Truxima® 100 mg/500 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung.

Wirkstoff: Rituximab. Verschreibungspflichtig.

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identi-
fizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefor-
dert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.

Zusammensetzung:
Jede Durchstechflasche enthalt 100 mg/500 mg Rituximab. Jeder Milliliter des Konzentrats enthélt

10 mg Rituximab. Rituximab ist ein gentechnisch hergestellter monoklonaler chimarer Antikérper
(Maus/Mensch), ein glykosyliertes Immunglobulin. Seine konstanten Bereiche bestehen aus huma-
nem IgG,, die variablen Bereiche aus murinen leichten und schweren Kettensequenzen. Der Antikor-
per wird in einer Zellkultur aus Saugetierzellen (Ovarialzellen des chinesischen Hamsters) herge-
stellt und durch Affinitats- und lonenaustauscher-Chromatographie gereinigt, einschlie3lich spezifi-
scher Schritte zur Virusinaktivierung und -entfernung.

Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Trinatriumcitrat-Dihydrat, Polysorbat 80, Wasser fur Injekti-
onszwecke.

Anwendungsgebiete:

Bei Erwachsenen:

Non-Hodgkin-Lymphom (NHL):

Truxima® ist in Kombination mit einer Chemotherapie fiir die Erstbehandlung von Patienten mit folli-
kuldrem Lymphom im Stadium I1l-IV angezeigt.

Eine Truxima®-Erhaltungstherapie ist angezeigt zur Behandlung von Patienten mit follikularem Lym-
phom, die auf eine Induktionstherapie angesprochen haben.

Truxima® ist als Monotherapie fiir die Behandlung von Patienten mit follikularem Lymphom im Sta-
dium IlI-IV angezeigt, die gegen eine Chemotherapie resistent sind oder nach einer solchen einen
zweiten oder neuerlichen Ruckfall haben.

Truxima®ist fir die Behandlung von Patienten mit CD20-positivem, diffusem grof3zelligen B-Zell-Non-
Hodgkin-Lymphom in Kombination mit einer CHOP(Cyclophosphamid, Doxorubicin, Vincristin,
Prednisolon)-Chemotherapie angezeigt.

Chronische lymphatische Leukamie(CLL):

Truxima® ist in Kombination mit einer Chemotherapie fur die Behandlung von nicht vorbehandelten
Patienten und von Patienten mit rezidivierender/refraktarer chronischer lymphatischer Leuk&amie
angezeigt. Fir Patienten, die bereits mit monoklonalen Antikérpern einschlie3lich Truxima® behan-
delt wurden oder fir Patienten, die refraktar auf eine vorherige Behandlung mit Truxima® in Kombina-
tion mit Chemotherapie sind, liegen nur begrenzte Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit vor.

Rheumatoide Arthritis:

Truxima® in Kombination mit Methotrexat ist fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit schwe-
rer, aktiver rheumatoider Arthritis angezeigt, die ungeniigend auf andere krankheitsmodifizierende
Antirheumatika (DMARDSs) einschlie3lich einer oder mehrerer Therapien mit Tumornekrosefak-
tor(TNF)-Hemmern angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

Es konnte gezeigt werden, dass Truxima® in Kombination mit Methotrexat das Fortschreiten der
radiologisch nachweisbaren Gelenkschadigung vermindert und die kérperliche Funktionsfahigkeit
verbessert.

Granulomatose 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 (Wegenersche Gra-
nulomatose) (GPA) und mikroskopischer Polyangiitis (MPA).

Pemphigqus vulgaris:

Truxima® ist zur Behandlung von Patienten mit maRigem bis schwerem Pemphigus vulgaris (PV) an-
gezeigt.

Gegenanzeigen:



Beim Non-Hodgkin-Lymphom und bei der chronischen lymphatischen Leukamie:

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, gegen Maus-Proteine oder einen der sonstigen Bestandtei-
le, aktive, schwere Infektionen, Patienten mit stark geschwéachter Immunabwehr.

Bei rheumatoider Arthritis, Granulomatose mit Polyangiitis, mikroskopischer Polyangiitis und Pem-
phigus vulgaris zusatzlich:

Schwere Herzinsuffizienz (New York Heart Association Klasse IV) oder schwere, unkontrollierte
Herzerkrankungen.

Nebenwirkungen:

Bakterielle Infektionen, virale Infektionen, Bronchitis, Sepsis, Pneumonie, febrile Infektion, Herpes
zoster, Infektion des Respirationstrakts, Pilzinfektionen, Infektionen unbekannter Genese, akute Bron-
chitis, Sinusitis, Hepatitis B, schwerwiegende Virusinfektion, Pneumocystis jirovecii, PML, Infektionen
der oberen Atemwege, Harnwegsinfektionen, Gastroenteritis, Tinea pedis, Hepatitis-B-Reaktivierung,
Nasopharyngitis, Neutropenie, Leukopenie, febrile Neutropenie, Thrombozytopenie, Andmie, Panzyto-
penie, Granulozytopenie, Gerinnungsstorungen, aplastische Anadmie, hadmolytische Andmie, Lympha-
denopathie, vorubergehender Anstieg der IgM-Serumspiegel, spate Neutropenie, Serumkrankheit-
dhnliche Reaktion, infusionsbedingte Reaktionen (Hypertonie, Ubelkeit, Hautausschlag, Fieber, Juck-
reiz, Urtikaria, Rachenreizung, Hitzewallung, Hypotonie, Rhinitis, Rigor, Tachykardie, Mudigkeit,
oropharyngeale Schmerzen, periphere Odeme, Erythem; generalisiertes Odem, Bronchospasmus,
pfeifende Atmung, Kehlkopfédem, angioneurotisches Odem; Anaphylaxie, anaphylaktoide Reaktion),
Angioddem, Uberempfindlichkeit, Anaphylaxie, Tumorlysesyndrom, Zytokin-Freisetzungs-Syndrom,
Serumkrankheit, infusionsbedingte akute reversible Thrombozytopenie, Hyperglykémie, Gewichtsver-
lust, peripheres Odem, Gesichtsédem, erhohte LDH-Werte, Hypokalzamie, Hypercholesterinamie,
Hyperkaliamie, Depression, Nervositat, Insomnie, Parasthesie, Hypéasthesie, Erregung, Schlaflosigkeit,
Vasodilatation, Schwindel, Angstgefiihle, Stérung der Geschmacksempfindung, periphere Neuropa-
thie, Gesichtsnervenlahmung, kraniale Neuropathie, Verlust anderer Sinne, Migrane, Schwindel, Ischi-
algie, Zittern, Storung der Tranenbildung, Konjunktivitis, schwerer Sehverlust, Tinnitus, Ohrenschmer-
zen, Gehorverlust, Myokardinfarkt, Arrhythmie, Vorhoffimmern, Tachykardie, Herzerkrankungen,
linksventrikulares Versagen, supraventrikulare Tachykardie, ventrikulare Tachykardie, Angina pectoris,
Myokardischamie, Bradykardie, Herzinsuffizienz, Vorhofflattern, Hypertonie, orthostatische Hypotonie,
Hypotonie, Vaskulitis (vorwiegend kutan), leukozytoklastische Vaskulitis, Bronchospasmus, Atemweg-
serkrankung, Schmerzen in der Brust, Dyspnoe, vermehrtes Husten, Rhinitis, Asthma, Bronchiolitis
obliterans, Lungenerkrankung, Hypoxie, interstitielle Lungenerkrankung, respiratorische Insuffizienz,
Lungeninfiltrate, Epistaxis, verstopfte Nase, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhd, Abdominalschmerzen, Dys-
phagie, Stomatitis, Obstipation, Dyspepsie, Anorexie, Rachenreizung, Vergro3erung des Abdomens,
Magen-Darm-Perforation, gastrodsophagealer Reflux, Ulzerationen im Mund, Oberbauchschmerzen,
Pruritus, Exanthem, Alopezie, Urtikaria, Schwitzen, Nachtschweil3, Hauterkrankungen, schwere bullo-
se Hautreaktionen, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom), Akne,
Myalgie, Arthralgie, Ruckenschmerzen, Nackenschmerzen, Schmerzen, Schmerzen der Skelettmus-
kulatur, Osteoarthritis, Bursitis, Muskelspasmen, Muskelschwéche, Schmerzen in den Gliedmaflien,
Nierenversagen, Fieber, Schittelfrost, Asthenie, Kopfschmerzen, Tumorschmerzen, Hautrétungen,
Unwohlsein, Erkaltungserscheinungen, Fatigue, Frésteln, Multiorganversagen, Schmerzen an der Infu-
sionsstelle, verminderte 1IgG-Serumspiegel; verringerte IgM-Spiegel, verringertes Hamoglobin.

Warnhinweis:
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
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