Kartica za pacijente koji
primenjuju lek Lunsumio®
(mosunetuzumab)w

vQOvaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava
brzo otkrivanje novih bezbednosnih informacija. Vi u tome
mozete da pomognete prijavljivanjem bilo koje nezeljene
reakcije koja se kod Vas javi.

* Ovu karticu uvek nosite sa sobom dok primate lek
Lunsumio.

* Pokazite ovu karticu svakom lekaru koji u¢estvuje
u Vasem lecenju.

Sazetak vaznih rizika i preporucenih postupaka za
njihovu prevenciju i/ili minimizaciju.



Informacije za pacijenta/
negovatelj

Obratite se svom lekaru ili odmah potraZite hitnu pomoc¢ ako se
pojavi bilo koji od sledecih simptoma koji ukazuju na sindrom
otpustanja citokina:

e groznica (38°Cilivise)

* brziili nepravilni otkucaji srca
* jezailidrhtavica

* zbunjenost

e izrazit umor ili slabost

* oteZano disanje

» vrtoglavica ili oSamucenost

* nesvestica ili zamagljen vid

* hladnaili bleda lepljiva koZa
* glavobolja

ili simptoma koji ukazuju na sindrom neurotoksicnosti povezane sa
efektorskim ¢elijama imunskog sistema:

* zbunjenost ili dezorijentisanost

 halucinacije (kad vidite, Cujete ili osecate stvari kojih nema)

* epilepticni napadi

* problemi sa paméenjem

* problemi saizraZzavanjem (teskoce sa govorom ili promene u
nacinu govora)

* problemi sa rasudivanjem (promene u razmisljanju)

* nemogucnost koncentracije (otezano odrZavanje budnosti)

Verzija 2, decembar, 2025.



=2

Informacije za nadleznog lekara

Ovaj pacijent je primio lek Lunsumio koji moZe izazvati sindrom
otpustanja citokina (engl. cytokine release syndrome, CRS)
i/ili sindrom neurotoksi¢nosti povezane sa efektorskim
éelijama imunskog sistema (engl. immune effector cell-
associated neurotoxicity syndrome, ICANS).

* Odmah pregledajte pacijenta i lecite simptome.

 Ukoliko se sumnja na CRS, procitajte odeljak 4.2 (Tabela 3)
SaZetka karakteristika leka Lunsumio za uputstva za leCenje
CRS-a.

 Ukoliko se sumnja na ICANS, procitajte odeljak 4.2 (Tabela 4)
SaZetka karakteristika leka Lunsumio za uputstva za leCenje
ICANS-a.

* Kontaktirajte lekara koji je propisao lek $to je pre moguce
- moZzda ¢e biti potrebno da se prilagodi sledeca infuzija leka
Lunsumio.
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Kontakt podaci

4 .
Ime pacijenta:

L J

(Ime lekara koji je propisao lek Lunsumio:

G J

( Broj telefona lekara/klinike:

G J

( Datum pocetka le¢enja lekom Lunsumio:

L J

Za viSe informacija o leku Lunsumio procitajte Sazetak
karakteristika leka koji je dostupan na internet stranici Agencije za
lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) u delu Humani lekovi/
Pretrazivanje humanih lekova.
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Prijavljivanje nezeljenih
reakcija na lek

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da
o tome obavestite lekara, farmaceuta ili drugog zdravstvenog
radnika. Ovo ukljuCuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije
navedena u Uputstvu za lek. Prijavljivanjem nezeljenih reakcija
moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju
na nezZeljene reakcije na lek moZete da prijavite Agenciji za lekove |
medicinska sredstva Srbije (ALIMS) putem:

* online prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs

* popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije za
pacijenta koji je dostupan na internet stranici www.alims.gov.rs
i slanjem pos$tom na adresu:
Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458
11221 Beograd, Republika Srbija

* elektronskom postom na adresu
nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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Sumnju na neZeljene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu

dozvole za lek Lunsumio, kompaniji Roche:

* elektronskom po$tom na e-mail adresu:
serbia.drugsafety@roche.com

e pozivom na broj telefona - 011/2022-803

Kada prijavijujete neZeljena dejstva, molimo Vas da navedete $to je moguce vise
podataka, ukljucujuci informacije o istoriji bolesti, istovremeno primenjivanim
lekovima, datumu ispoljavanja neZeljenog dejstva i datumu primene leka pod
sumnjom.

Edukativni materijal za lek Lunsumio dostupan je u elektronskoj
formi na internet stranici Agencije za lekove i medicinska sredstva
Srbije (ALIMS) u delu Farmakovigilanca/Edukativni materijali.
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ALIMS broj stru¢nog misljenja:
004558332 2025 59010 007 000 515 025 00 001



