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RUXIENCE® - Guide for patienter for
icke-onkologiska indikationer

Vad du behover veta om
RUXIENCE® (rituximab)?

v Detta Idkemedel ar foremal for utokad overvakning.

Viktig sakerhetsinformation for patienter
som behandlas med RUXIENCE®

e Las bipacksedeln till RUXIENCE® for mer information om mojliga
biverkningar av RUXIENCE®.

* Detta utbildningsmaterial tillhandahalls av Pfizer Oy och dr obligatoriskt som ett villkor for godkdnnandet for forsdljning for att ytterligare
minimera viktiga, utvalda risker.
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Vad du behover veta om RUXIENCE®?

Om RUXIENCE®

RUXIENCE® paverkar ditt immunsystem, vilket innebdr att det ar mer sannolikt att du
far en infektion. Vissa infektioner kan vara allvarliga och kréva behandling.

ATT FA RUXIENCE®
RUXIENCE® ges som en infusion i en ven.

Liksom alla Idkemedel kan RUXIENCE® orsaka biverkningar. Ndr du upplever biverkningar
ska du tdnka pa foljande:

e om du har ordinerats RUXIENCE® i kombination med andra Iakemedel ska du
fraga Iakare eller apotekspersonal om det finns en risk for ckade biverkningar.

« vissa biverkningar kan vara allvarliga och krdva behandling. I sédllsynta fall kan
vissa biverkningar vara livshotande.

Om du upplever biverkningar som stor dig eller inte forsvinner ska du omedelbart tala
om det for Iakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Om du har ytterligare frdgor om
RUXIENCE® eller dess mojliga biverkningar ska du fraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Ha alltid med dig en lista 6ver alla dina andra Iakemedel. Visa den for alla som ger dig
sjukvard, till exempel Idkare, apotekspersonal, sjukskoterska eller tandldkare.

Tala med Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far RUXIENCE® om du
uppfyller ndgot av foljande kriterier.

Infektioner

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far RUXIENCE®
om du

e for narvarande har en infektion (aven en mild sadan, till exempel en forkylning).
Din Iakare, apotekspersonal eller sjukskoterska kan sdga at dig att vanta tills
infektionen har gatt 6ver innan du ges RUXIENCE®.

o f&r manga infektioner eller tidigare har haft ménga infektioner.

e har eller har haft en svér infektion, sdsom tuberkulos, blodférgiftning (sepsis)
eller ngot annat tillstdnd som forsvagar ditt immunsystem.

e har ett tillstdnd som gor att du mer sannolikt far en allvarlig infektion som kraver
behandling.

Andra tillstand

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far RUXIENCE®
om du

e har en hjartsjukdom

e har andningsproblem

e ar gravid, forsoker bli gravid eller ammar

e har eller har haft virusorsakad hepatit eller ngon annan leversjukdom
« har haft onormala resultat frén laboratorietester av blod eller urin

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far RUXIENCE®
om du

e tar ldkemedel mot hogt blodtryck

e tar eller har tagit Iakemedel som kan péverka ditt immunsystem; dessa
innefattar immunhammande Iakemedel (Ickemedel som hammar ditt
immunsystem) eller en typ av cancerbehandling som kallas kemoterapi

e har fatt kemoterapi som paverkar hjartat (kardiotoxisk kemoterapi)

e tar eller nyligen har tagit nagot annat lakemedel. Detta innefattar Iakemedel
och produkter av ldkemedelstyp som kopts pa apotek, i mataffar eller
halsokostbutik.

Vaccinationer

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far RUXIENCE®
om du

e tror att du behover vaccineras inom den narmsta tiden, inklusive vaccinationer
som kravs vid resor till andra lander.

Vissa vacciner ska inte ges samtidigt som du far RUXIENCE® eller pa flera manader
efter att du har fatt RUXIENCE®. Din Igkare kommer att kontrollera om du behdver ta
nagra vacciner innan du behandlas med RUXIENCE®. Tala med Ickare, apotekspersonal
eller sjukskoterska om nagot av ovanstéende stammer in pa dig. Om du ar osdker ska
du tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far RUXIENCE®.



Under eller efter behandling med
RUXIENCE®

RUXIENCE® paverkar ditt immunsystem och kan innebdra att det ér mer sannolikt att
du far en infektion. Vissa infektioner kan vara allvarliga och kréva behandling.

Tala omedelbart med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du upplever nagot av foljande mojliga tecken pa infektion:

e hog temperatur (feber) med eller utan frossa

e hosta som inte gar over

e smdrta nar du inte har gjort dig illa

e allman sjukdomskansla, trotthet eller hagloshet
e brannande kansla vid urinering

Allvarlig hjarninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML)

[ scllsynta fall kan RUXIENCE® orsaka en allvarlig hjarninfektion som kallas progressiv
multifokal leukoencefalopati (PML). Denna infektion kan leda till svér funktionsnedsattning
och kan vara livshotande.

PML orsakas av ett virus. Hos de flesta friska vuxna forblir viruset inaktivt och ar darfor
ofarligt. Det dr inte kant varfor viruset aktiveras hos vissa personer, men det kan vara
kopplat till ett svagt immunsystem.

Tala omedelbart med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du upplever
nagot av foljande tecken pa PML:

e forvirring, minnesforlust eller problem med att tanka klart
» oformdga att halla balansen eller forandring i hur du gar eller pratar
e forlust av styrka eller svaghet pd ena sidan av kroppen
e dimsyn eller synforlust
Tala omedelbart med Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du upplever nagot

av ovanstdende tecken p& PML under behandlingen och i upp till 2 ar efter din sista
dos RUXIENCE®.

Patientkort

Patientkortet innehdller viktig sdkerhetsinformation som du behover veta fore, under
och efter behandlingen med RUXIENCE®.

 Din Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska ska ge dig ett Patientkort for
RUXIENCE® varje gang du far en infusion med RUXIENCE®.

e Ha alltid Patientkortet med dig. Du kan t.ex. ha det i din plénbok eller
handvaska.

 Visa Patientkortet for varje Idkare, sjukskoterska eller tandldkare som ger dig
vard — inte bara specialistidkaren som forskriver RUXIENCE® till dig.

e Berdtta om din behandling for din partner eller vérdgivare och visa dem
Patientkortet eftersom de kan Iagga marke till biverkningar som du inte dr
medveten om.

e Ha Patientkortet med dig i 2 dr efter din sista dos RUXIENCE®. Anledningen
ar att biverkningarna fran RUXIENCE® pa immunsystemet kan vara i flera
manader. Darfor kan biverkningar uppsté dven efter att din behandling med
RUXIENCE® har avslutats.



Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med Iakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information.

Du kan ocksd rapportera biverkningar direkt for Sakerhets- och utvecklingscentret
for Idkemedelsomradet Fimea (www.fimea.fi, Rapportering av biverkningar) eller
per telefon till Pfizer Oy (09-430 040) eller via blankett
https://www.pfizer fi/form/ilmoita-haittavaikutuksesta.
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