Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informécii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov
o spravnej ceste podavania lieku RUXIENCE
v onkologickych indikaciach

Co by ste mali vediet’ o RUXIENCE * (rituximab)

RUXIENCE sa méa podavat vyhradne
ako intravenozna (i.v.) infaziaq,
aby sa predislo chybnej ceste podavania.

Ruxience je urceny LEN na INTRAVENOZNE pouzitie, NIE na SUBKUTANNE poutZitie.
Na subkutdnne pouzitie su na trhu dostupné iné lieky s obsahom rituximabu.

Ruxience 100 mg
infuzny koncentrat

Ruxience 500 mg
infuzny koncentrat

H ®

- Ruxience®500 mg
Ruxience™ 100mg infazny koncentrat
infazny koncentrat
rituximab rituximab

I Na intravenozne pouzitie Na intravenozne pouzitie I

po nariedeni. po nariedeni.
i_injek&né liekovka obsahuje 10 mg/ml

1 injekéna liekovka
obsahuje 10 mg/ml
rituximabu.
L-histidin,
histidinium-chlorid
monohydrét, edetan
disodny, polysorbat 80,
sacharoza, voda na
injekcie.
Pred pouzitim si precitajte
pisomnu informaciu pre
M pouzivatela.

= Uchovavajte v chladnitke.

Néadobu uchovévajte vo
vonkajsom obale na
m ochranu pred svetlom.

r 1injekéné liekovka

rituximabu.

500 mg / 50 ml

L-histidin, histidinium-chlorid
monohydrat, edetan disodny,
polysorbat 80, sacharéza,
voda na injekcie.

Fred pouzZitim si precitajte pisomnu
informaciu pre pouzivatela.

= Uchovavajte v chladnicke.
= Nadobu uchovavajte vo vonkajsom
= Obale na ochranu pred svetlom.

Tinjekénd liekovka

*Tento edukacny materidl je poskytovany spolocnostou PFIZER LUXEMBOURG
SARL a je povinny ako podmienka rozhodnutia o registracii na ucel

minimalizacie déleZitych vybranych rizik.
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Dalsie informacie

Pred predpisovanim, pripravou alebo podavanim RUXIENCE si precitajte Suhrn
charakteristickych vlastnostf lieku.

Kontaktné informacie

Ak mate akékolvek otdzky alebo potrebujete viac informacii o tomto eduka¢nom materidli,
kontaktujte, prosim, spolo¢nost Pfizer:

Tel: 4421 2 3355 5500

Fax +421 2 3355 5499

e-mail: vaspfizer@pfizercom

Tento edukacny material ndjdete aj na internetovej stranke Statneho Ustavu

pre kontrolu lieciv:
https.//www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-materi-
aly?page id=4795

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje
priebeZzné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Ak sa u vasho pacienta vyskytne
akykolvek neZiaduci Uc¢inok spojeny s pouZivanim Ruxience, nahlaste ho ihned priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu liec¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie nezZiaduceho Ucinku je na webovej strdnke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie o neZiaducich Ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlasent: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Do hldsenia je potrebné uviest aj presny nazov lieku a ¢islo 3arze.

Ak chcete hlasit neziaduci ucinok, vedlajsi ucinok alebo obavu ohladom kvality produktu
spoloc¢nosti Pfizer, mdzete sa obrétit aj priamo na oddelenie bezpec¢nosti liekov spolo¢nosti
Pfizer:

Pfizer Luxembourg SARL, organizac¢na zlozka
Pribinova 25, 811 09 Bratislava, Slovenska republika
Tel:+421 2 3355 5500

e-mail: SVK. AEReporting@pfizer.com
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