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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neZiaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Lunsumio 1 mg koncentrat na infuzny roztok
Lunsumio 30 mg koncentrét na inflzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Lunsumio 1 mg koncentrat na infdzny roztok

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 1 mg mosunetuzumabu v 1 ml v koncentréacii 1 mg/ml.

Lunsumio 30 mg koncentrat na infuzny roztok

Kazda injekéna liekovka obsahuje 30 mg mosunetuzumabu v 30 ml v koncentracii 1 mg/ml.
Mosunetuzumab je neskraten (full-length) humanizované anti-CD20/CD3 protilatka podtriedy
imunoglobulin (Ig)G1, ktora je vyrobené technoldgiou rekombinantnej deoxyribonukleovej kyseliny
(DNA) v ovarialnych bunkach ¢inskeho $krecka (Chinese hamster ovary, CHO).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Koncentrat na infuzny roztok.

Cira, bezfarebna tekutina s pH 5,8 a osmolalitou 240 — 356 mOsm/Kkg.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Lunsumio v monoterapii je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s relabujucim alebo
refraktérnym folikulovym lymfémom (FL), ktori dostali aspon dve predchadzajuce systémové liecby.

4.2  Davkovanie a spésob podavania

Lunsumio musi byt’ podavany iba pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika, ktory je kvalifikovany
na pouZzivanie protinadorovych liekov, a to v prostredi s vhodnym medicinskym vybavenim

na zvladnutie zavaznych reakcii, napriklad syndrdmu uvol'nenia cytokinov (cytokine release
syndrome, CRS) (pozri Cast’ 4.4).

Déavkovanie

Profylaxia a premedikacia

Lunsumio ma byt’ podavany dostato¢ne hydratovanym pacientom.



V tabul’ke 1 sU uvedené podrobné Gdaje o odporucanej premedikacii na predchadzanie vzniku CRS
a reakcii stvisiacich s infaziou.

Tabulka 1 Premedikacia, ktora sa ma podat’ pacientom pred infuziou Lunsumia

Pacienti vyZadujuci Premedikéacia Podanie
premedikaciu
Intravendzne kortikosteroidy: Ukoncené aspon 1 hodinu
1. a 2. cyklus: véetci pacienti dexametazon 20 mg alebo pred infdziou Lunsumia
metylprednizolon 80 mg
3. cyklus a d’alsie cykly: Antihistaminikum: 50 — 100 mg Aspoii 30 minut pred
pacienti, u ktorych sa difenhydraminium-chlorid alebo | infuziou Lunsumia
pri predchadzajucej davke ekvivalentné peroralne alebo
vyskytol CRS akéhokol'vek intraven6zne antihistaminikum
stupiia Antipyretikum: 500 — 1 000 mg
paracetamol

Odportcana davka Lunsumia pre kazdy 21-diovy cyklus je uvedend v tabul’ke 2.

Tabul’ka 2 Davka Lunsumia pre pacientov s relabujacim alebo refraktérnym folikulovym

lymfémom

Deii liecby Dévka Lunsumia Rychlost’ infuzie
1. cyklus 1. den 1mg Infazie Lunsumia v 1. cykle maju byt

8. dent 2mg podavané pocas minimalne 4 hodin.

15. dent 60 mg
2. cyklus 1. den 60 mg Ak su inflazie v 1. cykle dobre tolerované,
3. cyklus 1. den 30 mg nasledujuce infazie Lunsumia mézu byt
a d’alsie podavané pocas 2 hodin.
cykly

Di2ka trvania liecby

Lunsumio ma byt podavany pocas 8 cyklov, pokial’ sa u pacienta nevyskytne neprijatelna toxicita
alebo progresia ochorenia.

U pacientov, ktori dosiahnu kompletnud remisiu, nie je po 8 cykloch potrebna d’alsia lie¢ba. Pacienti,
ktori dosiahnu parcialnu remisiu alebo stabilizaciu ochorenia ako odpoved’ na lie¢bu Lunsumiom
po 8 cykloch, maju dostat’ d’al§ich 9 cyklov lie¢by (celkovo 17 cyklov), pokial’ sa u pacienta
nevyskytne neprijatel'na toxicita alebo progresia ochorenia.

Oneskorend alebo vynechana dévka

Ak sa podanie ktorejkol'vek davky v 1. cykle oneskori o > 7 dni, ma sa zopakovat’ podanie
predchadzajicej tolerovanej davky predtym, ako sa bude pokracovat’ v planovanej lieCebnej schéme.

Ak medzi 1. cyklom a 2. cyklom déjde k vynechaniu davky, ktoré ma za nasledok interval
bez liecby > 6 tyzdnov, Lunsumio sa ma podat’ v davke 1 mg na 1. deni, 2 mg na 8. deri, a potom sa ma
podat’ 60 mg na 15. defi ako davka planovana v 2. cykle.

Ak medzi ktorymikol'vek dvomi cyklami od 3. cyklu déjde k vynechaniu davky, ktoré mé za nasledok
interval bez lie¢by > 6 tyzdiiov, Lunsumio sa ma podat’ v davke 1 mg na 1. def, 2 mg na 8. den,
a potom sa ma podat’ 30 mg na 15. deii ako davka v planovanej lie¢ebnej schéme.



Uprava davky

U pacientov, u ktorych sa vyskytnu reakcie 3. alebo 4. stupna (napr. zavazna infekcia, vzplanutie
nadoru, syndrém z rozpadu nddoru), sa ma lie¢ba docasne prerusit, az kym priznaky neodzneju (pozri

Cast’ 4.4).

CRS ma byt identifikovany na zaklade klinického obrazu (pozri Cast’ 4.4). Je potrebné zistit', ¢i

U pacientov neexistuju iné pri¢iny hortéky, hypoxie a hypotenzie, akymi st napriklad infekcie/sepsa,
a maju sa naleZite lie¢it’. Reakcie stvisiace s infGziou (infusion related reactions, IRR) mézu byt’
klinicky nerozliSiteI'né od prejavov CRS. V pripade podozrenia na CRS alebo IRR majt byt pacienti
lieCeni v sulade s odporti¢aniami v tabulke 3.

Tabulka 3 Stupne zavaznosti' CRS a lie¢ba CRS

Stuperi zavaZznosti
CRS

Lie¢ba’ CRS

DalSia planovana infazia
Lunsumia

vazopresory a/alebo
hypoxia vyZadujuca
podavanie kyslika

s nizkym prietokom®
pomOocou nNosovej
kanyly (tzv.
kyslikovych
okuliarov) alebo
vol'nym pridrzanim
aplikatora kyslika
pred nosom a Ustami
(blow-by)

odzneju

e Ak sa priznaky znovu vyskytnd po
opatovnom zacati inflzie, jej podavanie sa
ma ukon¢it

Ak sa CRS vyskytne po podani infizie:
e Priznaky sa maju liecit’

Ak po liecbe priznakov nedojde k ziadnemu
zlepSeniu:
e Mai sa zvazit podavanie dexametazénu®
a/alebo tocilizumabu*®

1. stupen Ak sa CRS vyskytne pocas podavania infuzie: Priznaky musia odzniet’
e Podavanie infuzie sa ma prerusit’ a priznaky | aspoii 72 hodin pred
Hortcka > 38 °C sa maju lie¢it’ d’alSou infiziou
e Inflzia sa m4 znovu zacat’ podavat’
rovnakou rychlostou, ked priznaky odzneju | Pacient ma byt Castejsie
e Ak sa priznaky znovu vyskytn( sledovany
po opitovnom zadati infuzie, jej podavanie
sa ma ukoncit’
Ak sa CRS vyskytne po podani infizie:
e Priznaky sa maju liec¢it
Ak CRS trva > 48 hodin po zacati lie¢by priznakov:
e Maé sa zvazit podavanie dexametazénu®
a/alebo tocilizumabu*®
2. stupen Ak sa CRS vyskytne pocas podavania infuzie: Priznaky musia odzniet’
e Podavanie inflzie sa ma prerusit a priznaky | aspoti 72 hodin pred
Horucka > 38 °C sa maju liecit d’alSou infliziou
a/alebo hypotenzia e Inflzia sa ma znovu zacat’ podavat’
nevyZadujlca rychlostou znizenou o 50 %, ked’ priznaky | Podavanie premedikacie sa

mé& maximalizovat,, ak je
to vhodné’

Ma sa zvazit podavanie
dalSej infuzie rychlost'ou
znizenou o 50 %,

s Castej$im sledovanim
pacienta




3. stupen Ak sa CRS vyskytne po¢as podavania infazie: Priznaky musia odzniet’

e Podavanie tejto inflzie sa ma ukongit’ asponi 72 hodin pred
Hortc¢ka > 38 °C e Priznaky sa maju liegit’ d’alSou infliziou
a/alebo hypotenzia e Mé sa podavat’ dexametazon® a o
vyZzadujlca tocilizumab*s Pacienti maju byt
vazopresor hospitalizovani pre
(S VaZOpreSinom alebo Ak sa CRS Vyskytne po podam’ inflzie: podanie d’al§ej infuzie
bez neho) a/alebo e  Priznaky sa maju liecit o o
hypoxia vyZadujuca o M4 sapodavat dexametazon? a Podavanie premedikécie sa
podavanie kyslika tocilizumab*s ma maximalizovat’, ak je
s vysokym prietokom?® to vhodné’
POMOCOU NOSOVE Ak CRS nereaguje na lietbu dexametazénom a L ,
kanyly (tzv. tocilizumabom: Dalsia inflzia sa ma
kyS“.kOVyCh , . e Maji sa intravendzne podavat’ alternativne | P o,dvavat rychlostou
okuliarov), tvarovej imusupresiva® a metylprednizolén zniZzenou 0 50 %
mqsky, masky bez . 1 000 mg/den az do zlepSenia klinického
spatného vdychovania stavu
alebo Venturiho
masky
4. stupeit Ak sa CRS vyskytne pocas podavania infuzie alebo po jej podani:

e LieCba Lunsumiom sa ma natrvalo ukon¢it’
Horacka > 38 °C e Priznaky sa maju liecit
alalebo hypotenzia e Ma sa podavat’ dexametazon® a tocilizumab*5

vyZadujUca viaceré
vazopresory (okrem | Ak CRS nereaguje na lie¢bu dexametazonom a tocilizumabom:

vazopresinu) a/alebo e Maju sa intravenozne podavat alternativne imusupresiva® a

hypoxia vyZadujuca metylprednizol6n 1 000 mg/den az do zlepsenia klinického stavu
podavanie kyslika

pomocou pozitivnej
pretlakovej ventilécie
(napr. ventilécia

s kontinualnym
pozitivnym pretlakom
v dychacich cestach
[continuous positive
airway pressure,
CPAP], ventilacia

s dvojuroviiovym
pozitivnym pretlakom
v dychacich cestach
[biphasic positive
airway pressure,
BiPAP], intubécia

a mechanicka
ventilacia)

LASTCT = American Society for Transplant and Cellular Therapy (Americka spolo¢nost’ pre
transplantéciu a bunkovu lie¢bu). Premedikacia moze maskovat” horticku, preto ak klinicky obraz
zodpoveda CRS, riad’te sa, prosim, tymito odporuc¢aniami na lie¢bu CRS.

2 Ak CRS nereaguje na liecbu, zvazte iné pri¢iny vratane hemofagocytovej lymfohistiocytdzy

$ Dexametazon sa ma podavat intravenozne v davke 10 mg kazdych 6 hodin (alebo ekvivalentny liek)
aZ do zlepSenia klinického stavu

4V §tadii GO29781 bol tocilizumab podavany intravendzne v davke 8 mg/kg (nema sa prekrocit’

800 mg na inflziu), ako je to potrebné na liecbu CRS

5 Ak nenastane klinické zlepsenie v prejavoch a priznakoch CRS po prvej davke, moze byt podana
druhd intravendzna davka tocilizumabu 8 mg/kg aspon s 8-hodinovym ¢asovym odstupom



(maximalne 2 davky na jednu epizdédu CRS). V kaZzdom 6-tyzdiiovom ¢asovom obdobi v priebehu
lie¢by Lunsumiom nema celkovy pocet davok tocilizumabu prekrocit’ 3 davky.

® Podavanie kyslika s nizkym prietokom je definované ako prietok kyslika < 6 I/minGtu

" Dalsie informécie, pozri tabul’ku 1

8 Podavanie kyslika s vysokym prietokom je definované ako prietok kyslika > 6 I/minGtu

Riegler L et al. (2019)

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

U pacientov vo veku > 65 rokov nie je potrebna ziadna Uprava davky Lunsumia (pozri ¢ast’ 5.2).
Porucha funkcie obliciek

Lunsumio nebol skimany u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek. U pacientov s miernou
aZz stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa Gpravy davky nepovazuji za potrebné na zaklade
farmakokinetiky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

Lunsumio nebol skimany u pacientov s poruchou funkcie pecene. Upravy davky sa nepovazuji
za potrebné na z&klade farmakokinetiky (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ Lunsumia u deti mladSich ako 18 rokov neboli doteraz stanovené.

Spo6sob podavania

Lunsumio je len na intravendzne pouZzitie.

Lunsumio sa musi zriedit’ za pouZitia aseptickej techniky pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika.
Ma sa podavat’ intravendznou infiiziou cez osobitnu infiznu hadi¢ku. Na podanie Lunsumia
nepouzivajte zabudovany (in-line) filter. Na podanie Lunsumia sa méZu pouzit’ filtre v kvapkovej
komorke.

Lunsumio sa mé v prvom cykle podavat’ intraveno6znou infiziou po¢as minimalne 4 hodin. Ak su
infdzie v 1. cykle dobre tolerované, infuzie v nasledujucich cykloch m6Zu byt’ podavané pocas

2 hodin.

Lunsumio sa nesmie podavat’ formou pretlakovej infazie (tzv. i.v. push) ani intraven6znej bolusovej
injekcie.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ obchodny
nazov a ¢islo Sarze podaného lieku.



Syndrém uvolnenia cytokinov (cytokine release syndrome, CRS)

U pacientov, ktorym bol podavany Lunsumio, sa vyskytol CRS vratane Zivot ohrozujlcich reakcii
(pozri Cast’ 4.8). Prejavy a priznaky zahtnali pyrexiu, zimnicu, hypotenziu, tachykardiu, hypoxiu

a bolest” hlavy. Reakcie sUvisiace s infuziou mézu byt klinicky nerozliSiteI'né od prejavov CRS.
Pripady CRS sa vyskytli predovsetkym v 1. cykle a suviseli hlavne s podanim davky na 1. den

a 15. den.

Pacientom ma byt’ podavana premedikécia kortikosteroidmi, antipyretikami a antihistaminikami aspon
do a vratane druhého cyklu. U pacientov sa musi zaistit’ dostato¢na hydratacia pred podanim
Lunsumia. U pacientov sa maju sledovat’ prejavy alebo priznaky CRS. Pacienti maju byt’ pouceni, aby
vyhladali okamZitu lekarsku pomoc, ak sa u nich kedykol'vek vyskytn( prejavy alebo priznaky CRS.
Lekari maju zacat’ podpornu liecbu a podavat’ tocilizumab a/alebo kortikosteroidy, ak je to indikované
(pozri Cast 4.2).

U pacientov uZivajucich Lunsumio bola hlasena hemofagocytova lymfohistiocytéza (HLH), vratane
smrtel'nych pripadov. HLH je Zivot ohrozujuci syndrom charakterizovany hortickou, hepatomegaliou
a cytopéniou. HLH sa ma brat’ do tivahy, ked’ je pritomnost’ CRS atypicka alebo dlhotrvajuca. U
pacientov sa maju sledovat’ klinické prejavy a priznaky HLH (pozri ¢ast’ 4.2). Pri podozreni na HLH
sa musi lie¢ba Lunsumiom prerusit’ a ma sa zahajit’ liecba HLH.

Zavazné infekcie

U pacientov, ktorym bol podavany Lunsumio, sa vyskytli zavazné infekcie, napriklad pneuménia,
bakterémia a sepsa alebo septicky Sok, z ktorych niektoré boli Zivot ohrozujucimi alebo fatalnymi
udalostami (pozri ¢ast’ 4.8). Po podani inflzie Lunsumia bola u pacientov pozorovana febrilna
neutropénia.

Lunsumio sa neméa podavat’ v pritomnosti aktivnych infekcii. Je potrebna obozretnost’, ked’ sa uvazuje
0 pouZiti Lunsumia u pacientov s opakujucimi sa alebo chronickymi infekciami v anamnéze

(napr. chronicka aktivna infekcia virusom Epsteina-Barrovej), so zakladnymi stavmi, ktoré ich mézu
predisponovat’ na infekcie alebo u pacientov, ktori st po predchadzajlcej intenzivnej
imunosupresivnej lie¢be. Pacientom maju byt’ profylakticky podavané antibakterialne lieky,
antivirotika a/alebo antimykotika, ak je to vhodné. U pacientov sa maju sledovat’ prejavy a priznaky
infekcie, pred podanim Lunsumia a po jeho podani, a maju sa nalezite liecit’. V pripade febrilnej
neutropénie sa ma zistit’, ¢i u pacientov nie je pritomna infekcia a maju sa lie¢it’ podavanim antibiotik,
tekutin a inej podpornej liecby v sulade s lokalnymi odport¢aniami.

Vzplanutie nadoru

U pacientov lieCenych Lunsumiom bolo hlasené vzplanutie nadoru (tumour flare) (pozri ¢ast’ 4.8).
Prejavy zahtiiali novovzniknuté alebo zhorsujtice sa pleuralne vypotky, lokalizovant bolest’ a opuch
v miestach lymfémovych 1ézii a zapal nadoru. V zhode s mechanizmom u¢inku Lunsumia je
vzplanutie nadoru pravdepodobne spdsobené influxom (vstupom) T-lymfocytov do miest vyskytu
nadoru po podani Lunsumia.

Neboli identifikované Ziadne Specifické rizikové faktory pre vzplanutie nddoru, avsak existuje zvysené
riziko poSkodenia a morbidity v désledku tzv. mass efektu (t. j. vplyvu nadorovej masy na okolité
Struktdry), ktory je sekundarne spésobeny vzplanutim nadoru u pacientov s vel’kou nadorovou (bulky)
masou lokalizovanou v tesnej blizkosti dychacich ciest a/alebo vitalneho organu. Pacienti lieceni
Lunsumiom maju byt sledovani a vySetrovani z dévodu mozného vzplanutia naddoru v kritickych
anatomickych lokalitach.



Syndrém z rozpadu nadoru (tumour lysis syndrome, TLS)

U pacientov, ktorym bol podavany Lunsumio, bol hlaseny TLS (pozri ¢ast’ 4.8). Pacienti musia byt
dostato¢ne hydratovani pred podanim Lunsumia. Pacientom ma byt podana profylakticka
antihyperurikemicka lie¢ba (napr. alopurinol, rasburikaza), ak je to vhodné. U pacientov sa majd
sledovat’ prejavy alebo priznaky TLS, najma u pacientov s vysokou nadorovou zat'azou alebo s rychlo
proliferujicim nadorom a u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek. U pacientov sa maju vysetrovat’
biochemické parametre v krvi a abnormality sa majd promptne korigovat’.

Imunizacia

Zivé a/alebo Zivé atenuované (oslabené) ockovacie latky sa nemaju podavat’ siibezne s Lunsumiom.
Neuskuto¢nili sa studie u pacientov, ktorym boli v nedavnom obdobi podané zivé ockovacie latky.

Karta pacienta

Predpisujlci lekar musi s pacientom prediskutovat’ rizika suvisiace s liecbou Lunsumiom. Pacientovi
ma byt poskytnuta karta pacienta a ma byt’ pouceny, aby tto kartu nosil vZdy so sebou. Karta
pacienta opisuje ¢asté prejavy a priznaky CRS a poskytuje pokyny, kedy ma pacient vyhladat’
lekarsku pomoc.

4.5 Liekoveé a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

Neda sa vylucit’ prechodny klinicky vyznamny vplyv na substraty CYP450 s Gzkym terapeutickym
indexom (napr. warfarin, vorikonazol, cyklosporin atd’.), ked’ze zacatie liecby Lunsumiom spdsobuje
prechodné zvysenie hladin cytokinov, ktoré méze spdsobit’ inhibiciu enzymov CYP450. Po zacati
lie¢by Lunsumiom u pacientov lie¢enych substratmi CYP450 s Gzkym terapeutickym indexom sa ma
zvazit monitorovanie terapeutickych hladin lie¢iv. Davka subezne podavaného lieku sa ma v pripade
potreby upravit’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku/Antikoncepcia

Zeny vo fertilnom veku musia pouZivat’ G¢innu antikoncepciu pocas lie¢by Lunsumiom a po¢as aspoit
3 mesiacov po poslednej infazii Lunsumia.

Gravidita

Nie st k dispozicii Gdaje o pouZiti Lunsumia u gravidnych Zien. Studie na zvieratach su nedostatoéné
z hl'adiska reprodukéne;j toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

Lunsumio sa neodporuca pouzivat’ pocas gravidity a u Zien vo fertilnom veku nepouzivajdcich
antikoncepciu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa mosunetuzumab/metabolity vylu¢uji do 'udského mlieka. Riziko
u novorodencov/doj¢iat nemdze byt vylucené. Dojcenie ma byt pocas liecby Lunsumiom ukoncené.



Fertilita

K dispozicii nie st Ziadne udaje tykajuce sa fertility u 'udi. V 26-tyzdiiovych Studiach toxicity

na opiciach rodu Cynomolgus sa pri expoziciach (AUC) podobnych expozicii (AUC) dosiahnutej

U pacientov, ktorym je podavana odporacana davka, nepozorovalo ziadne poskodenie sam¢ich alebo
samicich reprodukénych organov.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lunsumio mé& maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacienti, u ktorych sa
vyskytnl neZiaduce udalosti znizujdce vedomie, maju byt vySetreni a ma sa im odporucit’, aby
neviedli vozidla a neobsluhovali t'azké a potencialne nebezpeéné stroje, kym takéto udalosti
nevymiznd.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NeZiaduce reakcie (adverse reactions, AR) opisané Vv tejto Casti boli identifikované v pivotnom
klinickom skuSani GO29781 u pacientov lie¢enych odporac¢anou davkou (n = 218). Pacienti mali
folikulovy lymfém (41,3 %), difazny velkobunkovy lymfom z B-buniek/transformovany folikulovy
lymfom (40,4 %), lymfom z plastovych buniek (11,5 %), Richterov syndrom (6,4 %) a nadory inych
histologickych typov (0,5 %). Median po¢tu podanych cyklov liecby Lunsumiom bol 8 (rozmedzie
1-17), 37 % pacientov dostalo 8 cyklov a 15 % pacientov dostalo viac ako 8 cyklov a maximéalne
17 cyklov.

Najcastejsie pozorované neziaduce reakcie (> 20 %) boli syndrom uvol'nenia cytokinov, neutropénia,
pyrexia, hypofosfatémia a bolest’ hlavy. NajcastejSie pozorované zavazné neziaduce reakcie (> 2 %)
zahfiali syndrom uvolnenia cytokinov (CRS) (21 % podl'a skorovacieho systému ASTCT),

pyrexiu (5 %) a pneumoniu (3 %). U 9 z 218 pacientov (4,1%) bola liecba Lunsumiom ukonéena

z dévodu neZiaducej udalosti. CRS bol jedinou neZiaducou reakciou, ktora viedla k ukonceniu lieCby
u viac ako jedného pacienta (u 2 pacientov [0,9 %)]).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

NeZiaduce reakcie st niz8ie uvedené podla triedy organovych systémov (system organ class, SOC)
MedDRA a kategorii frekvencie. Kategorie frekvencie st definované ako velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté
(> 1/100 az < 1/10), mene;j ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkave (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov). V rdmci jednotlivych skupin frekvencii su
neZiaduce reakcie uvedené v poradi podl'a klesajticej zavaznosti.



Tabul’ka 4 NeZiaduce reakcie vyskytujlce sa u pacientov lie¢enych Lunsumiom

Trieda organovych systémov /
uprednostiiovany vyraz alebo neZiaduca
reakcia

VSetky stupne zavaznosti

3. — 4. stupeini zavaZnosti

Infekcie a ndkazy

Infekcia hornych dychacich ciest Casté Casté
Infekcia mocovych ciest Casté Casté
Pneumonia Casté Casté
Benigne a maligne nadory, vratane neSpecifikovanych novotvarov (cysty a polypy)

Vzplanutie nadoru Casté Casté

Poruchy krvi a lymfatického systému

Neutropénia!

Vel'mi Casté

Vel'mi ¢asté

Anémia Vel'mi Casté Casté
Trombocytopénia? Vel'mi &asté Casté
Febrilna neutropénia Casté Casté

Hemofagocytova lymfohistiocyt6za

Menej Casté

Mene;j Casté

Poruchy imunitného systému

Syndrém uvolnenia cytokinov®

Vel'mi Casté

Casté

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Hypofosfatémia

Vel'mi Casté

Vel'mi Casté

Hypokaliémia

Velmi ¢asté

Casté

Hypomagneziémia

Vel'mi Casté

Vel'mi zriedkavé

Syndrém z rozpadu nadoru

Mene;j Casté

Mene;j Casté

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy

Vel'mi Casté

Mene;j Casté

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Hnacka

Vel'mi Casté

Vel'mi zriedkavé

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Vyrazka

Vel'mi Casté

Mene;j Casté

Pruritus

Velmi ¢asté

Velmi zriedkavé

Suchost’ koze

Vel'mi Casté

Vel'mi zriedkavé
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Trieda organovych systémov /
uprednostiiovany vyraz alebo neZiaduca VSetky stupne zavaznosti 3. — 4. stupeii zavaznosti
reakcia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Pyrexia Velmi Casté Casté

Zimnica Velmi Casté Menej Casté

Laboratorne a funkéné vySetrenia

Zvysena hladina alaninaminotransferazy Vel'mi Casté Casté

Zvysend hladina apartataminotransferazy Casté Casté

! Neutropénia zahffia neutropéniu a znizeny pocet neutrofilov

2 Trombocytopénia zahffia trombocytopéniu a znizeny podet krvnych dosticiek

$Podl'a American Society for Transplant and Cellular Therapy (Americkej spolo¢nosti pre
transplantciu a bunkovu lie¢bu)

Opis vybranych neziaducich reakcii

Syndrom uvolnenia cytokinov (cytokine release syndrome, CRS)

CRS (skorovaci systém ASTCT) akéhokol'vek stupiia zdvaznosti sa vyskytol u 39 % (86/218)
pacientov, pricom ako udalost’ 2. stupiia sa vyskytol u 14 %, ako udalost’ 3. stupna sa vyskytol u 2,3 %
a ako udalost’ 4. stupiia sa vyskytol u 0,5 % pacientov lie¢enych Lunsumiom. Jednym pacientom

s udalost’'ou 4. stupna bol pacient s FL v leukemickej faze, u ktorého sa sibeZne vyskytoval aj TLS.

CRS akéhokol'vek stupiia zavaznosti sa vyskytol u 15 % pacientov po davke podanej na 1. defi

1. cyklu; u 5 % po davke podanej na 8. deti 1. cyklu; u 33 % po davke podanej na 15. den 1. cyklu,

u 5 % pacientov sa vyskytol po 2. cykle au 1 % v 3. cykle a d’alSich cykloch. Median ¢asu do nastupu
CRS od zaciatku podavania lieku na 1. deni 1. cyklu bol 5 hodin (rozmedzie: 1 — 73 hodin), na 8. den
1. cyklu to bolo 28 hodin (rozmedzie: 5 — 81 hodin), na 15. den 1. cyklu to bolo 25 hodin (rozmedzie:
0,1 - 391 hodin) a na 1. den 2. cyklu to bolo 46 hodin (rozmedzie: 12 — 82 hodin). CRS odznel

u vSetkych pacientov a median trvania CRS bol 3 dni (rozmedzie 1 — 29 dni).

U 86 pacientov, u ktorych sa vyskytol CRS, najcastejSie prejavy a priznaky CRS zahfnali
pyrexiu (98 %), zimnicu (36 %), hypotenziu (35 %), tachykardiu (24 %), hypoxiu (22 %) a bolest’
hlavy (16 %).

Tocilizumab a/alebo kortikosteroidy sa pouZzili na zvladnutie CRS u 16 % pacientov: 6 % dostalo
samotny tocilizumab, 6 % dostalo samotné kortikosteroidy a 4 % dostali tocilizumab aj
kortikosteroidy. U 10 % pacientov, ktori dostali tocilizumab (s kortikosteroidom alebo bez neho), bola
86 % pacientov podana iba jedna davka tocilizumabu a na jednu epizédu CRS boli podané najviac dve
davky tocilizumabu. U pacientov, u ktorych sa vyskytol CRS 2. stupiia, bolo 48 % pacientov lie¢enych
symptomaticky bez kortikosteroidov alebo tocilizumabu, 18 % dostalo samotny tocilizumab, 21 %
dostalo samotné kortikosteroidy a 12 % dostalo kortikosteroidy aj tocilizumab. Pacienti s CRS

3. stupna alebo 4. stupiia dostali tocilizumab, kortikosteroidy, vazopresory a/alebo doplnkovu lieGbu
kyslikom. U 3 % pacientov sa vyskytla hypotenzia a/alebo hypoxia bez horu¢ky po podani Lunsumia;
2 % pacientov dostali tocilizumab a/alebo kortikosteroidy pri nepritomnosti horacky.

K hospitalizacii z dovodu CRS doslo u 21 % pacientov a median trvania hospitalizacie bol 5 dni
(rozmedzie 0 — 30 dni).
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Neutropénia

Neutropénia akéhokol'vek stupna zavaznosti sa vyskytla u 28 % pacientov, pricom u 24 % z nich sa
vyskytla ako udalost’ 3. — 4. stuptia. Medidn ¢asu do nastupu prvej neutropénie/prvého poklesu poctu
neutrofilov bol 48 dni (rozmedzie: 1 — 280 dni), s medianom trvania 8 dni (rozmedzie: 1 — 314 dni).
Neutropénia/pokles poétu neutrofilov sa ako neziaduce udalosti vyskytli u 60 pacientov, pricom 68 %
Z nich dostalo na lie¢bu tychto udalosti G-CSF (faktor stimulujuci kolonie granulocytov).

Zavainé infekcie

Zavazné infekcie akéhokol'vek stupiia zavaznosti sa vyskytli u 17 % pacientov. U 1,8 % pacientov sa
vyskytli zavazné infekcie sibezne s neutropéniou 3. — 4. stupna. Median ¢asu do nastupu prvej
zavaznej infekcie bol 50 dni (rozmedzie: 1 — 561 dni), s medianom trvania 12 dni (rozmedzie:

2 — 174 dni). Udalosti 5. stupna sa vyskytli u 0,9 % pacientov a zahtiiali pneumoniu a sepsu.
Vzplanutie nadoru

Vzplanutie nadoru (zahifajtce pleurdlny vypotok a zapal nddoru) sa vyskytlo u 4 % pacientov, ¢o
zahrfnalo 1,8 % pacientov s udalost'ou 2. stupiia a 2,3 % pacientov s udalostou 3. stupiia. Median ¢asu
do nastupu bol 13 dni (rozmedzie 5 — 84 dni) a median trvania bol 10 dni (rozmedzie 1 — 77 dni).
Syndrém z rozpadu nédoru (tumour lysis syndrome, TLS)

TLS sa vyskytol u 0,9 % pacientov, a to sibezne s CRS. Jeden pacient s folikulovym lymfémom bol
Vv leukemickej faze, ked’ sa u neho vyskytol TLS 4. stuptia. Nastup TLS bol u jedného pacienta

na 2. dent a u druhého pacienta na 24. deni a odznel do 4 dni a 6 dni v uvedenom poradi.

Hlé&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade predavkovania sa ma u pacientov pozorne sledovat’ vyskyt prejavov alebo priznakov
neZiaducich reakcii a zacat’ vhodna symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: cytostatika; iné cytostatika; monoklonalne protilatky. ATC kéd:
LO1FX25

Mechanizmus uéinku

Mosunetuzumab je bispecificka anti-CD20/CD3 protilatka typu BiTE (bispecific T-cell engager)
zacielend na B-lymfocyty exprimujuce CD20. Je to podmieneéne pdsobiaci agonista; cielené
usmrcovanie B-lymfocytov je pozorované az po simultannej véazbe na CD20 na B-lymfocytoch

a CD3 na T-lymfocytoch. Vysledkom zapojenia oboch ramien mosunetuzumabu je vytvorenie
imunologickej synapsy medzi cielovym B-lymfocytom a cytotoxickym T-lymfocytom, ¢o vedie

k aktivacii T-lymfocytu. Nasledné riadené uvoltiovanie perforinu a granzymov v dosledku aktivacie
T-lymfocytu sprostredkovanej imunologickou synapsou navodzuje lyzu B-lymfocytu, ¢o vedie k smrti
bunky.
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Lunsumio sposobil depléciu B-lymfocytov (definovani poétom CD19 B-lymfocytov < 0,07 x 10%1) a
hypogamaglobulinémiu (definovana hladinou 1gG < 500 mg/dl).

Klinick4 Géinnost’ a bezpe€nost’

Relabujuci alebo refraktérny non-Hodgkinov lymfém z B-buniek

Uskutocnila sa otvorena, multicentricka, multikohortova $tadia (GO29781) hodnotiaca Lunsumio

u pacientov s relabujucim alebo refraktérnym non-Hodgkinovym lymfémom z B-buniek, pre ktorych
nebola dostupna liecba, ktora by zlepsila ich prezivanie. V kohorte s folikulovym lymfémom (FL
kohorta) (n = 90) sa vyZadovalo, aby pacienti s relabujicim alebo refraktérnym FL (stupeii 1 — 3A)
dostali aspon dve predchadzajuce systémové lieGby zahifiajuce anti-CD20 monoklonalnu protilatku
a alkyla¢nu latku. Pacienti s FL stupnia 3B a pacienti s transformovanym FL pri vstupe do Studie
neboli vhodni na zaradenie do Studie; pacienti s transformovanym FL, ale FL stupfia 1 — 3A

v anamnéze pri vstupe do Stadie boli zahrnuti do FL kohorty.

Zo stadie boli vyliceni pacienti s vykonnostnym stavom podl'a ECOG (Eastern Cooperative
Oncology Group) > 2, so zavaznym kardiovaskularnym ochorenim (napriklad srdcové ochorenie
triedy Il alebo TV podl'a klasifikdcie NYHA [New York Heart Association], infarkt myokardu

v uplynulych 6 mesiacoch, nestabilné arytmie alebo nestabilna angina pectoris), so zavaznym
aktivnym pl'ticnym ochorenim, s poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu [CrCI] < 60 ml/min
so zvySenou hladinou kreatininu v sére), s aktivhym autoimunitnych ochorenim vyZadujdacim
imunosupresivnu liecbu, s aktivnymi infekciami (t. j. chronicka aktivna infekcia virusom
Epsteina-Barrovej [EBV], akutna alebo chronicka hepatitida C, hepatitida B, infekcia virusom l'udske;j
imunitnej nedostato¢nosti [HIV]), s progresivnou multifok&lnou leukoencefalopatiou, s lymfémom
centralnej nervovej sustavy (CNS) alebo ochorenim CNS v su¢asnosti alebo v minulosti,

so syndrdmom aktivacie makrofagov/hemofagocytovou lymfohistiocytézou v anamnéze,

po predchadzajtcej alogénnej transplantacii kmefiovych buniek alebo po predchadzajucej
transplantécii organov.

Pacientom bol Lunsumio podavany intraven6zne v 21-diiovom cykle takto:
o 1. den 1. cyklu: 1 mg

8. deni 1. cyklu: 2 mg

15. den 1. cyklu: 60 mg

1. den 2. cyklu: 60 mg

1. den 3. cyklu a d’alsich cyklov: 30 mg

Median poctu cyklov bol 8, 59 % pacientov dostalo 8 cyklov a 18 % pacientov dostalo viac ako
8 cyklov a maximalne 17 cyklov.

Median veku bol 60 rokov (rozmedzie 29 az 90 rokov), pricom 31 % pacientov bolo

vo veku > 65 rokov a 7,8 % pacientov bolo vo veku > 75 rokov. Sest'desiatjeden percent bolo muzov,
82 % bolo beloSského pbvodu, 9 % bolo azijského pbvodu, 4 % boli ¢ernosského povodu, 100 % malo
vykonnostny stav podl'a ECOG rovny 0 alebo 1 a u 34 % pacientov bola pritomna vel’ka nadorova
masa (bulky disease) (aspon jedna 1ézia > 6 cm). Median po¢tu predchadzajicich liecob bol 3
(rozmedzie: 2 — 10), pricom 38 % pacientov dostalo 2 predchadzajuce liecby, 31 % pacientov dostalo
3 predchadzajuce liecby a 31 % pacientov dostalo viac ako 3 predchadzajuce liecby.

V8etci pacienti dostali predchadzajuce lieCby anti-CD20 protilatkou a alkyla¢nou latkou,

21 % pacientov podstipilo autolognu transplantaciu kmenovych buniek, 19 % dostalo lieCbu
inhibitormi PI3K (fosfatidylinozitol-3-kinazy), 9 % dostalo predchadzajucu lie¢bu rituximabom plus
lenalidomidom a 3 % dostali liecbu CAR-T (geneticky upravenymi T-lymfocytmi exprimujacimi
chiméricky antigénny receptor). Sedemdesiatdevat’ percent pacientov bolo refraktérnych

na predchadzajucu liecbu anti-CD20 monoklonalnou protilatkou a 53 % bolo refraktérnych na lie¢bu
anti-CD20 monoklonalnou protilatkou aj na lie¢bu alkylagnou latkou. Sest'desiatdevit percent
pacientov bolo refraktérnych na poslednt predchadzajucu lie¢bu a u 52 % pacientov doslo k progresii
ochorenia do 24 mesiacov od prvej systémovej lie¢by.
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Primarnym cielovym ukazovatel'om u¢innosti bola kompletna remisia (complete response, CR)
hodnotena nezavislym hodnotiacim pracoviskom (independent review facility, IRF) podl'a
Standardnych kritérii pre non-Hodgkinov lymfém (NHL) (Cheson 2007). Vysledky u¢innosti s

zhrnuté v tabul’ke 5.

Tabulka 5 Sihrn uéinnosti u pacientov s relabujacim/refraktérnym FL

Parameter u¢innosti Lunsumio
N =90
Median obdobia sledovania 18,3 mesiaca (rozmedzie 2 — 27 mesiacov)

Kompletna remisia (complete response, CR), n (%), 54 (60,0)

(95 % IS) (49,1; 70,2)

Miera objektivnej odpovede na lie¢bu (objective 72 (80,0)

response rate, ORR) n (%)

(95 % IS) (70,3; 87,7)
Parcialna remisia (partial response, PR) n (%) 18 (20,0)
(95 % IS) (12,3; 29,8)

Trvanie odpovede na lie¢bu (duration of response,

DOR)!

Pacienti s udalostou, n (%) 29 (40,3)
Mediéan, mesiace (95 % IS) 22,8 (9,7; NR)
Podiel pacientov bez udalosti podla K-M

12 mesiacov 61,8

(95 % IS) (50,0; 73,7)
18 mesiacov 56,9

(95 % 1IS) (44,1; 69,6)

Trvanie kompletnej remisie (DORC)?

Pacienti s udalost'ou, n (%) 16 (29,6)
Mediéan, mesiace (95 % IS) NR (14,6; NR)
Podiel pacientov bez udalosti podla K-M

12 mesiacov 71,4

(95 % IS) (57,9; 84,9)
18 mesiacov 63,7

(95 % IS) (48,0; 79,4)

IS = interval spol'ahlivosti; K-M = Kaplan-Meier; NR = nebolo dosiahnuté.

Uzavierka zberu Kklinickych udajov: 27. augusta 2021

Testovanie hypotézy sa uskuto¢nilo na primarnom cielovom ukazovatel'ovi, ktorym bola miera CR

hodnotena IRF.

1 DOR je definované ako ¢as od prvého vyskytu potvrdenej PR alebo CR do objavenia sa udalosti
U pacienta (potvrdena progresia ochorenia alebo smrt’ z akejkol'vek pri¢iny, podl'a toho, ¢o nastane

skor).

2 DOCR je definované ako ¢as od prvého vyskytu potvrdenej CR do objavenia sa udalosti u pacienta
(potvrdena progresia ochorenia alebo smrt’ z akejkol'vek pri¢iny, podl'a toho, ¢o nastane skor).

Median obdobia sledovania (,,follow-up“) zameraného na DOR bol 14,9 mesiaca. Dalsie exploraéné
ciel'ové ukazovatele u¢innosti zahfiali median ¢asu do prvej odpovede na lie¢bu (1,4 mesiaca,
rozmedzie: 1,1 — 8,9) a median ¢asu do prvej kompletnej remisie (3,0 mesiace, rozmedzie: 1,1 — 18,9).
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Imunogenicita

Imunogenicita mosunetuzumabu bola hodnotend pomocou enzymovej imunosorbentovej analyzy
(enzyme-linked immunosorbent assay, ELISA). Pritomnost’ protilatok proti mosunetuzumabu sa
nezistila u Ziadneho zo 418 pacientov, u ktorych bolo mozné hodnotit’ protilatky proti lie¢ivu
(anti-drug antibodies, ADA) a ktorym bol Lunsumio podavany intravendzne v monoterapii v studii
G027981. Klinicky vyznam protilatok proti mosunetuzumabu nebolo mozné posudit’ na zaklade
dostupnych informaécii.

Pediatrick& populécia

Eurdpska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s Lunsumiom
vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie pri liecbe nadorov zo zrelych B-buniek (informécie
0 pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

Podmienecéna registracia

Tento liek bol registrovany s tzv. podmienkou. To znamena, Ze sa oCakavaju d’alSie udaje o tomto
lieku. Europska agentura pre lieky najmenej raz ro¢ne posudi nové informacie o tomto lieku a tento
suhrn charakteristickych vlastnosti liecku bude podla potreby aktualizovat'.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické (pharmacokinetic, PK) expozicia mosunetuzumabu sa zvySovala priblizne davkovo
Umernym spésobom v skimanom rozmedzi davok od 0,05 do 60 mg. Popula¢na farmakokinetika

po intravendznom podavani Lunsumia bola opisana pomocou 2-kompartmentového PK modelu

s casovo zavislym klirensom, ktory bol parametrizovany ako klesajuci na tiroven rovnovazneho stavu
(steady state) (CLss) z vychodiskovej hodnoty (CLpase) na zaciatku lie€by podla tranzitného poléasu
(transitional half-life) rovnému 16,3 diia. Pozorovana bola stredna aZ vysoka farmakokineticka
variabilita Lunsumia, ktoré bola charakterizovand pomocou interindividuélnej variability (11V)
pohybujlcej sa v rozmedzi od 18 % do 86 % varia¢ného koeficientu (coefficient of variation, CV) pre
PK parametre mosunetuzumabu: 11V bola odhadnuta pre CLase (63 % CV), distribué¢ny objem

v centrdlnom kompartmente (31 % CV), distribuény objem v periférnom kompartmente (25 % CV),
CLss (18 % CV) a tranzitny polcas (86 % CV).

Po prvych dvoch cykloch (t. j. po 42 diioch) podavania Lunsumia dosiahne koncentracia v sére
maximalnu koncentréaciu (Cmax) na konci intraven6znej infizie davky Lunsumia podanej na 1. deni
2. cyklu, pricom priemerna maximalna koncentrécia je 17,9 pg/ml a %CV 49,6 %. Priemerné celkova

expozicia mosunetuzumabu (AUC) po dvoch cykloch (po 42 diioch) bola 126 detiepg/ml,
S %CV 44,4 %.

Absorpcia

Lunsumio sa podava intravendzne.

Distribucia

Populaény odhad distribu¢ného objemu v centrdlnom kompartmente pre mosunetuzumab bol 5,49 |
pri intravendznej infuzii Lunsumia. Ked’ze mosunetuzumab je protilétka, Stadie vézby na proteiny sa

neuskutoc¢nili.

Biotransformacia

Metabolicka draha mosunetuzumabu nebola priamo skimana. Tak ako iné terapeuticke proteiny,
predpoklada sa, Ze mosunetuzumab je degradovany na malé peptidy a aminokyseliny katabolickymi
drahami.
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Eliminacia

Na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy bol odhadovany priemerny CLss 1,08 I/deni

a vychodiskovy klirens (CLpase) 0,584 I/deti. Odhadovany terminalny pol¢as bol 16,1 diia

v rovnovaznom stave na zaklade odhadov z popula¢ného farmakokinetického modelu. Vysledky
ziskané v §tudii GO29781 ukazuju, Ze koncentracia mosunetuzumabu v sére dosahuje Cmax Na konci
intravenoznej infuzie a klesé biexponenciélne.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Vek nemal vplyv na farmakokinetiku mosunetuzumabu na zéklade popula¢nej farmakokinetickej
analyzy u pacientov vo veku 19 — 96 rokov (n = 439). U pacientov v tejto vekovej skupine nebol
pozorovany Ziadny klinicky vyznamny rozdiel vo farmakokinetike mosunetuzumabu.

Telesna hmotnost

Tak ako pri inych terapeutickych proteinoch, telesna hmotnost’ sa davala do pozitivnej suvislosti
s odhadovanym klirensom a distribu¢nym objemom mosunetuzumabu. AvSak na zaklade analyzy
vztahu expozicia — odpoved’ na lie¢bu a rozpatia klinickej expozicie, zohl'adiujuc expozicie

u pacientov bud’ s ,,nizkou* (< 50 kg), alebo ,,vysokou* (> 112 kg) telesnou hmotnost'ou, nie je
potrebna Ziadna Uprava davky z dévodu telesnej hmotnosti pacienta.

Pohlavie

Na zaklade popula¢nej farmakokinetickej analyzy je klirens mosunetuzumabu v rovnovaZznom stave
nepatrne nizsi u Zien (~13 %) v porovnani s muZmi. Na zéklade analyzy vztahu expozicia — odpoved’
na lie¢bu nie je potrebna ziadna Gprava davky z dévodu pohlavia.

Rasa

Rasa (azijska vs ina ako azijska) nebola identifikovana ako kovariant ovplyviiujuci farmakokinetiku
mosunetuzumabu.

Porucha funkcie obliciek

Neuskutocnili sa ziadne §tiidie zamerané na stanovenie vplyvu poruchy funkcie obliciek

na farmakokinetiku mosunetuzumabu. Predpoklada sa, Ze eliminacia nezmeneného mosunetuzumabu
(monoklonélnej IgG protilétky) obli¢kami je nizka a malo vyznamna.

Popula¢na PK analyza mosunetuzumabu ukazala, Ze klirens kreatininu (CrCl) neovplyviuje
farmakokinetiku mosunetuzumabu. Farmakokinetika mosunetuzumabu u pacientov s miernou (CrCl
60 az 89 ml/min, n = 178) alebo stredne zavaznou (CrCl 30 az 59 ml/min, n = 53) poruchou funkcie
obli¢iek bola podobna farmakokinetike u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek (CrCl > 90 ml/min,
n = 200). Farmakokinetické Udaje u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (CrCl

15 a7z 29 ml/min) su obmedzené (n = 1), preto nie je mozné uviest’ ziadne odporiicania na davku.
Lunsumio nebol skimany u pacientov s ochorenim obli¢iek v kone¢nom §tadiu a/alebo u pacientov
lieCenych dialyzou.

Porucha funkcie pecene

Neuskutocnili sa ziadne Specifické Studie stanovujice vplyv poruchy funkcie pecene

na farmakokinetiku mosunetuzumabu. 1gG su eliminované hlavne intracelularnym katabolizmom
a nepredpoklada sa, Ze porucha funkcie pecene ovplyviuje klirens mosunetuzumabu.
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Popula¢na PK analyza mosunetuzumabu ukazala, ze porucha funkcie pecene neovplyviiuje
farmakokinetiku mosunetuzumabu. Farmakokinetika mosunetuzumabu u pacientov s miernou
poruchou funkcie pec¢ene (hodnota celkového bilirubinu > ULN (horna hranica referen¢ného rozpitia
[upper limit of normal]) az 1,5-nasobok ULN alebo hodnota AST > ULN, n = 53) bola podobn&
farmakokinetike u pacientov s normalnou funkciou pecene (n = 384). Pocet pacientov so stredne
zavaZnou poruchou funkcie pe¢ene je obmedzeny (hodnota celkového bilirubinu > 1,5- aZz 3-nasobok
ULN, akakol'vek hodnota AST, n = 2) a pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene neboli
skumani.

Pediatricka populécia
Neuskutoc¢nili sa ziadne $tudie skamajice farmakokinetiku mosunetuzumabu v pediatrickej popul&cii
(vek < 18 rokov).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Systémova toxicita

Krucové predklinické nalezy stuvisiace s mosunetuzumabom, ktoré boli identifikované v Stidiach
toxicity po jednorazovej davke a po opakovanom podavani trvajlcich aZ 26 tyzdniov, zahffiali
prechodny CRS objavujuci sa po podani davky, obmedzujlci sa predovietkym na prvu davku,
vaskularne/perivaskularne zépalové infiltraty, ktoré boli pritomné predovsetkym v CNS a obcas
v inych organoch a pravdepodobne boli désledkom uvolnenia cytokinov a aktivacie imunitnych
buniek, a zvysenu nachylnost’ na infekciu spdsobenti pretrvavajucou depléciou B-lymfocytov

po dlhodobom podavani.

Vsetky ndlezy sa povazovali za farmakologicky sprostredkované u¢inky a boli reverzibilné. Naprie¢
Studiami sa vyskytol jeden pripad kf¢ov u jedného zvierat’a pri expozicidch vyjadrenych ako

Cmax @ AUC (Casovo spriemerovanych pocas 7 dni), ktoré boli v uvedenom poradi 3,3- az 1,8-nasobne
vy3Sie ako expozicie dosiahnuté u pacientov, ktorym bol Lunsumio podavany v odportacanej davke

a schéme v Studii GO29781.

Porucha fertility

Posudenie vplyvu lieku na saméie a samicie reprodukéné organy sa vykonalo v ramci 26-tyzdiiovej
Studie chronickej toxicity na pohlavne zrelych opiciach rodu Cynomolgus, ktorym bol liek podavany
intraven6znou inflziou. Mosunetuzumab nemal Ziadny vplyv na samcie alebo samiéie reprodukéné
organy pri expoziciach (AUC) podobnych expozicii (AUC) dosiahnutej u pacientov, ktorym je
podavana odporucana davka.

Reprodukénd toxicita

S mosunetuzumabom sa neuskutocnili Ziadne $tadie vyvinovej toxicity na zvieratach. Vzhl'adom

na nizky prechod protilatok placentou pocas prvého trimestra, mechanizmus u¢inku a dostupné Udaje
0 mosunetuzumabe a Udaje o liekovej skupine anti-CD20 protilatok, je riziko teratogenity nizke.
Stadie s mosunetuzumabom na zvieratach, ktoré neboli gravidné, preukézali, Ze dlhotrvajuca deplécia
B-lymfocytov mdze viest’ k zvySenému riziku oportiinnej infekcie, ktora méze spdsobit’ stratu plodu.
Prechodny CRS suvisiaci s podavanim Lunsumia moze byt tiez skodlivy pre graviditu.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

L-histidin

L-metionin

kyselina octové (na Upravu pH)
sachardza

polysorbat 20 (E 432)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

o NemieSajte Lunsumio s inymi liekmi ani ho s nimi nepodavajte rovnakou infiziou hadi¢kou.

. Na riedenie Lunsumia pouZivajte len injekény roztok chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/mi
(0,9 %) alebo injekeny roztok chloridu sodného s koncentraciou 4,5 mg/ml (0,45 %), pretozZe
iné latky neboli testované.

. Nepozorovali sa Ziadne inkompatibility medzi Lunsumiom a infaznymi vakmi s kontaktnymi
povrchmi z polyvinylchloridu (PVC) alebo polyolefinov (PO) ako polyetylén (PE) a
polypropylén (PP). Okrem toho sa nepozorovali Ziadne inkompatibility s infuznymi stpravami
alebo infaznymi poméckami s kontaktnymi povrchmi z PVC, PE, polyuretanu (PUR),
polybutadiénu (PBD), silikdnu, akrylonitrilbutadiénstyrénu (ABS), polykarbonatu (PC),
polyéteruretanu (PEU), fluérovaného etylénpropylénu (FEP) alebo z polytetrafluéretylénu
(PTFE) alebo s membranou filtra v kvapkovej komorke zlozZenej z polyamidu (PA).

o NepouZivajte zabudovany (in-line) filter.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena injekéna lieckovka

3 roky

Zriedeny roztok

Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouzitim je preukazana poc¢as 24 hodin pri teplote 2 °C -8 °C
a pocas 24 hodin pri teplote 9 °C — 30 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky
jeho uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a za normalnych okolnosti to nema byt’
dIhSie ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial’ sa riedenie nevykonalo za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 mg koncentrat na infuzny roztok

Injekéna liekovka zo skla typu | s butylovou gumovou zétkou a hlinikovym tesnenim s plastovym
tmavosivym vyklapacim vie¢kom obsahujuca 1 mg koncentratu na infuzny roztok.

18



Balenie s jednou injek¢nou liekovkou.

30 mqg koncentrét na inflzny roztok

Injekéna liekovka zo skla typu | s butylovou gumovou zatkou a hlinikovym tesnenim s plastovym
svetlomodrym vyklapacim vie¢kom obsahujuca 30 mg koncentratu na infuzny roztok.

Balenie s jednou injek¢nou liekovkou.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

VSeobecné opatrenia

Lunsumio neobsahuje ziadne konzerva¢né latky a je uréeny len na podanie jednej davky. Pocas celej
doby zaobchéadzania s tymto lieckom sa ma dodrziavat’ nalezita asepticka technika. Injekénou
liekovkou netraste.

Pokyny na riedenie

Zdravotnicky pracovnik musi Lunsumio pred podanim zriedit' v PVC alebo polyolefinovom (PO),
napriklad polyetylénovom (PE) a polypropylénovom infuznom vaku s obsahom injekéného roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo injek¢ného roztoku chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45 %),
a to za pouZitia aseptickej techniky.

Na pripravu Lunsumia pouZite steriln( ihlu a injekénu striekacku. Zlikvidujte v3etko nepouZité
mnozstvo.

Pocas intraven6zneho podavania sa ma pouZivat’ osobitna infuzna hadicka.
Na podanie Lunsumia nepouzite zabudovany (in-line) filter.
Na podanie Lunsumia sa mézu pouzit’ filtre v kvapkovych komdrkach.

Priprava na infuziu

1. Z infuzneho vaku odoberte a zlikvidujte objem injek¢ného roztoku chloridu sodného 9 mg/mi
(0,9 %) alebo injekéného roztoku chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45 %) rovnajlci sa objemu
Lunsumia potrebnému pre pacientovu davku podl'a nasledujticej tabul’ky 6.

2. Odoberte potrebny objem Lunsumia z injekénej lieckovky pomocou sterilnej injekénej striekacky
a zried’te ho v infGznom vaku. Zlikvidujte vSetko nepouZité mnozstvo, ktoré zostalo v injekéne;j
liekovke.
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TabuPka 6: Riedenie Lunsumia

Objem Lunsumia
v 9 mg/ml (0,9 %) alebo
4,5 mg/ml (0,45 %)
Davka injek¢éného roztoku VelPkost’ infizneho
Dei liecby Lunsumia chloridu sodného vaku
l.cyklus |1l.den |1mg 1ml 50 ml alebo 100 ml
8.den |2mg 2ml 50 ml alebo 100 ml
15. den | 60 mg 60 ml 100 ml alebo 250 ml
2.cyklus | 1.den | 60 mg 60 ml 100 ml alebo 250 ml
3.cyklus | 1.den | 30mg 30 ml 100 ml alebo 250 ml
a d’alsie
cykly

3. Obsah infuzneho vaku jemne premieSajte tak, Ze ho prevratite. Netraste nim.
4. Skontrolujte obsah inflizneho vaku na pritomnost’ tuhych Castic a zlikvidujte ho, ak si pritomné.
5. Na infazny vak nalepte odlepovaci Stitok z pisomnej informacie pre pouzivatel’a.

Podmienky na uchovavanie infiznych vakov, pozri ¢ast’ 6.3.
Likvidacia

Uvolnenie farmaceutik do Zivotného prostredia sa ma minimalizovat’. Lieky sa nemaju likvidovat’
odpadovou vodou a je potrebné vyhnut’ sa ich likvidacii domovym odpadom.
Pri pouZivani a likvidacii injek¢énych striekaciek a inych ostrych zdravotnickych pomécok sa musia
prisne dodrziavat’ nasledovné body:
o Ihly a injekéné striekacky sa nikdy nesmu pouzivat’ opakovane.
o VSetky pouzité ihly a injekéné striekacky vlozte do nadoby na ostré predmety (nadoby

na likvidaciu odolnej proti prepichnutiu).

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/22/1649/001
EU/1/22/1649/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 3. juna 2022
Datum posledného predlzenia registracie: 19. aprila 2023
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE

POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI REGISTRACII
S PODMIENKOU
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A.  VYROBCA BIOLQGIQKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Genentech, Inc.

1 DNA Way

South San Francisco, CA 94080
USA

F. Hoffmann-La Roche AG
Grenzacherstrasse 124
4058 Basel

w

Svajciarsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arze

Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku sU stanovené v ¢lanku 9 nariadenia (ES) ¢. 507/2006

a v stlade s tymito poziadavkami ma drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozit’ PSUR kazdych

6 mesiacov.

PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predloZi prvi PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,

ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej

dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
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o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predov3etkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia déleZitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

o Nadstavbové opatrenia na minimalizéciu rizika

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeéi, aby v kazdom ¢lenskom §tate, v ktorom bude Lunsumio
na trhu, bola vsetkym pacientom/opatrovatel'om, o ktorych sa predpoklada, ze budu pouzivat
Lunsumio, spristupnena/poskytnuta karta pacienta, ktora bude pacientov informovat’ o rizikach
stvisiacich so syndromom uvol'nenia cytokinov (CRS) a vysvetlovat’ tieto rizika. Karta pacienta
obsahuje upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov, ktori lie¢ia pacienta, 0 tom, Ze dostava
Lunsumio.

Karta pacienta musi obsahovat’ nasledujtice klI'ic¢ové udaje:

o Popis kl'a¢ovych prejavov a priznakov CRS

o Odporucania, kedy vyhl'adat’ okamzZitu lekarsku pomoc alebo ist’ na pohotovost’, ak sa u nich
objavi ktorykol'vek z uvedenych prejavov a priznakov CRS

o Kontaktné Udaje oSetrujuceho lekara

E.  OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII S PODMIENKOU

Tato registracia bola schvalena s podmienkou, a preto ma podl'a ¢lanku 14-a(4) nariadenia (ES)
726/2004 drzitel’ rozhodnutia o registracii do ur¢eného terminu vykonat’ nasledujuce opatrenia:

Popis Termin
vykonania
S cielom poskytnut’ d’alSie dokazy o ucinnosti a bezpecnosti mosunetuzumabu na | Q1 2026
lie¢bu folikulového lymfomu, drzitel’ rozhodnutia o registrécii poskytne vysledky
z0 Stadie GO42909, ¢o je randomizované, otvorené, multicentrické Klinické
skusanie hodnotiace mosunetuzumab v kombinacii s lenalidomidom v porovnani
s rituximabom v kombinacii s lenalidomidom u pacientov s folikulovym
lymfémom po aspoii jednej linii systémovej liecby.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Lunsumio 1 mg koncentrat na infuzny roztok
mosunetuzumab

2. LIECIVO

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 1 mg mosunetuzumabu v koncentrécii 1 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-histidin, L-metionin, kyselina octova, sachardza, polysorbat 20, voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Koncentréat na infuzny roztok
1 mg/1 ml
1 injek¢na liekovka

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Len na jednorazove pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela
Na intraven6zne pouZitie po riedeni

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Injek¢nou liekovkou netraste
NepouZzivajte zabudovany (in-line) filter

Na vnutornej odklopnej Casti vonkajSej Skatul'ky

A\

Nepouzivajte zabudovany (in-line) filter
Na infazny vak nalepte odlepovaci Stitok z prilozenej pisomnej informacie pre pouzivatela
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACIIR

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/22/1649/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

2 ml INJEKCNA LIEKOVKA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Lunsumio 1 mg sterilny koncentrat
mosunetuzumab
Na i.v. pouZitie po riedeni

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 mg/1ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Lunsumio 30 mg koncentrat na infazny roztok
mosunetuzumab

2. LIECIVO

Kazda injekéna liekovka obsahuje 30 mg mosunetuzumabu v koncentracii 1 mg/ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-histidin, L-metionin, kyselina octova, sachardza, polysorbat 20, voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Koncentréat na infuzny roztok
30 mg/30 ml
1 injek¢na liekovka

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Len na jednorazove pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela
Na intravendzne pouZitie po riedeni

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Injek¢nou liekovkou netraste
NepouZzivajte zabudovany (in-line) filter

Na vnutornej odklopnej Casti vonkajsej skatul’ky

A\

Nepouzivajte zabudovany (in-line) filter
Na infazny vak nalepte odlepovaci Stitok z prilozenej pisomnej informacie pre pouzivatela
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke
Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACIIR

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/22/1649/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

50 ml INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Lunsumio 30 mg koncentrat na infazny roztok
mosunetuzumab
Na intravendzne pouZitie po riedeni

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

30 mg/30 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lunsumio 1 mg koncentrat na infazny roztok
Lunsumio 30 mg koncentrat na inflzny roztok
mosunetuzumab

VTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie G¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedlajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat® tento liek, pretoZe
obsahuje pre véas dblezité informacie.

o Tuto pisomnd informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekérnika alebo zdravotn( sestru.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Lunsumio a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Lunsumio
Ako sa Lunsumio podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lunsumio

Obsah balenia a d’alsie informéacie

oL

1. Co je Lunsumio a na &o sa pouZiva

Lunsumio obsahuje lie¢ivo mosunetuzumab, ¢o je typ protilatky. Je to liek proti rakovine. PouZiva sa
na lie¢bu dospelych, ktori maju rakovinu krvi nazyvand folikulovy lymfém (FL).

Pri FL sa typ bielych krviniek nazyvanych ,,B-lymfocyty* stane rakovinovym. Abnormélne
B-lymfocyty spravne nefunguju a privel'mi rychlo sa rozmnozuju, pricom v kostnej dreni
a v lymfatickych uzlinach vytlacaja norméalne B-lymfocyty, ktoré pomahaju chranit’ pred infekciou.

Lunsumio sa podava pacientom, ktori podstapili asponi dve predchadzajtice lie€by FL, na ktoré
rakovina bud’ nereagovala, alebo sa po nich znovu objavila.

Ako Lunsumio u¢inkuje

Lie¢ivo v Lunsumiu, mosunetuzumab, je monoklonalna protilatka, ¢o je typ bielkoviny, ktora sa
naviaze na Specifické cielové latky v tele. V tomto pripade sa mosunetuzumab naviaze na cielova
latku, ktora sa nachddza na B-lymfocytoch vratane rakovinovych B-lymfocytov, a na d’alsiu ciel'ovt
latku, ktord sa nachadza na T-lymfocytoch, ¢o je odlisny typ bielych krviniek. T-lymfocyty su d’alSou
stcastou obrannych mechanizmov tela, ktoré dokazu likvidovat’ (ni¢it’) abnormalne (invazivne)
bunky. Lunsumio sa na tieto dva typy buniek naviaZe tak, Ze medzi nimi funguje ako most a podnieti
T-lymfocyty k tomu, aby likvidovali rakovinové B-lymfocyty. To pomaha udrziavat’ FL pod kontrolou
a zabranit’ jeho Sireniu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Lunsumio
Lunsumio vam nesmie byt’ podany

o ak ste alergicky na mosunetuzumab alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

AK si tym nie ste isty, porad’te sa so svojim lek&rom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vdm bude
podany Lunsumio.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako vam za¢nli podavat’ Lunsumio, obrat'te sa na svojho lekéara alebo zdravotnu sestru, ak sa

vas tyka ktorékol'vek z nasledujuceho (alebo si tym nie ste isty):
o niekedy ste mali problémy so srdcom, s pIicami alebo s oblickami

o mate infekciu, alebo ste v minulosti mali infekciu, ktora trvala dlhy ¢as alebo ktora sa vam
vracia

o mate podstupit’ o¢kovanie alebo viete, Ze ho mozno budete musiet’ podstapit’ v blizkej
buducnosti.

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka (alebo si tym nie ste isty), porad’te sa so svojim lek&drom alebo
zdravotnou sestrou predtym, ako vadm bude podany tento liek.

Ak sa u vas vyskytnu priznaky ktoréhokol'vek z nasledujlcich vedlajsich u¢inkov poéas podavania
Lunsumia alebo po jeho podani, okamZite to povedzte svojmu lekarovi. Mézete potrebovat’ dodato¢ni
lie¢bu. Priznaky kazdého vedlajsieho ucinku st uvedené v casti 4.

) Syndrom uvol’'nenia cytokinov (CRS, cytokine release syndrome)- stav stvisiaci s liekmi,
ktoré stimuluju aktivitu T-lymfocytov.

- Pred kazdou infiziou vam mézu byt podané lieky, ktoré pomahajt znizit' vyskyt
moznych priznakov stvisiacich so syndromom uvol'nenia cytokinov.

- Hemofagocytova lymfohistiocytdza je stav, pri ktorom imunitny systém vytvara prilis
vela buniek bojujucich proti infekcii nazyvanych histiocyty a lymfocyty. Prejavy
a priznaky sa mézu prekryvat’ s CRS, vas lekar overi, ¢i nemate tento stav, ak va§ CRS
nereaguje na liecbu alebo ak trva dlhsie, ako sa ocakavalo.

o Syndrom z rozpadu n&doru — niektori l'udia mézu mat’ nezvyéajné hladiny niektorych soli

Vv Krvi — ¢o je sposobené rychlym rozpadom rakovinovych buniek pocas liecby.

- V/a$ lekar alebo zdravotna sestra vdm budu robit’ krvné vySetrenia na odhalenie tohto
stavu. Pred kazdou infUziou musite byt’ dostato¢ne hydratovany (zavodneny) a mézu vam
byt’ podané lieky, ktoré poméhaju znizit’ vysoka hladinu kyseliny mocove;j. Tieto
opatrenia poméZzu znizit’ vyskyt moznych priznakov suvisiacich so syndromom z rozpadu
nadoru.

o Vzplanutie nadoru — ked’ st va$e rakovinové bunky likvidované, m6zu reagovat’ a méZe sa
zdat’, Ze vaSa rakovina sa zhorSila — nazyva sa to ,,reakcia vzplanutia nddoru“.

o Infekcie — mOZu sa u vas vyskytnut’ prejavy infekcie, ktoré sa mé6zu 1isit’ v zavislosti od toho,
kde v tele je infekcia pritomna.

Deti a dospievajuci

Tento liek sa nema pouzivat’ u deti alebo dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Dévodom je, Ze
k dispozicii nie st Ziadne informécie o jeho pouZiti v tejto vekovej skupine.
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Iné lieky a Lunsumio

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekéarsky predpis, a liekov
rastlinného pévodu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, je dblezité, aby ste to
povedali svojmu lekarovi pred zaciatkom liecby aj pocas liecby. Dovodom je, Ze Lunsumio mdze
ovplyvnit’ zdravie vasho nenarodeného dietat’a.

o NepouZivajte Lunsumio pocas tehotenstva, pokial’ sa 0 tom neporozpravate so svojim lekarom
a ten rozhodne, Ze prinosy liecby prevysuju akékol'vek riziko pre nenarodené diet’a.

Antikoncepcia

Zeny, ktoré mozu otehotniet’, musia pouzivat’ Gi¢inni antikoncepciu pocas lie¢by — a po¢as 3 mesiacov
po poslednej davke Lunsumia.

o Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou o vhodnych spdsoboch
antikoncepcie.

Dojcenie

Nesmiete doj¢it’ pocas lieCby a pocas aspon 3 mesiacov po podani poslednej davky. Dévodom je, Ze
nie je zname, ¢i nejaké mnozstvo Lunsumia prechadza do materského mlieka, a preto by mohol
ovplyvnit’ zdravie dietata.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lunsumio m& maly vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla, bicyklovat’ sa, pouzivat’ nastroje alebo
obsluhovat’ stroje. Ak pocitujete akékol'vek priznaky, ktoré mozu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’
vozidla, neved’te vozidla, nebicyklujte sa, nepouZivajte nastroje ani neobsluhujte stroje, pokym tato
reakcia nevymizne. Viac informécii o vedl'ajsich G¢inkoch najdete v Casti 4.

3. Ako sa Lunsumio podava

Lunsumio sa podava pod dohl'adom lekara, ktory ma sktisenosti s podavanim takychto liekov.
Dodrziavajte lieCebna schému, ktorti vam vysvetlil vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Ako sa Lunsumio podava

Podava sa do Zily po kvapkach (infuziou).

o Podava sa pocas 4 hodin pocas prvého cyklu lie¢by. Kazdy cyklus trva 21 dni a v prvom cykle
liecby vam bude podana 4-hodinové inflzia v 1. def, na 8. defi a ha 15. deti.

o Ak vedrlajsie u€inky nie su privelmi zavazné, pocas nasledujucich cyklov liecby sa davka moze
podavat’ pocas 2 hodin.

Lieky podané pred infGziou Lunsumia

Mo&Zu vam byt podané d’alsie licky 30 aZ 60 minut pred podanim Lunsumia. PoméZu predchadzat’
vzniku reakcii na infGziu a horu¢ky. Tieto d’alsie lieky moézu zahfniat’:

o kortikosteroidy — napriklad dexametazén alebo metylprednizolén

o paracetamol
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o antihistaminikum (liek proti alergii) — napriklad difenhydramin

Aké mnoZstvo Lunsumia sa podava

Lunsumio sa zvy&ajne podava v 21-diiovych cykloch. Odporti¢ana dizka trvania liecby je aspoit

8 cyklov liecby. AvSak v zavislosti od vedl'ajsich G¢inkov a od toho, ako ochorenie reaguje na lie¢bu,
mozete dostat’ az 17 cyklov.

V 1. cykle vdm budu podané 3 davky Lunsumia v priebehu 21 dni:

. 1. den: 1 mg

o 8. deni: 2 mg

o 15. den: 60 mg

V 2. cykle vdm bude podana iba jedna davka:
. 1. dent: 60 mg

V 3. az 17. cykle vdm bude podana iba jedna davka:
. 1. deni: 30 mg

Ak vynechate davku Lunsumia

Ak vynechate dohodnutl navstevu ambulancie, okamzZite si dohodnite d’al$iu navstevu. Aby bola
lie¢ba uplne ucinna, je velmi dolezité, aby ste nevynechali davku.

AK prestanete dostavat’ Lunsumio

Neukoncite liecbu Lunsumiom, pokym sa o tom neporozpravate so svojim lekarom. Dévodom je, Ze
po ukonceni lieCby sa vas stav moze zhorsit’.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie uc¢inky

Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov nasledujtcich zavaznych vedl'aj§ich u¢inkov, okamzite to
povedzte svojmu lekdrovi. M6Ze sa u vas vyskytnit’ jeden alebo niekol'’ko z tychto priznakov.

Syndrom uvol’nenia cytokinov

Priznaky mézu zahtnat’:

rozmazané videnie
bolest’ hlavy.

o hortac¢ku (38 °C alebo vyssiu)

o zimnicu alebo triaSku

o studend alebo bledu vihki kozu
. dychacie tazkosti

o pocit zavratu alebo tocenia hlavy
. rychly alebo nepravidelny tlkot srdca
. zmatenost’

. pocit silnej tnavy alebo slabosti
o mdlobu

[ ]

[ )
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Hemofagocytova lymfohistiocytdza

Priznaky mézu zahfnat’:

horacku

zvacSenu pecen a/alebo slezinu
koZnu vyréazku

zvacSenie lymfatickych uzlin
Pahku tvorbu modrin
abnormality oblic¢iek

problémy s dychanim
problémy so srdcom.

Syndrém z rozpadu nadoru

Priznaky mézu zahnat’:

hortacku

zimnicu

nevolnost’ (hauzeu) alebo vracanie
zmatenost’

dychavi¢nost’

kiée (epileptické zachvaty)
nepravidelny tlkot srdca
tmavy alebo zakaleny moc
nezvy¢ajnl Unavu

bolest’ svalov alebo kibov.

Zmeny zistené krvnymi vySetreniami
o zvySenie hladiny draslika, fosfatu alebo kyseliny mo¢ovej — ¢o mdze sposobit’ problémy
s obli¢kami (sucast’ syndrom z rozpadu nadoru)

Vzplanutie nadoru

Priznaky mdzu zahfiat’:

bolestivé opuchnuté lymfatické uzliny
bolest’ na hrudniku

kaSel alebo stazené dychanie

bolest’ v mieste nadoru.

Infekcie

Priznaky mézu zahfnat’:

horucku

kasel’

bolest’ na hrudniku

Unavu

dychavi¢nost’

bolestivu vyrazku

bolest’ hrdla

palivd bolest’ pri moc&eni

pocit slabosti alebo celkovej choroby.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov po podani Lunsumia, okamzZite to povedzte
svojmu lekarovi. Mo6Zete potrebovat’ lekarsku starostlivost’.
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DalSie vedPajsie G¢inky

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb
VyréaZzka

Svrbiva koza

Suchost koze

Hnacka

Bolest hlavy

Horucka

Zimnica

Syndrém uvolnenia cytokinov

Zmeny zistené krvnymi vySetreniami

. Nizky pocet niektorych bielych krviniek (neutropénia)

. Nizky pocet cervenych krviniek, co mbze spdsobovat’ tnavu a dychavicnost’

. Nizky pocet krvnych dosti¢iek, ¢o moze zvySovat’ sklon k tvorbe modrin alebo ku krvacaniu
(trombocytopénia)

Nizka hladina fosfatu, draslika alebo horcika

Vysoké hladina alaninaminotransferazy v krvi

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
Infekcia plic
Infekcia hornych dychacich ciest (infekcia nosa, hrdla, prinosovych dutin)
Infekcia mocCovych ciest
Horucka spdsobena nizkym poctom neutrofilov (typ bielych krviniek)
Vzplanutie nadoru

e o 0o 0 o

Zmeny zistené krvnymi vySetreniami
o ZvysSené hladiny pecetiovych enzymov, ¢o moze byt prejav problémov s pecetiou

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

° Rychly rozpad rakovinovych buniek, ktory méa za nasledok chemické zmeny v krvi
a poSkodenie organov vratane obli¢iek, srdca a pe¢ene (syndrém z rozpadu nadoru)

. Stav, pri ktorom imunitny systém vytvara prili§ vel’a buniek bojujucich proti infekcii
nazyvanych histiocyty a lymfocyty (hemofagocytova lymfohistiocytdza).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie G¢inky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V.

5. Ako uchovavat’ Lunsumio

Lunsumio budu uchovavat’ zdravotnicki pracovnici v nemocnici alebo na klinike. Informécie

0 uchovavani, ktoré musia vziat’ na vedomie, sU nasledovné:

. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na injek¢ne;j
liekovke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

o Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).

o Neuchovavajte v mraznicke.

o Zriedeny roztok sa ma uchovavat’ najviac 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C a 24 hodin
pri okolitej teplote (9 °C — 30 °C).
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o Injeként liekovku uchovévajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

V&S zdravotnicky pracovnik nalezitym spésobom zlikviduje vSetok nepotrebny liek. Tieto opatrenia
pomoézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Lunsumio obsahuje

o Lie¢ivo je mosunetuzumab.

o Lunsumio 1 mg: Kazda injekéna lickovka obsahuje 1 miligram (mg) mosunetuzumabu v 1 ml
v koncentrécii 1 mg/ml.

o Lunsumio 30 mg: Kazda injek¢na liekovka obsahuje 30 miligramov (mg) mosunetuzumabu
v 30 ml v koncentrécii 1 mg/ml.

o Dalsie zlozky st: L-histidin, L-metionin, kyselina octova, sachar6za, polysorbat 20 (E432),
voda na injekcie.

Ako vyzera Lunsumio a obsah balenia

Lunsumio je koncentrat na infuzny roztok (sterilny koncentrat). Je to ¢ira, bezfarebna tekutina
dodavand v sklenenej injek¢nej lickovke.

Kazdé balenie Lunsumia obsahuje jednu injek¢nt liekovku.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

Vyrobca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tel/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Powr bearapus EOO/ (Voir/siehe Belgique/Belgien)

Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika Magyarorszag
Roche s. r. O. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 — 1 279 4500
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Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

E)\ada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tel: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvnpog
A Xtopdtng & X Atd.
TnA: +357 - 22 76 62 76

Malta
Irreferi ghall-Irlanda

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Latvija SIA Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +371 - 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v

Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena, Ze sa 0 tomto licku o¢akavaju d’alSie
dopliujuce informacie.

Eurdpska agentura pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informécie o tomto lieku a tuto pisomnu
informaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.
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Nasledujtica informacia je urena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Maju sa zvazit’ postupy na haleZité zaobchadzanie a likvidaciu protinddorovych liekov.

Pokyny na riedenie

1. Z infuzneho vaku odoberte a zlikvidujte objem injek¢ného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) alebo injekéného roztoku chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45 %) rovnajlci sa objemu
Lunsumia potrebnému pre pacientovu davku podl'a tabul’ky niZsie.

2. Odoberte potrebny objem Lunsumia z injekénej liekovky pomocou sterilnej injekénej striekacky
a zried’te ho v infGznom vaku. Zlikvidujte vSetko nepouZité mnozstvo, ktoré zostalo v injekéne;j
liekovke.

TabuPka 1: Riedenie Lunsumia

Deii liecby Déavka Objem Lunsumia Velkost inflizneho
Lunsumia v 9 mg/ml (0,9 %) alebo | vaku
4,5 mg/ml (0,45 %)
injek¢éného roztoku
chloridu sodného
l.cyklus |1l.denn | 1mg 1ml 50 ml alebo 100 ml
8.den | 2mg 2mi 50 ml alebo 100 ml
15. deni | 60 mg 60 ml 100 ml alebo 250 ml
2.cyklus | 1.den | 60 mg 60 ml 100 ml alebo 250 ml
3.cyklus | 1.den | 30 mg 30 ml 100 ml alebo 250 ml
a dalsie
cykly

3. Obsah infuzneho vaku jemne premieSajte tak, Ze ho prevratite. Netraste nim.
4, Skontrolujte obsah infizneho vaku na pritomnost’ tuhych ¢astic a zlikvidujte ho, ak su pritomné.
5. Na infazny vak nalepte odlepovaci Stitok z pisomnej informacie pre pouzivatel’a.

Zriedeny roztok

Liek sa ma pouzit ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky jeho uchovavania pred pouzitim
je zodpovedny pouzivatel’ a za normalnych okolnosti to nema byt’ dlhsie ako 24 hodin pri teplote

2 °C aZ 8 °C, pokial sa riedenie nevykonalo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podmienok.

Odlepovaci Stitok

A\

NepouZivajte
in-line filter

Lunsumio

Odlepovaci stitok strhnite a nalepte na infazny vak
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