KARTA PACIENTA
LECENEHO PRIPRAVKEM Columvi ¥ (glofitamab)

Dulezité bezpeénostni informace pro pacienty
o Noste tuto kartu stale u sebe a predloZzte ji

pfi kazdé navstéve lékare, véetné zubniho lékare
nebo pohotovosti.

Verze 2.0 Schvaleno SUKL: 03/2025

Dal$i informace o pfipravku Columvi véetné informaci
o jeho moznych nezadoucich ucincich naleznete v pfibalo-
vé informaci (PIL) dostupné také na http://www.sukl.gov.cz
vyhledanim v databazi Iék{i dle nazvu pfipravku.

KONTAKTNI INFORMACE
Jméno oSetfujiciho 1€kare: ..o
Kontaktnitelefon: ...

V' Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umoZzni rychlé
ziskdni novych informaci o bezpecnosti. MuZete prispét tim, Ze
nahlasite jakékoli neZadouci Ucinky, které se u Vas vyskytnou pro-
stfednictvim webového formuldre sukl.gov.cz/nezadouciucinky
nebo postou na adresu Statni ustav pro kontrolu I€Civ, odbor
farmakovigilance, Srobérova 48, 100 41 Praha 10, pfipadné na
email: farmakovigilance @sukl.gov.cz.

Lze hlasit i spole¢nosti Roche na:
Czech_republic.pa_susar@roche.com nebo +420 602 298 181.
Medicinské dotazy na czech.medinfo@roche.com



INFORMACE PRO PACIENTA/PECOVATELE

Pokud mate néktery z téchto pfiznakd, ihned kontaktuj-
te svého |ékafe nebo vyhledejte pohotovost, muze byt
zplisoben syndromem uvolfiovani cytokini nebo
syndromem neurotoxicity souvisejicitho s imunitnimi
efektorovymi burikami (ICANS), a vyzaduje okamzité vy-
Setfeni lékafem.

e Horecka (38 °C nebo vyssi)

e Rychly srdeéni tep

e Zimnice

e Potize s dychanim

e Zavraté nebo toceni hlavy
e Zmatenost, dezorientace
e Ospalost nebo zachvaty kre¢i

e Problémy s psanim a/nebo feci (porozuménim feci
anebo i mluvou)

e Problémy s paméti, myslenim a pozornosti

INFORMACE PRO OSETRUJICIHO LEKARE

Columvi (glofitamab) muiZe zptsobit syndrom uvolnéni
cytokint (CRS) nebo syndrom neurotoxicity souvisejici
s imunitnimi efektorovymi burikami (ICANS).

* P¥i podezieni je tfeba okamzité vySetfit pacienta
a zahdjit odpovidajici 1é¢bu

e Popis a léébu CRS nebo ICANS naleznete v SmPC
pfipravku Columvi (bod 4.2 a 4.4)

¢ Pokud je to mozné, kontaktujte predepisujiciho
lékare

SmPC (Souhm Gdajli o pfipravku), Ize nalézt na webovych stran-
kach Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv (SUKL) v sekci Databaze
Iékt na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/



