Tovabbi informéacidkért olvassa el a Columvi betegtdjékoztatsjat.
A Columvi alkalmazasi el6irdsa és betegtajékoztatdja elérhetd az
alédbbi QR kddot beolvasva:

A vallalat elérhet6ségei:

Roche (Magyarorszag) Kft.

1112 Budapest, Balatoni Gt 2/a

Tel.: +36 1 279 4500

e-mail: hungary.medinfo@roche.com

V Ez a gyégyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi
az Uj gyogyszerbiztonsagi informdciok gyors azonositasat. Enhez
On is hozzajarulhat a tudomasdra juté barmilyen mellékhatds
bejelentésével.

Felhivas mellékhatas bejelentésére

Kérjiik, ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa
kezel6orvosét, gydgyszerészét vagy a gondozdsat végzé egész-
ségligyi szakembert. Ez olyan mellékhatdsokra is vonatkozik, ame-
lyek nem kertltek feltiintetésre ebben a betegkdrtydban vagy a
betegtajékoztatéban.

A mellékhatasokat bejelentheti

= kdzvetlendil a hatdsag részére a Nemzeti Népegészségligyi és
Gydgyszerészeti Kozpont (NNGYK) www.nngyk.gov.hu honlapon
megtalédlhaté on-line mellékhatés bejelent6 feliileten keresztil,
vagy a honlaprdl letéltheté mellékhatds-bejelent6lapon, melyet
visszakiildhet e-mailben (adrbox@nngyk.gov.hu) vagy levélben
(NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450),

= vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az aldbbi
elérhet6ségeken: Roche (Magyarorszag) Kft.,
H-1112 Budapest, Balatoni ut 2/a, Tel.: +36 1 279 4505,
E-mail: hungary.drugsafety@roche.com,
illetve az aldbbi online bejelentd lapon:
www.roche.hu/kapcsolat/gyogyszerbiztonsag/bejelento-urlap/

Kérjiik, hogy bejelentését csak az egyik helyre juttassa el!

Azonosité szam: M-HU-00001144; RMP verzié szama: 3.1
Verziészam: 2.0; NNGYK jévahagyds datuma: 2025.06.30.

Fontos kockazatcsokkento informaciok
a COLUMVI® ¥ (glofitamab) kezelésben
részesiilé6 betegek szamara

Betegkartya

= Kérjiik, hogy ezt a kdrtydt mindig tartsa magdnal,
amig Columvi (glofitamab)-kezelésben részesiil.

» Mutassa meg ezt a kartyét az On ellatasdban
részt vevé minden kezel6orvosnak.




Kapcsolattartasi informaciok

A beteg neve:

A feliré kezel6orvos neve:

A feliré kezel6orvos telefonszama:

A Columvi (glofitamab)-kezelés kezdésének détuma:

Informacidk a beteg szamara

Ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli, keresse fel
kezel6orvosat vagy azonnal kérjen orvosi segitséget:

= L4z (38°C vagy magasabb)
= Szapora szivverés

= Hidegrazas

= Légszomj

= Szédulés vagy kabultsag

= Zavartsdg

» Almossag

= Megvéltozott tudatszint

Ha a fenti tlinetek barmelyikét tapasztalja, az a citokin-
felszabadulasi szindroma és az immuneffektorsejtes
neurotoxicitasi szindroma kovetkezménye lehet, ami
azonnali orvosi kivizsgéalést igényel.

A citokin-felszabadulési szindroma

* a gyulladds sordn az On szervezetében felszabaduls,
citokineknek nevezett apré fehérjék altal okozott
tlnetegydttes.

= 0sszefliggésben lehet a Columvi (glofitamab)-
kezeléssel.

Informacio a kezel6orvos szamara

Ez a beteg Columvi (glofitamab)-kezelésben részestilt,
amely citokin-felszabadulasi szindrémat (CRS) és
immuneffektorsejtes neurotoxicitasi szindromat
(ICANS) okozhat.

= Azonnal mérje fel a beteg dllapotét és inditsa el a
szlikséges vizsgdlatokat, valamint kezelje a tlineteket.

= Ha CRS vagy ICANS gyanuja mertil fel, kérjik, olvassa
el az alkalmazasi el6irds 4.2 és 4.4 pontjait a CRS és az
ICANS kezelésére vonatkozo atfogd utasitdsokeért.

= Amint lehetséges, Iépjen kapcsolatba a feliré
kezel6orvossal - el6fordulhat, hogy médositaniuk
kell a Columvi (glofitamab) kévetkez6 adagjat.



