D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o Pa anmodning fra Det Europeeiske Lagemiddelagentur

° Nar risikostyringssystemet @ndres, saerlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepael (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

° Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre, at alle patienter/behandlere, der forventes at bruge
Lunsumio, i de enkelte medlemsstater, hvor Lunsumio markedsfares, har adgang til/far udleveret
patientkortet, som informerer og forklarer patienterne risikoen for cytokinfrigivelsessyndrom (CRS).
Patientkortet indeholder ogsa en advarselsmeddelelse til sundhedspersoner, som behandler patienten,
om, at patienten far Lunsumio.

Patientkortet skal indeholde fglgende vigtige informationer:
e En beskrivelse af vigtige tegn og symptomer pa CRS
e En beskrivelse af, hvornar man gjeblikkelig skal opsgge sundhedspersonale, eller skal sgge
akut hjaelp, hvis der opstar tegn og symptomer pa CRS
e Den ordinerende leges kontaktoplysninger



