Délezité informacie o bezpecnosti pre pacientov
lieGenych IiekovaUNSUMIO (Mosunetuzumab)
Karta pacienta

Pocas lie¢by liekom Lunsumio noste tuto kartu,
prosim, vZdy so sebou.
Ukazte tuto kartu kazdému lekarovi, ktory sa
podiela na vasej lieCbe.

Informacie pre pacienta/opatrovatela

Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo chodte na
pohotovost, ak mate ktorykol'vek z tychto priznakov:

Priznaky syndromu uvolnenia cytokinov (CRS) zahfnaju:

Horucku (38 °C alebo vyssiu)

Rychly alebo nepravidelny tlkot srdca
Zimnicu alebo triasku

Zmatenost’

Pocit silnej unavy alebo slabosti
Dychacie tazkosti

Pocit zavratu alebo tocenia hlavy
Mdloby a rozmazané videnie
Studenu alebo bledu vihku kozu
Bolest hlavy

Priznaky syndrému neurotoxicity suvisiacej s imunitnymi
efektorovymi bunkami (ICANS) zahfiaju:

Zmatenost/dezorientovanost

Halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré nie su
skutocné)

Epileptické zachvaty (kfce)

Problémy s paméatou

Problémy s reCou (tazkosti s reCou alebo zmena reci)
Problémy s isudkom (zmeny v mysleni)

Neschopnost sustredit sa (tazkosti zostat v bdelom stave)




‘ Meno pacienta:

‘ Meno predpisujuceho lekara:

[ Telefénne Cislo predpisujuceho lekara:

( Datum zacatia lieCby liekom LUNSUMIO:

Informacie pre oSetrujuceho lekara

Tento pacient dostava liek LUNSUMIO — ktory moze
sposobit’ syndréom uvolnenia cytokinov (CRS) a
syndrom neurotoxicity suvisiacej s imunitnymi
efektorovymi bunkami (ICANS) .

e Okamzite pacienta vysetrite a lieCte priznaky.

Pri podozreni na CRS si, prosim, pozrite ¢ast' 4.4
Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
Lunsumio pre pokyny o liecbe CRS.

e  Pri podozreni na ICANS si, prosim, pozrite Cast
4.4 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
Lunsumio pre pokyny o lieCbe ICANS.

o Ak je to mozné kontaktujte predpisujuceho
lekara — mozno bude potrebna Uprava/zmena
naslednych infuzii lieku LUNSUMIO.

Kontaktné informacie

Pre viac informacii o lieku LUNSUMIO, si precitajte Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku.

Kontakt na spolo¢nost’ - Roche Slovensko, s.r.o, Pribinova
7828/19, 811 09 Bratislava, tel.¢. 02 526 38 201

V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.

To umozni rychle ziskavanie novych informacii o
bezpecnosti. Ak mate podozrenie, Ze sa u vas

vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na

svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To

sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie

su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
Podozrenia na vedlajSie ucinky mozete hlasit aj



sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a
farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok
lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost' liekov/HIasenie podozreni na neziaduce
ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedfajsie u€inky mozete prispiet k
ziskaniu dalSich informacii o bezpecénosti tohto lieku. V hlaseni,
prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze,

ktora vam bola podana, ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie u€inky mézete hlasit’ aj

spolo¢nosti Roche Slovensko, s.r.o. na tel.¢. 02 526

38 201 v pracovnej dobe, na tel.¢. 0905 400 503 po
pracovnej dobe a v ¢ase pracovného pokoja, alebo

mailom na slovakia.drug_safety@roche.com.

www.roche.sk

Schvalené Statnym ustavom pre kontrolu lieéiv dia 13.marca
2025.
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