Kartica za bolesnike kod

primjene lijeka Lunsumio®
(mosunetuzumab)V

Ova kartica predstavlja edukacijski materijal koji je
obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Lunsumio®
(mosunetuzumab) u promet, u cilju dodatne
minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom
materijalu ne zamjenjuju one navedene u uputi o
lijeku koja je prilozena svakom pakiranju ovog lijeka.
Za potpune informacije prije primjene lijeka
procitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom
pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-

lijekova).

V¥V  Ovajje lijek pod dodatnim praéenjem. Time se
omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi
mozZete pomoci. Upute za prijavljivanje dostupne su na
www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim
stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) pod poveznicom Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.
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e Ovu karticu uvijek nosite sa sobom dok
primate lijek Lunsumio®.

e Pokazite ovu karticu svakom lijeéniku koji
sudjeluje u Vasem lijecenju.

SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH
POSTUPAKA ZA NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI
MINIMALIZACIJU

Informacije za bolesnika

Obratite se svom lije¢niku ili odmah potrazite hitnu
pomo¢ ako se pojavi bilo koji od sljedecih
simptoma:

vrucica (38°C ili vise)

brzi ili nepravilni otkucaji srca
zimica ili tresavica

smetenost

izrazit umor ili slabost
oteZano disanje

omaglica ili oSamucenost
nesvijestica ili zamagljen vid
hladna ili blijeda ljepljiva koza
glavobolja

Pojava nekog od tih simptoma moze biti posljedica
sindroma otpustanja citokina, koji zahtijeva
hitnu lije¢ni¢ku evaluaciju.

Sindrom otpustanja citokina

e je skupina simptoma uzrokovanih malim proteinima
koji se zovu citokini, a koji se oslobadaju u tijelu tijekom
upale

e moze biti izazvan primjenom lijeka Lunsumio®
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Informacije za nadleznog lijeénika

Ovaj je bolesnik primio lijek Lunsumio® - koji moze
izazvati sindrom otpustanja citokina (engl.
cytokine release syndrome, CRS).

e Odmabh procijenite bolesnika i lijecite simptome.

e Ako se sumnja na CRS, procitajte dio 4.4.Sazetka
opisa svojstava lijeka za cjelovite upute o lije€enju
CRS-a.

e Kontaktirajte lije€nika koji je propisao lijek sto
je prije moguc¢e — mozda ce trebati prilagoditi
sliedecu infuziju lijeka Lunsumio®.

Kontaktni podaci

Ime bolesnika:
Ime lije€nika:
Telefonski broj lije€nika:

Datum pocetka lije¢enja lijekom Lunsumio®:

Za vi$e informacija o lijeku Lunsumio® procitajte Sazetak
opisa svojstava lijeka koji je dostupan na adresi
www.halmed.hr.

Kontakt tvrtke — nazovite: 01 4722 333.
Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti
lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljuCuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave
mozete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr
ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App
Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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