UPUTSTVO ZA LIJEK

Lunsumio, 1 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
Lunsumio, 30 mg, koncentrat za rastvor za infuziju

                               mosunetuzumab


 Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4.



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.



U ovom uputstvu pročitaćete

1. Šta je lijek Lunsumio i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Lunsumio
3. Kako se upotrebljava lijek Lunsumio
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Lunsumio
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



















1. [bookmark: 1._What_Lunsumio_is_and_what_it_is_used_]ŠTA JE LIJEK LUNSUMIO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Lunsumio sadrži aktivnu supstancu mosunetuzumab, koja je vrsta antitijela. Ovo je lijek protiv raka. Koristi se za liječenje odraslih koji imaju rak krvi koji se zove folikularni limfom (FL).

Kod FL-a, vrsta bijelih krvnih zrnaca koja se nazivaju „B-ćelije” postaje maligna. Abnormalne B-ćelije ne funkcionišu kako treba i rastu prebrzo, istiskujući iz koštane srži i limfnih čvorova normalne B-ćelije koje Vas štite od infekcije.

Lijek Lunsumio se daje pacijentima koji su najmanje dva puta liječili FL, kada rak ili nije reagovao na lijek, ili se ponovo vratio.

Kako lijek Lunsumio deluje

Aktivna supstanca u lijeku Lunsumio, mosunetuzumab, je monoklonsko antitijelo, vrsta proteina koji se vezuje za specifična mjesta u tijelu. U ovom slučaju, mosunetuzumab se vezuje za ciljnu supstancu koja se nalazi na B-ćelijama, uključujući kancerogene B-ćelije, i drugo mjesto koje se nalazi na „T-ćelijama”, drugačijoj vrsti bijelih krvnih zrnaca. T-ćelije su još jedan dio odbrane tijela koji može da ubije invazivne ćelije. Povezujući te dvije ćelije zajedno kao most, lijek Lunsumio podstiče T-ćelije da ubiju kancerogene B-ćelije. Ovo pomaže u kontroli FL-a i sprečavanju njegovog širenja.


2. [bookmark: 2._What_you_need_to_know_before_you_use_]ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK LUNSUMIO 

Lijek Lunsumio ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na mosunetuzumab ili bilo koji drugi sastojak tog lijeka (naveden u dijelu 6).

Ukoliko nijeste sasvim sigurni, porazgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što primite lijek Lunsumio.

Upozorenja i mjere opreza:

Ukoliko se bilo šta od sljedećeg odnosi na Vas (ili ukoliko nijeste sigurni), porazgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što primite lijek Lunsumio:
· imali ste probleme sa srcem, plućima ili bubrezima
· imate infekciju ili ste imali infekciju u prošlosti koja je dugo trajala ili koja se neprestano vraća
· treba da primite neku vakcinu ili znate da ćete morati da je primite u bližoj budućnosti.

Ukoliko se bilo šta od gorenavedenog odnosi na Vas (ili ukoliko nijeste sigurni), porazgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što primite lijek Lunsumio.

Odmah obavijestite svog ljekara ako se jave simptomi bilo kog od dolje navedenih neželjenih efekata tokom ili poslije liječenja lijekom Lunsumio. Možda će Vam biti potrebna dodatna terapija. Simptomi svakog neželjenog dejstva navedeni su u dijelu 4.

· Sindrom otpuštanja citokina (engl. Cytokine release syndrome, CRS)– stanje povezano sa lijekovima koji stimulišu T-ćelije.
· Prije svake infuzije, možda ćete dobiti ljekove koji pomažu u smanjenju mogućih neželjenih dejstava sindroma otpuštanja citokina.
· Hemofagocitna limfohistiocitoza je stanje u kojem imuni sistem stvara previše ćelija koje se zovu histiociti i limfociti, koje se bore protiv infekcija. Budući da se znaci i simptomi mogu podudarati sa CRS om, Vaš doktor će provjeriti imate li ovaj poremećaj ako CRS ne reaguje na liječenje ili traje duže od očekivanog.
· Sindrom lize tumora – kod nekih ljudi mogu se javiti neuobičajeni nivoi nekih soli u krvi –zbog brzog razlaganja ćelija raka tokom liječenja.
· Vaš ljekar ili medicinska sestra obaviće analize krvi radi ispitivanja prisustva tog stanja. Prije svake infuzije, trebalo bi da budete dobro hidrirani i možda ćete dobiti ljekove koji mogu pomoći u smanjenju visokog nivoa mokraćne kiseline. Ovo može pomoći u smanjenju mogućih neželjenih dejstava sindroma lize tumora.
· Tumorsko širenje – kad se ćelije raka uništavaju, on može reagovati i izgledati kao da se pogoršava – ovo se zove „reakcija bujanja tumora”.
· Infekcije – možete dobiti znakove infekcije, koji mogu da variraju u zavisnosti od toga gdje se u tijelu infekcija nalazi.

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek ne treba koristiti kod djece ili adolescenata mlađih od 18 godina. To je zbog toga što ne postoje informacije o njegovoj primjeni u toj starosnoj grupi.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ukoliko uzimate, ili ste nedavno uzeli, ili ćete možda uzeti bilo koje druge ljekove. To uključuje i ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta i biljne ljekove.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Važno je da obavijestite svog ljekara prije i tokom liječenja ukoliko ste trudni, mislite da ste možda trudni ili planirate da ostanete u drugom stanju. To je potrebno zato što lijek Lunsumio može da naškodi Vašoj nerođenoj bebi.

· Nemojte koristiti lijek Lunsumio tokom trudnoće, osim ako se nakon razgovora sa svojim ljekarom ne složite da je korist od liječenja veća od bilo kakvog rizika za nerođenu bebu.

Kontracepcija

Žene koje mogu da rađaju moraju da koriste efikasnu kontracepciju tokom liječenja i 3 mjeseca nakon posljednje doze lijeka Lunsumio.

· Razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom o odgovarajućim metodama kontracepcije.

Dojenje

Ne smete da dojite tokom i najmanje 3 mjeseca nakon posljednje terapije. Nije poznato da li lijek Lunsumio prelazi u majčino mlijeko te da li tako može da naškodi bebi.

Uticaj lijeka Lunsumio na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Lunsumio ima mali uticaj na Vašu sposobnost da vozite motorna vozila, bicikl ili da rukujete nekim alatima ili mašinama. Ako osjetite bilo kakve simptome koji mogu uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilom, nemojte da vozite motorna vozila, bicikl ili da rukujete alatima ili mašinama sve dok simptomi ne prestanu. Vidjeti dio 4 za više informacija o neželjenim dejstvima.


3. [bookmark: 3._How_Lunsumio_is_given]KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LUNSUMIO  

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Kako se lijek Lunsumio daje

Daje se intravenski, putem infuzije koja kaplje u venu.
· Daje se 4 sata tokom prvog ciklusa. Svaki ciklus traje 21 dan i u prvom ciklusu dobićete četvoročasovnu infuziju 1, 8. i 15. dana.
· Ako neželjena dejstva nijesu previše jaka, doza se može dati tokom 2 sata tokom narednih ciklusa.

Lijekovi dati prije terapije lijekom Lunsumio

Možda ćete dobiti druge ljekove 30 do 60 minuta prije nego što dobijete lijek Lunsumio. Ovo pomaže u sprečavanju reakcije na infuziju i povišene temperature. Ovi drugi ljekovi mogu uključivati:
· Kortikosteroide – kao što su deksametazon ili metilprednizolon
· Paracetamol
· Antihistaminik – kao što je difenhidramin

Koliko dugo se lijek Lunsumio daje

Lijek Lunsumio se obično daje u ciklusima od 21 dan. Preporučeno trajanje liječenja je najmanje 8 ciklusa liječenja. Međutim, u zavisnosti od neželjenih dejstava i načina na koji bolest reaguje na liječenje, može Vam se davati terapija i do 17 ciklusa.

U 1. ciklusu dobićete 3 doze lijeka Lunsumio tokom 21 dana:
· 1. dan: 1 mg
· 8. dan: 2 mg
· 15. dan: 60 mg

U 2. ciklusu dobićete samo jednu dozu lijeka:
· 1. dan: 60 mg

Od 3. do 17. ciklusa dobijaćete samo jednu dozu lijeka:
· 1. dan: 30 mg

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Lunsumio

Ukoliko propustite da primite dozu u zakazano vrijeme, odmah zakažite novi termin. Kako bi terapija bila efikasna u potpunosti, veoma je važno da se ne propusti nijedna doza.

Ako prestanete da uzimate lijek Lunsumio

Nemojte da prekidate terapiju lijekom Lunsumio osim ukoliko nijeste o tome porazgovarali sa svojim ljekarom. Prekid terapije može dovesti do pogoršanja Vašeg stanja.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri.


4. [bookmark: 4._Possible_side_effects]MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

Kao i svi ljekovi i lijek Lunsumio može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ozbiljna neželjena dejstva

Obavijestite svog ljekara odmah ukoliko primijetite bilo koji od simptoma sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava. Može se javiti samo jedan ili neke od ovih simptoma.

Sindrom otpuštanja citokina

Simptomi mogu da budu sljedeći:
· povišena tjelesna temperatura (38 °C ili više)
· jeza ili drhtavica
· hladna ili blijeda vlažna koža
· otežano disanje
· osjećaj vrtoglavice ili malaksalosti
· ubrzan ili neujednačen rad srca
· zbunjenost
· osjećaj jakog umora ili slabosti
· nesvjestica
· zamagljen vid
· glavobolja.

Hemofagocitna limfohistiocitoza 

Simptomi mogu da budu sljedeći:
	povišena tjelesna temperatura
	povećana jetra i/ili slezina
	kožni osip
	povećanje limfnih čvorova
	sklonost nastanku modrica
	bubrežni poremećaji
	otežano disanje
	srčane tegobe

Sindrom lize tumora

Simptomi mogu da budu sljedeći:
· povišena temperatura
· drhtavica
· osećaj mučnine (mučnina i povraćanje)
· zbunjenost
· nedostatak daha
· napadi
· neujednačen rad srca
· tamni ili zamućeni urin
· neuobičajeni umor
· bol u mišićima i zglobovima.

Laboratorijski nalazi
· povećanje kalijuma, fosfata ili mokraćne kiseline – što može izazvati probleme sa bubrezima (dio sindroma lize tumora)

Širenje tumora

Simptomi mogu da budu sljedeći:
· blago otečeni limfni čvorovi
· bol u grudima
· kašalj ili otežano disanje
· bol na mjestu tumora.

Infekcije
Simptomi mogu da budu sljedeći:
· povišena temperatura
· kašalj
· bol u grudima
· umor
· kratak dah
· bolan osip
· bol u grlu
· bol u vidu peckanja prilikom mokrenja
· osjećaj slabosti ili osjećaj da Vam generalno nije dobro.

Ako imate bilo koji od ovih simptoma nakon terapije lijekom Lunsumio, odmah obavijestite svog ljekara. Možda će Vam biti potrebno liječenje.

Ostala neželjena dejstva

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· osip
· svrab kože
· suva koža
· dijareja
· glavobolja
· povišena temperatura
· drhtavica
· sindrom otpuštanja citokina 
Vidljivo u analizama krvi
· smanjen broj jedne vrste bijelih krvnih zrnaca (neutropenija)
· smanjen broj crvenih krvnih zrnaca, koji može da dovede do umora i gubitka daha
· smanjen broj trombocita, što može dovesti do veće sklonosti ka krvarenju ili pojavi modrica (trombocitopenija)
· nizak nivo fosfata, kalijuma ili magnezijuma
· visok nivo alanin-aminotransferaze u krvi

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Infekcija pluća
· Infekcija gornjih disajnih puteva (infekcija nosa, grla, sinusa)
· Infekcija mokraćnih puteva
· Povišena tjelesna temperatura zbog niskog nivoa neutrofila (vrsta belih krvnih zrnaca)
· Širenje tumora

Vidljivo u analizama krvi
· Povećan nivo enzima jetre, što može biti znak problema s jetrom

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Brzo raspadanje tumorskih ćelija što dovodi do hemijskih promjena u krvi i oštećenja organa, uključujući bubrege, srce i jetru (sindrom lize tumora)
· Stanje u kojem imuni sistem stvara previše ćelija koje se bore protiv infekcija, koje se zovu histiociti i limfociti (hemofagocitna limfohistiocitoza)

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. [bookmark: 5._How_to_store_Lunsumio]KAKO ČUVATI LIJEK LUNSUMIO 

Lijek Lunsumio se čuva u bolnici ili na klinici i za to su zaduženi zdravstveni radnici. Detaljni podaci o skladištenju koje morate uzeti u obzir su sljedeći:
· Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
· Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i na bočici, nakon „Važi do”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.
· Čuvajte u frižideru (2°C – 8°C).
· Ne zamrzavajte.
· Razblaženi rastvor se ne treba držati duže od 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C i 24 sata na temperaturi od 9°C do 30°C.
· Bočicu čuvajte u spoljašnjem kartonskom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. [bookmark: 6._Contents_of_the_pack_and_other_inform]SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE  

Šta sadrži lijek Lunsumio 
· Aktivna supstanca je mosunetuzumab.

Lunsumio, 1 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
Jedna bočica sadrži 1 mg mosunetuzumaba u 1 ml koncentrata, što daje koncentraciju od 1 mg/ml.

Lunsumio, 30 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
Jedna bočica sadrži 30 mg mosunetuzumaba u 30 ml koncentrata, što daje koncentraciju od 1 mg/ml.

· Pomoćne supstance su: L-histidin, L-metionin, sirćetna kiselina, saharoza, polisorbat 20 (E432), voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Lunsumio i sadržaj pakovanja

Lijek Lunsumio je koncentrat za rastvor za infuziju (sterilni koncentrat). To je bistra, bezbojna tečnost. 

Lunsumio, 1 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
[bookmark: cap_containing_1_mg_of_concentrate_for_s]Unutrašnje pakovanje je bočica od stakla tipa I sa zatvaračem od butil gume, aluminijumskom kapicom i plastičnim tamnosivim flip-off zatvaračem, koja sadrži 1 ml koncentrata za rastvor za infuziju.

Lunsumio, 30 mg, koncentrat za rastvor za infuziju
[bookmark: Type_I_glass-vial_with_a_butyl_rubber_st][bookmark: cap_containing_30_mg_of_concentrate_for_]Unutrašnje pakovanje je bočica od stakla tipa I sa zatvaračem od butil gume, aluminijumskom kapicom i plastičnim svijetloplavim flip-off zatvaračem, koja sadrži 30 ml koncentrata za rastvor za infuziju.

[bookmark: Pack_of_one_vial.]Spoljašnje pakovanje je složiva katonska kutija koja sadrži jednu bočicu i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač

  Nosilac dozvole:
Hoffmann-La Roche LTD“ D.S.D. Podgorica,
ul. Cetinjska 11, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
 F. Hoffmann-La Roche Ltd, 
Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst, Švajcarska
Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Lunsumio, 1 mg, koncentrat za rastvor za infuziju:
2030/24/2919 – 1087 od 10.06.2024. godine

Lunsumio, 30 mg, koncentrat za rastvor za infuziju:
2030/24/2920 – 1088 od 10.06.2024. godine


Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
   
 Septembar, 2024. godine

Ovaj lijek dobio je „uslovno odobrenje”. To znači da će se o ovom lijeku pojaviti još dokaza.
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SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU SAMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA:

 Potrebno je pridržavati se postupaka za pravilno rukovanje i odlaganje ljekova za liječenje karcinoma. 

Uputstva za razblaživanje

1. Iz kese za infuziju izvucite i odbacite zapreminu rastvora za injekciju natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9%) ili rastvora za injekciju natrijum hlorida 4,5 mg/ml (0,45%) jednaku zapremini lijeka Lunsumio potrebnoj za doziranje pacijenta, prema tabeli 1 niže navedenoj.
2. Izvucite potrebnu zapreminu lijeka Lunsumio iz bočice lijeka sterilnim špricem i razblažite u kesi za infuziju. Odbacite sve što je ostalo u bočici.

Tabela 1: Razblaživanje lijeka Lunsumio

	[bookmark: _GoBack]


Dan liječenja
	

Doza lijeka Lunsumio
	Zapremina lijeka Lunsumio u natrijum hloridu 9 mg/ml (0,9%) ili 4,5 mg/ml
(0,45%) rastvor za injekciju
	


Veličina kese za infuziju

	1. ciklus
	1. dan
	1 mg
	1 ml
	50 ml ili 100 ml

	
	8. dan
	2 mg
	2 ml
	50 ml ili 100 ml

	
	15. dan

	60 mg
	60 ml
	100 ml ili 250 ml

	2. ciklus
	1. dan
	60 mg
	60 ml
	100 ml ili 250 ml

	3.ciklus i ciklusi poslije njega
	1. dan
	30 mg
	30 ml
	100 ml ili 250 ml



3. Lagano promiješajte sadržaj kese za infuziju polako okrećući kesu. Ne mućkajte. 
4. Provjerite da li u kesi za infuziju postoje čestice i odbacite je ako postoje.
5.	Zalijepite naljepnicu sa uputstva za lijek na kesu za infuziju.

Razblaženi rastvor

Sa mikrobiološke tačke gledišta, ovaj proizvod treba odmah upotrijebiti. Ukoliko se ne upotrijebi odmah, vrijeme čuvanja i uslovi u toku upotrebe su odgovornost korisnika i obično ne treba da budu duži od 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C, osim ukoliko je do razblaženja došlo u kontrolisanim i potvrđenim aseptičnim uslovima.

Naljepnica koja se odljepljuje
[image: C:\Users\stankon4\Desktop\Capture7.PNG]

Skinite i nalijepite ovu naljepnicu na kesu za infuziju
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