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Truxima® 100 mg/500 mg zur llung einer ionslo: Wirkstoff: Rituximab. Verschreibungspflichtig. W Dieses Arzneimittel unterllegtelnerzusatzllchen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse uberd\e Sicherheit. Angehdrige von Ge-
sundheitsherufen smdaufgeforden JedenVerdachlsfaII einer Net zumelden. : Jede Durchstechflasche enthalt 100 mg/500 mg Rituximab. Jeder Milliliter des enthalt 1 10mg Rituximab. Rituximab st ein gentechnisch klonaler chimérer Antikorp
(Maus/Mensch), ein glyk tes Seine k Bereiche bestehen aus humanem IgG,, die vanablen Bereiche aus murinen leichten und schweren Kettensequenzen. Der Antikdrper wird in einer Zellkultur aus Saugetierzellen (Ovanalzel\en des chmesrschen Hamsters) hergestellt und
durchAfﬁnnats-und lonenaustauscher-Chromatographie gereinigt, emschllefillch spezifischer Schritte zur Virusi g und -entf Sonstige le: Natriumchlorid, Tnnamumcnrat Dihydrat, PonsorbatSO Wasser fiir Injektionszwecke. Bei Erwachsenen: Non-Hodg-
kin-Lymphom (NHL): Truxima® ist in Kombination mit einer Chemoth firdie Erstbehandlung von Patienten mit follikulérem Lymphom im Stadium III-IV angezeigt. Eine Truxima®-Erh herapie st ange eigt zur dlung von Patienten mit follikulérem Lymphom, die auf eine Induktionstherapie
angesprochen haben. Truxima® st als Monotherapie fiir die Behandlung von Patienten mit follikuldrem Lymphom im Stadium IlI-IV angezeigt, die gegen eine Chemotherapie resistent sind oder nach einer solchen einen zweiten oder neuerlichen Riickfall haben. Truxima® ist fiir die Behandlung von Panenten
mit (D20-positivem, diffusem groBzelligen B-Zell-Non-Hodgkin-Lymphom in Kombmauon mit einer (HOP(CycIophosphamld Doxorubicin, Vincristin, Prednisolon)-Chemotherapie angezeigt. Chronische lymphatische Leukamie (CLL): Truxima® ist in Kombination mit einer Chemotherapie fiir die Beh
von nicht vorbehandelten Patienten und von Patienten mit rezidivierender/refraktérer chronischer lymphatischer Leukémie angezeigt. Filr Patienten, die bereits mit monoklonalen Antikorpern emschheﬁllch Truxima® behandelt wurden oder fiir Patienten, die refraktar auf eine vorherige Behandlung mit

h

Truxima® in Kombination mit Chemotherapie sind, liegen nur begrenzte Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit vor. Rheumatoide Arthritis: Truxima® in Kombi mit M ist fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit schwerer, aktiver rheumatoider Arthritis angezeigt, die ungeniigend auf
andere krankt difizierende Antirh ika (DMARDs) einschlieBlich einer oder mehrerer Therapien mit Tumomekrosefaktor(TNF)-Hemmern angesprochen oder diese nicht vertragen haben. Es konnte gezeigt werden, dass Truxima® in Kombination mit Methotrexat das Fortschreiten der radiologisch
nachweisharen Gelenkschadigung vermindert und d|e korperliche Funktionsfahigkeit verbessen ranulomatose mit Polyangiitis und mikroskopische Polyangiitis: Truxima® in Kombination mit Glucocorticoiden wird angewendet zur Induktion einer Remission bei erwachsenen Patienten mit schwerer, aktiver
Granulomatose mit Polyangiitis (We he (GPA) und mikroskopischer Pol is (MPA). igen: Beim Non-Hodgkin-Lymphom und bei der chronischen lymphatischen Leukémie: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, gegen Maus-Proteine oder einen der sonstigen Be-
standtelle aknve schweve lnfeknonen Patienten mit stark geschwdchter Immunabwehr. Bei rheumato\derAnhrms Granulomatose mit Polyangiitis und mlkroskoplscherPolyanglms zusatzhch Schwere Herzinsuffizienz (New York Heart Association Klasse IV) oder schwere, unkontrollierte Herzerkrankungen

kti wrale' fekti Bronchms Sepsis, Peumonie, febrile Infektion, Herpes zoster, Infektion des Res k Genese, akute Bronchitis, Sinusitis, Hepatitis B, schwerwiegende Virusinfektion, Pneumocystis jirovecii,
PML, Infektionen der oheren ge, t Tinea pedis, Hepatms B- Reaktlwerung Nasopharyngitis, penie, Leukopenie, febrile ie, Thrombozytopenie, Anémie, Panzytopenie, Granulozytopenie, Gerinnungsstorungen, aplastische Anamie, hamolytische
Anamie, Lymphad ibergehend; Ansneg der IgM-S piegel, spate he Reaktion, infusionsbedingte Reaktior (Hypenonle Ubelkeit, Hautausschlag, Fieber, Juckreiz, Urtikaria, Rachenreizung, anewallung, Hypotome Rhinitis, Rigor, Tachykardie,

Miidigkeit, ompharyngealeSchmerzen periphere Odeme, Erythem; generalisiertes Odem, Brvnchospasmus pfeifende Atmung, isches Odem; ide Reaktion), Angiodem, Ut dlichkeit, Ana drom, Zytokin-Freisetzungs- Syn-
drom, Serumkrankheit, infusionsbedingte akute reversible Thrombozytopenie, Hyperglykémie, Gewichtsverlust, peripheres Odem, Gesmhlsodem erhohte LDH -Werte, Hypokalzamle Hypercholesterindmie, Hyperkaliamie, Depression, Nervositat, Insomnie, i asthesie, Erregung, Schlaflosigk
Vasodilatation, Schwindel, Angstgefiihle, Storung der Geschmacksempfindung, periphere hie, Gesichtsnervenldhmung, kraniale Neuropathie, Verlust anderer Sinne, Migrane, Schwindel, Ischialgie, Zitter, Stérung derTranenblldung, Konjunktlvms schwererSehverIust Tinnitus, Ohrenschmerzen, Ge-
hérverlust, Myokardinfarkt, Arhythmie, Vorhofflimmern, Tachykardie, Herzerkrank !i..L ikuldres Versagen, sup kuldre Tachykardie, ventrikulére Tachykardie, Angina pectoris, Myokardischamie, Bradyk Her it Hypenonle onhostansche Hypomme Hypowme
Vaskulitis (vorwiegend kutan), leukozytoklastische Vaskulitis, Bronch kung, Schmerzen in der Brust, Dyspnoe, vermehrtes Husten, Rhinitis, Asthma, Bronchiolitis obliterans, Lungenerkrankung, Hypoxm mtersnuellel k he

Epistaxis, verstopfte Nase, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhd, Abdominalschmerzen, Dysphagie, Stomatitis, Obstif Dyspepsie, Anorexie, Rachenreizung, VergraBerung des Abdomens, Magen-Darm-Perforation, Reflux, Ulzerationen im Mund, Oberbauchschmerzen, Prumus Exanthem,
Alopezie, Urtikaria, Schwitzen, Nachtschwei, Hauterkrankungen, schwere bulldse Hautreaktionen, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse (Lyell- Syndmm) Akne Myalgle Arthralgle Ruckenschmerzen Nackenschmerzen Schmerzen, Schmerzen der Skelettmuskulatur, Osteoarthritis,
Bursitis, Muskelspasmen, Muskelschwache, Schmerzen in den GliedmaRen, Nierenversagen, Fieber, Schilttelfrost, Asthenle Kopfschmerzen, Tumorschmerzen, Fatigue, Frosteln, Mul sagen, Schmerzen an der Infusi lle, verminderte IgG-Se-
rumspiegel; verringerte IgM-Spiegel, verringertes Hamoglobin. hi Arzneimittel fiir Kinder li Celltrion Healthcare Hungary Kft 1051 Budapest Bajcsy-Zsilinszky tit 12., 4. em. 410., Ungamn. Ortlicher Vertreter in Deutschland: Mundipharma GmbH,
65549 Limburg 0717




