Informatii importante privind siguranta pentru

pacientii tratati cu COLUMVI (glofitamab)
Cardul pacientului

e Va rugam sa purtati permanent acest card la
dumneavoastra pe durata tratamentului cu
Columvi.

e Prezentati acest card medicilor implicati n
ingrijirea dumneavoastra

Informatii pentru pacient

Contactati medicul sau solicitati imediat asistenta
medicala de urgenta daca prezentati oricare dintre
aceste simptome:

Febra (38 °C sau mai mare)

Batai rapide ale inimii

Frisoane

Scurtarea respiratiei

Senzatie de ameteala sau lesin
Senzatie de confuzie

Somnolenta

Modificari ale nivelului de constienta

Aparitia acestor simptome poate fi cauzata de
sindromul eliberarii de citokine si simptome de
neurotoxicitate, care impun evaluarea imediata de
catre un medic.

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari
suplimentare. Raportarea reacfiilor adverse suspectate
dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite identificarea rapida a noi informatii privind
siguranta.
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Sindromul eliberarii de citokine
e este un grup de simptome cauzate de niste
proteine mici, denumite citokine, care sunt
eliberate in organism in timpul inflamatjiei.
e poate fi cauzat de administrarea COLUMVI

Informatii pentru medici

Acestui pacient i s-a administrat COLUMVI, care
poate cauza sindromului eliberarii de citokine
(SEC) si sindromul de neurotoxicitate asociat cu
celulele efectoare imune (SNCEI).

Evaluati pacientul imediat si tratati simptomele.
Daca suspectati fie prezenta SEC sau SNCEI,
consultati punctul 4.8 din Rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP), pentru
instructiuni detaliate privind gestionarea SEC si
SNCEL.

o Contactati medicul prescriptor daca este
posibil — poate fi necesar ca acesta sa modifice
urmatoarea perfuzie de COLUMVI.
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Informatii de contact

Numele pacientului:

Numele medicului prescriptor:

Numarul de telefon al medicului prescriptor:

Data initierii tratamentului cu COLUMVI:

Apel la raportarea reactiilor adverse:

Daca manifestati orice reacfji adverse, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice reactii adverse nementionate in prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 -RO

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4021 317 11 01

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/
WwWw.anm.ro

Reactiile adverse se pot raporta si catre reprezentanta
locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la
urmatoarele date de contact:

Roche Romania SRL
Bulevardul Poligrafiei nr. 1A, Cladirea Ana Tower,
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http://www.anm.ro/

etaj 15, 013704, Sector 1

Bucuresti, Roméania

Departamentul de Farmacovigilenta

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

Email: romania.drug_safety@roche.com
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