¥ Lek jest dodatkowo monitorowany. Umoizliwi to szybkie

zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik

leku tez moze w tym pomdc, zglaszajgc wszelkie dziatania

niepozgdane, ktore wystapity po zastosowaniu leku.

Wazine informacje dotyczace bezpieczenstwa przeznaczone

dla pacjentéw przyjmujacych lek Columvi (glofitamab)
Karta Pacjenta

e Podczas stosowania leku Columvi nalezy nosi¢ te karte
zawsze przy sobie.

e Nalezy okaza¢ te karte kazdemu lekarzowi biorgcemu
udziat w leczeniu pacjenta.

Informacja dla Pacjenta

Jesli u pacjenta wystgpig ktérekolwiek z ponizszych objawdw nalezy
niezwtocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym lub zgtosi¢
sie po pilng pomoc medyczng:

e Gorgczka (38°C lub wyzsza)

e Szybkie bicie serca

e Dreszcze

e Dusznosc

e Zawroty glowy lub oszotomienie

Doswiadczenie ktoregolowiek z tych objawdw moze $wiadczyc
o wystgpieniu zespotu uwalniania cytokin, ktory jest stanem
wymagajacym niezwtocznego zbadania przez lekarza.

Zespot uwalniania cytokin
e stanowi zespot objawdw wywotanych przez niewielkie biatka
zwane cytokinami, uwalniane w organizmie podczas stanu
zapalnego.
o moze by¢ wywotany przez stosowanie leku Columvi.



Informacja dla Lekarza

Ten pacjent przyjatlek Columvi, ktéry moze powodowacé wystgpienie
zespotu uwalniania cytokin (ang. Cytokine Release Syndrome, CRS).
e Nalezy niezwtocznie zbadaé pacjenta i leczy¢ objawy.
e W przypadku podejrzenia CRS, nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami opisanymi w punkcie 4.2 Charakterystyki
Produktu Leczniczego Columvi  dotyczacymi  sposobu
postepowania z CRS.
e O ile to mozliwe nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, ktory
przepisat lek — moze zaj$¢ potrzeba modyfikacji dawki kolejnej
infuzji leku Columvi.

Informacje kontaktowe
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Imie i nazwisko pacjenta:

Imie i nazwisko lekarza przepisujacego lek:

Numer telefonu lekarza przepisujgcego lek:

Data rozpoczecia leczenia lekiem Columvi:

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat leku Columvi
prosimy o kontakt pod adresem:

Roche Polska Sp. z 0.0.

02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 28

tel. (22) 345 18 88, fax (22) 345 18 74

www.roche.pl

Zgtoszenia  dziatan niepozadanych nalezy przekazywa¢ do: Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatarn Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301; fax:+ 48 22 49 21 309;
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl lub Roche Polska Sp. z o.0., ul.
Domaniewska 28, 02-672 Warszawa, tel. +48 22 345 18 88, fax +48 22 345 18 74 lub za
pomoca formularza zgtoszeniowego znajdujgcego sie pod adresem internetowym:
www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan_niepozadanych
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