KONTAKTNI PODACI

Lije€nik koji provodi lijeéenje
Ime i prezime

Telefon (ordinacija):

Telefon (izvan radnog vremena):

Bolesnik
Ime i prezime

Telefon:

Kontakt u hitnom slucaju
Ime i prezime

Telefon:
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PRIJAVLJIVANJE NUSPOJAVA

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je
obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To uklju€uje i svaku moguéu nuspojavu koja nije
navedena u uputi o lijeku. Nuspojave moZete prijaviti
izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr.
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti procjeni
sigurnosti ovog lijeka.

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se
lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet:

Ewopharma d.o.o.
Tel: + 385 1 6646 563
E-mail: pharmacovigilance@ewopharma.hr
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KARTICA ZA BOLESNIKA
— EDUKACIJSKI MATERIJAL

Cejemly 600 mg koncentrat za otopinu za infuziju
(sugemalimab)

Ova kartica predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan
kao uvjet za stavljanje lijeka Cejemly u promet, u cilju dodatne
minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne
zamjenjuju informacije navedene u uputi o lijeku koja je prilozena
svakom pakiranju ovog lijeka. Za potpune informacije prije primjene
lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

V Ovaj je lijek pod dodatnim praéenjem.

Time se omoguéuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija.
Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoci. Upute za
prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal dostupan je na internetskim stranicama
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA

Cejemly (sugemalimab) moze uzrokovati imunosno
posredovane nuspojave.

Nuspojave se mogu pojaviti tijekom lije€enja ili nakon
zavrSetka lijecenja.

Mogu zahvatiti razli€ite organe i sustave, ukljucujuéi plu¢a, jetru,
probavni sustav, kozu, endokrine Zlijezde, bubrege, srce i ziv€ani
sustav.

Odmah se obratite lijecniku ako primijetite nove ili neuobicajene
simptome.
Uvijek nosite ovu karticu sa sobom tijekom lijecenja i najmanje

3 mjeseca nakon zavrsetka lijeCenja te ju pokazite svakom lijecniku
koji o Vama skrbi.
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AKO IMATE BILO KOJE ZNAKOVE ILI SIMPTOME, ODMAH SE OBRATITE LIJECNIKU

Zahvaceni organ
ili sustav

Moguci znakovi i simptomi

Zahvaceni organ
ili sustav

Moguci znakovi i simptomi

Zlijezde koje
proizvode
hormone

Jacdi osjecaj gladi ili Zedi nego inace;
jaci osjecaj hladnoce ili vruéine nego
inace; promjene ponasanja (kao $to su
oslabljen spolni nagon, razdrazljivost ili
zaboravljivost); gubitak dlaka; zatvor;
produbljivanje glasa, ¢eS¢e mokrenje
nego inace

Bubrezi

smanjeno mokrenje; pjenasti urin;
promjena boje urina

Pluc¢a

kratko¢a daha; pritisak u prsima; kasalj

Srce

bol u prsima; osjec¢aj preskakanja ili
lupanja srca

Zeludac i crijeva

bol u abdomenu; nadutost; proljev;
mucnina ili povracanje

Zglobovi, kosti i

misici

zglobovima; bol u kostima

Mozak i zivéani
sustav

glavobolja; utrnulost ili trnci u rukama,
nogama ili licu; smanjen ili izgubljen osjet

Jetra Zuta boja kozZe i bjelooCnica; promjena L. . B } '
boje stolice; vec¢a sklonost krvarenju ili Op¢i simptomi umor; vrucica; otecenost (edemi);
nastanku modrica nego inace; promjena tjelesne tezine

Koza osip; suhaili svrbljiva koza; Ostalo bol ili crvenilo ogiju; bljedilo; ranice

posvijetljivanje boje koze; mjehuri¢i i/ili
ljustenje koze; urtikarija

u ustima; suhe o¢i; suha usta
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VAZNE INFORMACIJE ZA BOLESNIKE

Ova kartica sadrzi vazne sigurnosne informacije.

Uvijek je nosite sa sobom tijekom lijeCenja i najmanje 3 mjeseca
nakon zavrSetka lijeCenja.

Ako razvijete bilo koji znak ili simptom, uklju€ujuci i one koji nisu
navedeni na ovoj kartici, odmah se obratite svom lijecniku
specijalistu.

Vas lije¢nik moze privremeno odgoditi sljedeéu dozu lijeka
Cejemly ili trajno prekinuti lijecenje.

VAZNE INFORMACIJE ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE
Ovaj se bolesnik lijeci lijekom Cejemly (sugemalimab), koji

moze uzrokovati imunosno posredovane nuspojave koje se mogu
pojaviti u bilo kojem trenutku tijekom lijeenja ili nakon zavrSetka
lijeCenja.

Potrebno je procijeniti bolesnika na prisutnost znakova i simptoma
imunosno posredovanih nuspojava.

Rano prepoznavanje i odgovarajuce lijecenje klju¢no je za
smanjenje posljedica.

Kod sumnje na imunosno posredovane nuspojave potrebno je
provesti odgovarajucu dijagnosti¢ku obradu radi potvrde etiologije
ili iskljuenja drugih uzroka.

Ovisno o tezini nuspojave, potrebno je privremeno odgoditi ili
trajno prekinuti primjenu lijeka Cejemly te zapoceti lijecenje
kortikosteroidima.

Detaljne smjernice dostupne su u Sazetku opisa svojstava lijeka
(SmPC) za lijek Cejemly.

Po potrebi se preporu€uje savjetovanje s onkologom ili drugim
odgovarajuc¢im specijalistom.
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