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RUXIENCE®-potilasopas muihin kuin onkologisiin kayttoaiheisiin

Mita sinun pitaa tietaa
RUXIENCE?® (rituksimabi)
-valmisteesta?

v Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta.

Tarkeita turvallisuutta koskevia tietoja
RUXIENCE®-hoitoa saaville potilaille

o Lue lisctietoja RUXIENCE®-valmisteen mahdollisista
haittavaikutuksista RUXIENCE®-valmisteen pakkausselosteesta.

*Pfizer Oy on valmistellut tdmdn koulutusmateriaalin myyntilupaan liittyvanda pakollisena ehtona. Materiaalin tarkoituksena on auttaa
minimoimaan tiettyja tarkeita hoitoon liittyvia riskeja.



Sisallysluettelo Tietoja tasta oppaasta
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Mita sinun pitaa tietaa
RUXIENCE®-valmisteesta?

Tietoa RUXIENCE®-valmisteesta

RUXIENCE® vaikuttaa immuunijarjestelmadn, minka vuoksi saatat saada herkemmin
infektioita. Jotkut infektiot voivat olla vakavia ja vaatia hoitoa.

RUXIENCE®-VALMISTEEN KAYTTO
RUXIENCE® annetaan infuusiona laskimoon.

Kuten kaikki laékkeet, RUXIENCE® voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Jos sinulla on
haittavaikutuksia, huomioi seuraavat seikat:

e jos RUXIENCE®-valmistetta on mdadrdtty yhdistelmdnd muiden |adkkeiden
kanssa, kysy ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta, voiko yhdistelmdhoitoon
liittyd haittavaikutusten lisaantymista.

e jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaatia hoitoa. Harvoin jotkut
haittavaikutukset voivat olla myos henked uhkaavia.

Jos saat minka tahansa haittavaikutuksen, joka huolestuttaa sinua tai ei mene ohi, kerro
siitd heti laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Jos sinulla on muita
kysymyksid RUXIENCE®-valmisteesta tai sen mahdollisista haittavaikutuksista, kddnny
laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Pida mukanasi listaa kaikista muista kayttamistasi lackkeista. Nayta lista sinua
hoitavalle terveydenhuollon ammattilaiselle, kuten laakarille, apteekkihenkilokunnalle,
sairaanhoitajalle tai hammaslaakarille.

Kerro Iddkdarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen RUXIENCE®-hoitoq,
jos jokin seuraavista koskee sinua.

Infektiot

Kerro ldakdrille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen
RUXIENCE®-hoitoa

e jos sinulla on parhaillaan jokin infektio (myos lieva infektio, kuten nuhakuume).
Lackari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja saattaa kertoa sinulle, etta
RUXIENCE®-valmistetta madratadn vasta, kun infektio on parantunut.

e jos sinulla on tai on aiemmin ollut paljon infektioita.

e jos sinulla on tai on ollut jokin vaikea-asteinen infektio, kuten tuberkuloosi,
verenmyrkytys (sepsis) tai jokin muu immuunijarjestelmaa heikentava sairaus.

e jos sinulla on jokin sairaus, jonka vuoksi voit aiempaa herkemmin sairastua
johonkin hoitoa vaativaan vakavaan infektioon.

Muut tilanteet

Kerro ladkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen
RUXIENCE®-hoitoa

e jos sinulla on sydansairaus

e jos sinulla on hengitysvaikeuksia

e jos olet raskaana, yritat tulla raskaaksi tai imetat

e jos sinulla on tai on joskus ollut virushepatiitti tai jokin muu maksasairaus

e jos verestd tai virtsasta tehdyissa laboratoriokokeissa on ilmennyt poikkeavia
tuloksia.

Kerro ladkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen
RUXIENCE®-hoitoa

e jos kaytat verenpaineldcdkkeitd

e jos kaytat tai olet joskus kayttanyt immuunijdrjestelmadn mahdollisesti
vaikuttavia ladkkeitd, joita ovat mm. immunosuppressiiviset ldcdkkeet
(immuunijarjestelmad lamaavat ladkkeet) tai tietynlaiset solunsalpaajiksi
kutsutut syopaldcdkkeet

e jos olet saanut sydameen vaikuttavaa solunsalpaajahoitoa (sydantoksista
solunsalpaajahoitoa)

e jos parhaillaan kaytat tai olet dskettain kayttanyt muita ladkkeita tai Iaakkeen

omaisia valmisteita, mukaan lukien apteekista, pdivittdistavarakaupasta tai
terveyskaupasta ostetut valmisteet.



Rokotukset

Kerro lddkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen
RUXIENCE®-hoitoa

e jos epdilet tarvitsevasi Iahiaikoina jonkin rokotuksen, mukaan lukien ulkomaille
matkustettaessa vaadittavat rokotukset.

Joitakin rokotuksia ei saa antaa RUXIENCE®-hoidon aikana eikd useaan kuukauteen
RUXIENCE®-hoidon padttymisen jalkeen. Ladkari tarkistaa, tarvitsetko jonkin rokotuksen
ennen kuin sinulle madrdtdadn RUXIENCE®-hoito. Kerro Iddkdrille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epavarma, kysy
asiasta ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta ennen kuin sinulle
annetaan RUXIENCE®-hoitoa.

RUXIENCE®-hoidon aikana tai jdlkeen

RUXTENCE® vaikuttaa immuunijcrjestelmadn, joten saatat saada herkemmin infektioita.
Jotkut infektiot saattavat olla vakavia ja vaatia hoitoa.

Kerro heti ladkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle,
jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista mahdollisen infektion
merkeista:

e kuume, johon saattaa liittya vilunvaristyksic

e pitkittyva yska

e kipu, vaikka et ole loukannut itsedsi

e yleinen sairauden, vasymyksen tai voimattomuuden tunne
e kirveleva kipu virtsatessa.

Vakava aivojen infektio - progressiivinen multifokaalinen
leukoenkefalopatia (PML)

RUXIENCE® voi harvoin aiheuttaa vakavan aivojen infektion, joka on nimeltddn
progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia eli PML. Se voi johtaa hyvin vaikea-
asteiseen toimintakyvyn heikkenemiseen ja saattaa olla hengenvaarallinen.

PML:n aiheuttaa virus. Terveilla aikuisilla virus ei yleensa ole aktiivinen ja on siten
vaaraton. Ei ole tiedossa, miksi virus aktivoituu joillakin ihmisilla, mutta se saattaa liittya
heikkoon immuunipuolustusjdrjestelmaan.

Kerro heti ladkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sinulle
ilmaantuu jokin seuraavista PML:n oireista:

e sekavuutta, muistamattomuutta tai ajattelun vaikeutta

e tasapainovaikeuksia tai kavely- tai puhetavan muutoksia

e kehon toispuolista voimattomuutta tai voimien heikkenemista
e nAdon sumenemista tai nakokyvyn menetys.

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle heti, jos sinulle ilmaantuu
jokin edella mainituista PML:n oireista hoidon aikana tai 2 vuoden kuluessa viimeisen
RUXIENCE®-annoksen jdlkeen.

Potilaskortti

Potilaskortissa on tarkeitd turvallisuutta koskevia tietoja, joista sinun on oltava tietoinen
ennen RUXIENCE®-hoitoa sekd hoidon aikana ja sen jdlkeen.

o Lacdkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan pitdd antaa sinulle
RUXIENCE®-potilaskortti jokaisen RUXIENCE®-infuusion jalkeen.

e Pida potilaskortti aina mukanasi esimerkiksi lompakossa tai kasilaukussa.

» Nayta potilaskorttia aina ladkarin, sairaanhoitajan tai hammaslaakarin
vastaanotolla, muulloinkin kuin RUXIENCE®-hoidon madrdnneen erikoisl&akarin
vastaanotolla.

e Kerro hoidostasi kumppanillesi tai sinua hoitavalle henkilolle ja nayta
potilaskortti heille, silld he saattavat huomata sellaisia haittavaikutuksia, joista
sina et itse ole tietoinen.

e Pidd potilaskortti mukanasi 2 vuoden ajan viimeisen RUXIENCE®-annoksen
jalkeen, koska RUXIENCE®-valmiste voi aiheuttaa immuunijdrjestelmadn
kohdistuvia haittavaikutuksia, jotka voivat kestad useita kuukausia. Siten
haittavaikutuksia voi ilmaantua, vaikka et endd saisikaan RUXIENCE®-hoitoa.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista Iaakarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukseen Fimeaan (www.fimea.fi, Haittavaikutuksista ilmoittaminen)
tai Pfizer Oy:n puhelinvaihteen (09-430 040) kautta tai lomakkeella
https://www.pfizer fi/form/ilmoita-haittavaikutuksesta.
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