterapi ilaglarin kesebilir.

Biyoteknolojik tibbi iiriinlerin izlenebilirligini arttirmak i¢in uygulanan {iriiniin ticari ad1 ve seri
numarasi hastanin dosyasina acgik sekilde kaydedilmelidir.

Eger,

e Yiiksek kan basinci icin ila¢ aliyorsaniz, MABTHERA infiizyonundan 12 saat once ilacinizi
almay1 kesmeniz sizden istenebilir. Baz1 kisilerde infiizyon sirasinda kan basincinda diisme
yasanmistir.

e Herhangi bir kalp rahatsizlig1 gecirdiyseniz (6rnegin kalp spazmi, ¢arpint1 veya kalp yetmezligi)
veya gecmiste nefes alma sorunlart ¢ektiyseniz doktorunuza sdyleyiniz.
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e Kemoterapi veya bagisiklik sistemini etkileyebilecek ilaclar kullaniyorsaniz veya daha 6nce
kullandiniz ise, doktorunuza sdyleyiniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse (veya emin degilseniz), MABTHERA almadan
once doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusun. MABTHERA ile tedaviniz sirasinda
doktorunuzun sizinle 6zel olarak ilgilenmesi gerekebilir.

Ayrica, baska bir iilkeye seyahat etmek igin gerekli asilar da dahil olmak iizere, yakin gelecekte
herhangi bir asiya ihtiyaciniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzla konusun. Bazi asilar
MABTHERA ile ayn1 zamanda veya MABTHERA' y1 aldiktan sonraki aylarda yapilmamalidir.
MABTHERA' y1 almadan 6nce doktorunuz as1 yaptirmaniz gerekip gerekmedigini kontrol edecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz. Doktorunuz MABTHERA tedavisi sirasinda sizinle yakindan ilgilenecektir.

Cocuklar ve ergenler
Halihazirda MABTHERA nin subkiitan formiilasyonunun ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi ile
ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir. Eger 18 yasin altindaysaniz, siz veya aileniz MABTHERA nin

sizin i¢in uygun olup olmadigini doktorunuza danigmalisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MABTHERA’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

o Gerekli olmadigi siirece MABTHERA hamilelikte kullanilmamalidir.

e Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz veya hamile kalmaya niyetliyseniz bunu
doktorunuza bildiriniz. Bunun nedeni MABTHERA’nin plasentay1 gecip bebeginizi
etkileyebilmesidir.

e Eger hamile kalabilme durumunuz varsa, MABTHERA tedavisi sirasinda ve son MABTHERA
tedavinizden 12 ay sonrasina kadar etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme

lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

e MABTHERA ¢ok az miktarda anne siitiine geger. Anne siitliyle beslenen bebekler iizerindeki

uzun vadeli etkiler bilinmediginden, 6nlem amaciyla MABTHERA tedavisi sirasinda ve
tedaviden sonraki 6 ay boyunca emzirme onerilmemektedir.
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Arac ve makine kullaninm

MABTHERA ’nin ara¢ ve makine kullanimu {izerine etkisi olup olmadig: bilinmemektedir.
MABTHERA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger bir bagka ila¢ kullaniyorsaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa, bu bilgiyi mutlaka doktorunuz,
eczaciniz ya da hemsirenizle paylasiniz. Buna recetesiz ilaglar ve bitkisel ilaclar da dahildir. Ciinkii
MABTHERA diger bazi ilaglarin ¢alisma seklini etkileyebilir. Ayn1 zamanda diger bazi ilaglar da
MABTHERAnin ¢alisma seklini etkileyebilir.

Ozellikle:

. Yiiksek kan basinci icin ilag almaktaysaniz doktorunuza bilgi veriniz. Bu diger ilaglari
MABTHERA kullanmadan 12 saat 6nce almamaniz istenebilir. Ciinkii bazi kisilerde MABTHERA
alirken kan basinci diisebilir.

. Kemoterapi veya immunosupresif ilaglar gibi immiin sisteminizi etkileyen ilaglar almigsaniz
doktorunuza bilgi veriniz.

Yukardakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse (veya emin degilseniz), MABTHERA
kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MABTHERA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

MABTHERA size bu tedavinin uygulanmasi konusunda deneyimli bir doktor ya da hemsire
tarafindan uygulanacaktir. Olasi bir yan etkinin goriilme ihtimaline karsi, siz bu ilaci alirken, onlar
sizi yakindan takip edeceklerdir.

Tedavinizin ilk kiiri daima MABTHERA’nin intravendz (damar igine) formiilasyonuyla bir
intravendz infilizyon olarak uygulanacaktir.

MABTHERA subkiitan formiilasyon enjeksiyonlarini ikinci veya sonraki kiirlerde yaklasik 5 dakika
icerisinde uygulanacak sekilde alacaksiniz. Cam flakonlarin iizerinde ilacin ne oldugunu belirten,
soyularak ¢ikartilan bir etiket bulunmaktadir. Doktorunuz veya hemsireniz enjeksiyondan dnce bu
etiketi enjektore yapistiracaktir.

MABTHERA enjeksiyonlarina ne zaman baglanacagina doktorunuz karar verecektir.
Uygulama miktari ve sikhig1
e MABTHERA size kemoterapiniz ile ayn1 giin uygulanacaktir. Bu genellikle her 3 haftada
bir, toplamda 8 kere uygulanmaktadir.

e [Eger tedaviye iyi yanit verirseniz, MABTHERA size 2 yil boyunca 2-3 ayda bir idame
tedavisi olarak verilebilir.
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Doktorunuz, tedaviye yanitiniza gore bu tedavi sikligin1 degistirebilir.
Uygulama yolu ve metodu:

MABTHERA ’nin subkiitan formiilasyonu, karin bdlgesinde deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanir.
Her enjeksiyon farkli bir bolgeye uygulanmali ve derinin kizarik, bereli, hassas, sert oldugu bdlgelere
veya benlerin ya da skarlarin oldugu bélgelere asla uygulanmamalidir.

MABTHERA kullanirken, infiizyon sirasinda olusabilecek olasi yan etkiler nedeniyle bir saglik
meslegi mensubu tarafindan izleneceksiniz.

Her MABTHERA uygulamasi dncesinde verilecek olan ilaglar
MABTHERA uygulanmadan oOnce, olasit yan etkileri dnlemek ya da azaltmak amaciyla size

doktorunuz tarafindan baska ilaclar verilecektir.

Doktorunuz hastaligimizin durumuna baglh olarak ne kadar MABTHERA kullanilacagia karar
verecektir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Cocuk hastalarda veya 18 yas alt1 ergenlerde MABTHERA subkiitan formiilasyonu ile yapilan

calismalar yetersizdir, bu nedenle kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda (65 yas ve tizeri) MABTHERA kullanimu ile ilgili 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlari
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanim s6z konusu degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanim s6z konusu degildir.

Eger MABTHERA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MABTHERA kullandiysamz:

MABTHERA 'dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MABTHERA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.
MABTHERA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MABTHERA ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin ¢ogu hafif ve orta siddettedir ancak bazilari siddetli olabilir ve tedavi gerektirebilir.
Seyrek olarak bu yan etkilerin bazilar1 6liimciil olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MABTHERA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Asir1 duyarhlik reaksiyonlar:

MABTHERA tedavisinden sonra nefes alip verme veya yutma giicliigii, dilde, bogazda, yiizde,
dudaklarda sisme (anjiyoddem), kirmizi renkli dokiintii veya sis yumrularin eslik ettigi siddetli
deri kasitis1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gozlenebilir.

Uygulama ile ilgili reaksiyonlar

Birgok hastada, MABTHERA subkiitan formiilasyonun uygulandigi enjeksiyon bolgesinde veya
cevresinde bazi yan etkiler olusur. Bu lokal yan etkiler agri, sisme, morarma, kanama, deri kizarikligs,
kasint1 ve dokiintii seklindedir.

Eger ciddi bir infiizyon reaksiyonu yasiyorsaniz doktorunuz MABTHERA tedavisini kesebilir.

Enfeksiyonlar

Asagidakiler dahil olmak iizere herhangi bir enfeksiyon belirtisi gosterirseniz derhal
doktorunuza bildiriniz:
e Ates, oksiiriik, bogaz agrisi idrar yaparken yanma veya zayif hissetme veya genel olarak iyi
hissetmeme
e Hafiza kaybi, diisiinmede zorluk, yiiriime gii¢liigii veya gorme kaybi. Bunlar; ¢ok nadir, ciddi,
oliimciil olabilen bir beyin enfeksiyonu (Progresif Multifokal Lokoensefalopati (PML))
nedeniyle meydana gelebilir.
e Ates, bas agrisi, boyun tutulmasi, koordinasyon eksikligi (ataksi), kisilik degisikligi,
haliisinasyonlar (sanrilar), biling degisikligi, nobetler veya koma. Bunlar, 6liimciil olabilen
ciddi bir beyin enfeksiyonu (enteroviral meningoensefalit) nedeniyle meydana gelebilir.

MABTHERA tedavisi sirasinda enfeksiyona daha kolay yakalanabilirsiniz. Bunlar siklikla soguk
alginlig1 seklindedir, ancak akciger iltithabi (pndmoni) veya idrar yollar ile ilgili enfeksiyonlar
vakalar1 da goriilmiistiir.

Deri reaksiyonlari

Cok seyrek olarak, hayati tehdit edici olabilen ciddi kabartili cilt durumlar1 ortaya c¢ikabilir.
Derinizde veya agiz igi, genital bolgeler veya goz kapaklarinda gibi mukoz membranlarda olusan
genellikle kabarma ile iligkili kizariklik meydana gelebilir, ates goriilebilir. Eger bu belirtilerden

herhangi birini yasarsaniz bu durumu derhal doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tantmlanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:
[

bakteriyel veya viral enfeksiyonlar, bronglarin iltihaplanmasi (bronsit)

beyaz kan hiicrelerinin azalmasi (atesle birlikte veya atessiz seyreden), kan pulcuklarinin
azalmasi

mide bulantisi

kafa derisinde sa¢siz bolgelerin olugsmasi, titreme, bas agrisi

diisiik bagisiklik - kanda bulunan ve enfeksiyonlara karsi korumaya yardime1 olan bazi 6zel
proteinlerin (immunoglobulinler) miktarinda azalma sebebiyle olusur.

Yaygin:

kanin iltihaplanmasi (sepsis) , zatiirre, zona, soguk algimligi, bronsiyal tiip iltihaplanmalari,
mantar iltthaplanmalari, kaynagi bilinmeyen iltihaplanmalar, siniis iltihaplanmasi, hepatit B
kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin az olmasi (anemi — kansizlik), tim kan hiicrelerinin
sayisinda azalma olmasi

alerjik reaksiyonlar (asirt duyarlilik)

kan sekeri yiiksekligi, kilo kaybi, yliz ve viicutta sisme, kandaki LDH adi verilen enzim
seviyelerinin artmasi ve diigiik kan kalsiyum seviyesi

deride uyusma, karincalanma, ignelenme, yanma, kabarma gibi olagan dist hisler ve
dokunma duyusunda azalma.

huzursuz hissetme, uykuya dalmada zorluk

kan damarlarinin genislemesi sonucu yiiziin ¢ok kizarmasi

bas donmesi, kaygi

gbzyas1 miktarinda artma, gbzyasi kanali bozukluklari, gézde iltihaplanma (konjonktivit)
kulak ¢inlamasi, kulak agrist

kalple ilgili rahatsizliklar (kalp krizi, diizensiz kalp atisi, kalbin anormal hizli atmasr)
yiiksek veya diislik kan basinci(6zellikle ayaga kalkildiginda kan basincinda diisme)
solunum yollarindaki kaslarda hiriltiya neden olan daralma (bronkospazm), akciger, bogaz
veya siniislerde iltihaplanma ve tahris , nefes darlig1, burun akintisi

kusma, ishal, karin agrisi, ag1z ve bogazda tahris ya da yara olmasi, yutma gii¢liigii, kabizlik,
hazimsizlik

yeme bozukluklari; yeterince yemek yememe ve bunun sonucunda zayiflama

kurdesen (iirtiker), terlemede artig, gece terlemeleri

kas rahatsizliklar1 (sertlesmis kaslar gibi), eklem ya da kas agrisi, sirt ve boyun agrisi
timor agrist

genel rahatsizlik ve huzursuzluk, grip belirtileri, titreme,

coklu organ yetmezligi.
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Yaygin olmayan:

e kanda pihtilasma sorunlari, kirmizi kan hiicrelerinin {iretiminde diisiis ve kirmizi kan
hiicrelerinin yikiminda artis (aplastik hemolitik anemi:viicudun kendi dokularmi antijen
olarak algilamasi ve bu dokulara karsi antikor olusmasi), lenf bezlerinin sigmesi veya
biiylimesi

e Dbirsey yapmaktan zevk almaya olan ilgiyi kaybetme ve o ruh halinde olmama, endiseli

hissetme

yiyeceklerin tadinda degisiklik olmasi gibi tat almada sorunlar
kalple ilgili sorunlar ( kalp atim hizinin azalmasi, gégiis agrisi),
astim, viicut organlarina ¢ok az oksijen ulagmast

karin sigsmesi

Cok seyrek:

e kanda bulunan enfeksiyonlardan korunmaya yardimci olan bazi spesifik proteinlerin
(immunoglobulinler) kisa donemli artmasi, 6lii kanser hiicrelerinin par¢alanmasindan
kaynaklanan kanda kimyasal bozukluklar
kol ve bacaklarda sinir hasari, yiiz felci
kalp yetmezligi
cilt semptomlarina yol agabilecekleri de igeren kan damari iltihaplanmasi
solunum bozuklugu
bagirsak duvarinda delinme
bobrek yetmezligi
hayati tehdit edici olabilecek ciddi kabartili cilt durumu. Ag1z i¢i, genital bolge veya goz
kapaklar1 gibi cilt veya mukoza tabakasinda ¢ogu zaman su dolu kabarciklariin eslik ettigi
kizariklik gortilebilir.

e ciddi goriis kayb1 (beyin sinirlerinde hasarin isareti)

Bilinmiyor:
e hemen ger¢eklesmeyen beyaz kan hiicrelerinde azalma
¢ inflizyondan hemen sonra kan pulcuklarimin azalmasi bu geri donebilir ama seyrek vakalarda
oliimciil olabilir
e isitme kaybi, diger duyularin kayb1
e beyin ve beyin zar1 enfeksiyonu/enflamasyonu (enteroviral meningoensefalit)

MABTHERA doktorunuz tarafindan uygulanan laboratuvar testlerinde degisikliklere sebep olabilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MABTHERA’nin saklanmasi
MABTHERA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Uriinii buzdolabinda (2°C - 8°C) saklaymiz. Flakonlar1 direkt giines 1s1§imdan korumak igin
ambalajinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Uriin flakondan enjektore aktarildiginda 2°C - 8°C’de 48 saate kadar dayaniklidir. Sonraki 8 saatte
30 °C’de direkt giines 15181 olmayan aydinlik ortamlarda dayanikliligini korur.

Mikrobiyolojik ac¢idan bu {iriiniin hemen kullanilmasi gerekir. Hemen kullanilmazsa, hazirlama
islemi kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullar altinda gerceklestirilmelidir. Kullanim sirasindaki
saklama siireleri ve kullanim 6ncesindeki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki/flakondaki son kullanma tarihinden sonra MABTHERA yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamlmayan ilaglar1 ¢pe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul,

Ayazaga Cad. No:4, D/101

Maslak 34396, Sartyer- Istanbul

Uretim yeri:

F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Wurmisweg CH- 4303
Kaiseraugst / Isvicre

Bu kullanma talimatu ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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