Indlegsseddel: Information til patienten

Lunsumio 1 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
Lunsumio 30 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
mosunetuzumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overviagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.
o Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
o Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Lunsumio indeholder det aktive stof mosunetuzumab, som er en type antistof. Det er et
kraeftlaegemiddel. Det bruges til behandling af voksne med en type blodkreeft, der kaldes for
follikulaert lymfom (FL).

Ved FL bliver en type hvide blodlegemer kaldet for "B-celler" ondartede. De anormale B-celler
fungerer ikke normalt og vokser alt for hurtigt og fortreenger de normale B-celler i knoglemarven og
lymfekirtlerne, som hjelper med at bekeempe infektion.

Lunsumio gives til patienter, som har forsggt mindst to foregdende behandlinger mod FL, hvor
kreftsygdommen enten ikke har reageret pa behandlingerne eller er vendt tilbage.

Virkning

Det aktive stof i Lunsumio, mosunetuzumab, er et monoklonalt antistof, en type protein, der binder til
specifikke mal i kroppen. I dette tilfaelde binder mosunetuzumab til et malstof, der findes pa B-celler,
herunder de ondartede B-celler, samt et andet mal p& ”T-celler”, der er en anden type hvide
blodlegemer. T-celler udger en anden del af kroppens forsvar, som kan drebe invaderende celler. Ved
at binde de to celler sammen som en bro, tilskynder Lunsumio T-cellerne til at dreebe de ondartede B-
celler. Dette gor det muligt at kontrollere FL og forhindre spredning.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Lunsumio
Fi ikke Lunsumio

o hvis du er allergisk over for mosunetuzumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6).

Hvis du er i tvivl, skal du tale med laegen eller sygeplejersken, for du far Lunsumio.
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller sygeplejersken, for du far Lunsumio, hvis noget af folgende gelder for dig (eller
du er i tvivl):

o hvis du nogensinde har haft problemer med hjerte, lunge eller nyre

o hvis du tidligere har haft en infektion, som varede i lang tid eller bliver ved med at komme
tilbage

o du skal have en vaccine, eller du ved, at du maske skal have en 1 den narmeste fremtid.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig (eller du er i tvivl), skal du tale med laegen eller
sygeplejersken, for du far dette legemiddel.

Fortel straks leegen, hvis du far symptomer pd nogen af de bivirkninger, der er anfort nedenfor under
eller efter behandling med Lunsumio. Du kan fé brug for yderligere medicinsk behandling.
Symptomer pé de enkelte bivirkninger er anfort i afsnit 4.

o Cytokinfrigivelsessyndrom (CRS) — en tilstand forbundet med medicin, der stimulerer T-
celler.

- For hver infusion kan du fa medicin, som hjeelper med at mindske eventuelle bivirkninger
af cytokinfrigivelsessyndrom.

. Immuneffektorcelle-associeret neurotoksicitetssyndrom (ICANS) — en tilstand der er
forbundet med virkninger pa nervesystemet. Symptomerne omfatter folelse af forvirring,
problemer med hukommelse, sprog eller dommekraft, desorientering og forvirring, ofte ledsaget
af hallucinationer (ser, harer eller foler ting, der ikke er der) og manglende koncentrationsevne.

° Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) — en alvorlig og dedelig hjerneinfektion.
Tegn og symptomer pd PML omfatter hukommelsestab, talebesver, gangbesvar og
synsforstyrrelser. Disse symptomer kan overlappe med eller ligne de ovenfor nevnte
symptomer pé neurologisk toksicitet.

° Hzemofagocytisk lymfohistiocytose — en tilstand hvor immunsystemet danner for mange celler
der bekaemper infektioner, kaldet histiocytter og lymfocytter. Tegn og symptomer kan overlappe
med CRS, din laege vil tjekke for denne tilstand, hvis din behandling af CRS ikke responderer
eller varer leengere end forventet.

. Tumorlysesyndrom — nogle mennesker kan fa usaedvanlige niveauer af nogle salte i
blodet - forarsaget af den hurtige nedbrydning af kraeftceller under behandlingen.

- Laegen eller sygeplejersken vil tage blodprever for at kontrollere for denne tilstand. For
hver infusion ber du vere godt hydreret, og du kan fd medicin, som hjelper med at seenke
niveauet af urinsyre. Det kan mindske eventuelle bivirkninger af tumorlysesyndrom.

° Tumorflare — nar kreeften bliver nedbrudt, kan tumoren reagere, hvilket kan ligne en
forvaerring — dette kaldes "tumorflarereaktion".
. Infektioner — du kan fa symptomer pa infektion, som kan variere athaengigt af hvor i kroppen

infektionen er.
Beorn og unge

Laegemidlet ma ikke anvendes til bern eller unge under 18 &r. Dette skyldes, at der ikke findes
oplysninger om brug i denne aldersgruppe.



Brug af andre lzegemidler sammen med Lunsumio

Forteel altid leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planlegger at tage andre leegemidler. Dette omfatter ogsa handkebslaegemidler og naturleegemidler.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, er det vigtigt, at
du forteller det til leegen for og under behandlingen. Dette skyldes, at Lunsumio kan pdvirke dit ufedte

barn.

o Brug ikke Lunsumio under graviditet, medmindre det efter droftelse med leegen besluttes, at
fordelene ved behandlingen opvejer ulemperne for det ufedte barn.

Praevention

Kvinder, der kan blive gravide, skal bruge sikker praevention under behandlingen — og i 3 maneder
efter sidste dosis Lunsumio.

o Tal med leegen eller sygeplejersken om egnede preeventionsmetoder.
Amning

Du ma ikke amme under og i mindst 3 maneder efter din sidste behandling. Dette skyldes, at det ikke
vides, om Lunsumio udskilles i modermalk og derfor vil kunne pavirke barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lunsumio har en vesentlig virkning p& din evne til at fore motorkeretgj, cykle eller betjene vaerktoj
eller maskiner. Pa grund af mulige symptomer pad ICANS skal du vere forsigtig med at kare bil, cykle
eller betjene tunge eller potentielt farlige maskiner. Hvis du aktuelt har sddanne symptomer, skal du
undga disse aktiviteter og kontakte leegen, sygeplejersken eller apoteket. Se afsnit 4 for yderligere
information om bivirkninger.

Lunsumio indeholder polysorbat

Dette laegemiddel indeholder falgende mangde polysorbat 20, der svarer til 0,6 mg/ml:

o Lunsumio 1 mg: hvert hatteglas indeholder 0,6 mg polysorbat 20

o Lunsumio 30 mg: hvert heatteglas indeholder 18 mg polysorbat 20

Polysorbat 20 kan forarsage allergiske reaktioner. Forteel leegen, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan far du Lunsumio

Lunsumio gives under opsyn af en laege, der har erfaring med at give sédanne behandlinger. Folg den
behandlingsplan, som du har féet forklaret af laegen. Er du i tvivl, sé sperg lagen.

Sadan far du Lunsumio

Lunsumio gives i en vene, som et drop (infusion).

o Det gives over 4 timer i den forste serie. Hver serie er pa 21 dage, og i den forste serie vil du fa
en 4-timers infusion pa dag 1, dag 8 og dag 15.
o Hvis bivirkningerne ikke er for alvorlige, kan dosen gives over 2 timer i de felgende serier.



Lzegemidler, som gives for behandling med Lunsumio

Du kan fa andre leegemidler 30 til 60 minutter, for du f&r Lunsumio. Dette er for at hjeelpe med at
forhindre infusionsrelaterede reaktioner og feber. Disse andre leegemidler kan omfatte:

o Kortikosteroider — som f.eks. dexamethason eller methylprednisolon
o Paracetamol
o Et antihistamin — som f.eks. diphenhydramin

Hvor meget Lunsumio far du

Lunsumio gives normalt i serier af 21 dage. Den anbefalede behandlingsvarighed er mindst
8 behandlingsserier. Afhengigt af bivirkninger og hvordan sygdommen reagerer pa behandlingen, kan
du fa op til 17 serier.

Iserie 1 vil du fa 3 doser Lunsumio i lgbet af de 21 dage:
. Dag 1: 1 mg

. Dag 8: 2 mg

. Dag 15: 60 mg

I serie 2 vil du kun fa én dosis:
o Dag 1: 60 mg

I serie 3 til 17 vil du kun fa én dosis:
. Dag 1: 30 mg

Hyvis du har glemt at fa Lunsumio

Hvis du glemmer en aftale, skal du med det samme lave en ny aftale. For at behandlingen skal vaere
fuldt effektiv, er det meget vigtigt ikke at ga glip af en dosis.

Hyvis du holder op med at fi Lunsumio

Du mé ikke stoppe behandlingen med Lunsumio, medmindre du har dreftet det med din laeege. Dette
skyldes, at det kan gere din tilstand verre at stoppe behandlingen.

Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis du har yderligere spergsmél om brugen af dette laegemiddel.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Forteel det straks til l&egen, hvis du fér en eller flere af symptomerne p& nedenstaende bivirkninger.
Det kan vere, at du kun far et eller nogen af disse symptomer.

Cytokinfrigivelsessyndrom

Symptomerne kan inkludere:

feber (38 °C eller derover)
kuldegysninger eller kulderystelser
kold eller bleg, klam hud
vejrtreekningsbesveer

svimmelhed eller omtagethed

hurtig eller uregelmaessig hjerterytme



forvirring

voldsom traetheds- eller svaghedsfornemmelse
besvimelse

sloret syn

hovedpine.

Hzemofagocytisk lymfohistiocytose

Symptomerne kan inkludere:
feber

forsterret lever og/eller milt
hududslet

forsterrede lymfeknuder
far let bl mearker
nyreforandringer
vejrtrekningsproblemer
hjerteproblemer

Tumorlysesyndrom

Symptomerne kan inkludere:

o feber

o kuldegysninger

o kvalme eller opkastning
forvirring

andened

kramper

uregelmassig hjerterytme
merk eller uklar urin
usaedvanlig traethed
muskel- eller ledsmerter.

Pévist 1 blodprever

o stigning i kalium, fosfat eller urinsyre — som kan forarsage nyreproblemer (en del af
tumorlysesyndrom)
Tumorflare

Symptomerne kan inkludere:

o emme hevede lymfekirtler

o smerter i brystet

o hoste eller besvearet vejrtreekning
o smerter pa tumorstedet.

Infektioner

Symptomerne kan inkludere:

feber

hoste

smerter i brystet

treethed

andened

smertefuldt udslat

ondt i halsen

braendende smerter under vandladning



o folelse af svaghed eller generel utilpashed.
Immuneffektorcelle-associeret neurotoksicitetssyndrom (ICANS)

Symptomerne kan opsté dage eller uger efter, at du har fiet infusionen, og kan i starten veere lette.
Symptomerne kan inkludere:

o forvirring/desorientering
. treethed

. &ndret mental tilstand

° nedsat mental tilstand

° hukommelsesbesveer.

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Disse symptomer kan overlappe med eller ligne de ovenfor navnte symptomer pa neurologisk
toksicitet. Symptomerne kan inkludere:

° hukommelsestab
° talebesvear

° gangbesvaer

° synsforstyrrelser

Hvis du har haft nogen af disse symptomer efter behandling med Lunsumio, skal du straks fortzelle det
til l&egen. Du kan fa brug for medicinsk behandling,.

Andre bivirkninger

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
Udslet

Kleende hud

Tor hud

Diarré

Hovedpine

Feber

Kuldegysninger

Cytokinfrigivelsessyndrom

Pévist 1 blodprever

o Lavt antal af visse hvide blodlegemer (neutropeni)

o Lavt antal rede blodlegemer, hvilket kan forarsage treethed og andened

o Lavt antal blodplader, hvilket kan gge tendensen til blodudtraedning eller bladning
(trombocytopeni)

o Lavt indhold af fosfat, kalium eller magnesium

o Hgjt indhold af alaninaminotransferase i blodet

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

Lungeinfektion

Infektion i gvre luftveje (infektion i naese, hals, bihuler)

Urinvejsinfektion

Feber pa grund af et lavt antal neutrofile granulocytter (en type hvide blodlegemer)
Tumorflare

En alvorlig immunreaktion, der pavirker nervesystemet (immuneffektorcelle-associeret
neurotoksicitetssyndrom)

Pévist i blodprever

o Forhgjet indhold af leverenzymer, hvilket kan vaere tegn pa leverproblemer



Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

o En hurtig nedbrydning af tumorceller, der resulterer i kemiske @ndringer i blodet og
beskadigelse af organer, herunder nyrer, hjerte og lever (tumorlysesyndrom)
o En tilstand hvor immunsystemet danner for mange celler der bekeemper infektioner, kaldet

histiocytter og lymfocytter (haemofagocytisk lymfohistiocytose).
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Lunsumio opbevares af sundhedspersonalet pa hospitalet eller klinikken. Opbevaringsoplysningerne,

som de skal overholde, er som folger

o Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

o Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der stir pa @sken og heetteglasset efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

o Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

o Ma ikke nedfryses.

o Den fortyndede oplesning ma ikke opbevares mere end 24 timer ved 2 °C — 8 °C og 24 timer
ved 9 °C - 30 °C.

o Opbevar beholderen i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

Sundhedspersonalet vil bortskaffe l&egemiddelrester pa passende vis. Disse foranstaltninger vil bidrage
til at beskytte miljoet.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lunsumio indeholder

o Det aktive stof er mosunetuzumab.

. Lunsumio 1 mg: Hvert hatteglas indeholder 1 milligram (mg) mosunetuzumab i 1 ml med en
koncentration p& 1 mg/ml.

o Lunsumio 30 mg: Hvert hatteglas indeholder 30 milligram (mg) mosunetuzumab i 30 ml med
en koncentration pd 1 mg/ml.

. De gvrige indholdsstoffer er: L-histidin, L-methionin, eddikesyre, saccharose, polysorbat 20

(E432), vand til injektionsvasker (se afsnit 2 “Lunsumio indeholder polysorbat™).
Udseende og pakningssterrelser

Lunsumio er et koncentrat til infusionsvaske (sterilt koncentrat). Det er en klar, farvelos vaeske, der
leveres i et heetteglas.

Hver pakning med Lunsumio indeholder et hatteglas.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsferingstilladelsen

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

Fremstiller

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45 - 36 39 99 99

Denne indlaegsseddel blev senest sendret juli 2026

Dette laegemiddel er godkendt under “betingede omstendigheder”. Det betyder, at der forventes
yderligere dokumentation for leegemidlet.

Det Europziske Lagemiddelagentur vil mindst en gang om aret vurdere nye oplysninger om
leegemidlet, og denne indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europ@iske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu/.



https://www.ema.europa.eu/

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Der skal tages hejde for procedurer for korrekt handtering og bortskaffelse af kreftleegemidler.

Fortyndingsvejledning

1. Udtrek og kassér en volumen natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning eller
natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) injektionsvaeske, oplesning fra infusionsposen svarende til
den volumen Lunsumio, der kraeves til patientens dosis i henhold til tabellen nedenfor.

2. Trek den nedvendige volumen Lunsumio ud af haetteglasset ved hjlp af en steril sprojte og
fortynd i infusionsposen. Kassér eventuel ubrugt oplesning, der er tilbage i hatteglasset.

Tabel 1 Fortynding af Lunsumio

Behandlingsdag | Dosis Volumen Lunsumio i Sterrelse af infusionspose
Lunsumio natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %) eller 4,5 mg/ml
(0,45 %) injektionsveeske,
oplesning
Serie 1 Dag 1 1 mg 1 ml 50 ml eller 100 ml
Dag8 | 2mg 2 ml 50 ml eller 100 ml
Dag 15 | 60 mg 60 ml 100 ml eller 250 ml
Serie 2 Dag1 | 60 mg 60 ml 100 ml eller 250 ml
Serie 3 Dag1 |30mg 30 ml 100 ml eller 250 ml
og frem

3. Bland forsigtigt indholdet i infusionsposen ved langsomt at vende posen op og ned. Ma ikke

rystes.
4, Underseg infusionsposen for partikler og kassér, hvis der findes partikler.
5. Péfor peel-off etiketten fra indleegssedlen til infusionsposen.

Fortyndet oplgsning

Produktet skal bruges med det samme. Hvis det ikke bruges med det samme, er brugeren ansvarlig for
opbevaringstider og -forhold, som normalt ikke vil vaere leengere end 24 timer ved 2 °C til 8 °C,
medmindre fortynding er foretaget under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Peel-off etiket

A\

Brug ikke
in-line filter

Lunsumio™

Péfor denne etiket pa infusionsposen



