
 Dieses Arzneimittel unterliegt einer zu-
sätzlichen Überwachung. Dies ermöglicht 
eine schnelle Identifizierung neuer Erken-
ntnisse über die Sicherheit. Sie können 
dabei helfen, indem Sie jede auftretende 
Nebenwirkung melden. Bitte melden Sie 
Nebenwirkungen an die Roche Pharma AG  
(grenzach.drug_safety@roche.com oder Fax  
+49 7624/14-3183) oder an das Paul-Ehrlich- 
Institut (www.pei.de oder Fax: +49 6103/77-1234).

Wichtige Sicherheitsinformationen  
für Patienten, die Columvi® (Glofitamab) 
erhalten

Patientenpass
  Columvi® (Glofitamab)

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

•  Tragen Sie diesen Patientenpass*  
immer bei sich, solange Sie Columvi®  
(Glofitamab) erhalten

•  Zeigen Sie diesen Pass jedem Arzt,  
bei dem Sie in Behandlung sind. 

HINWEISE zur Meldung  
von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,  
wenden Sie sich an Ihren Arzt, das 
medizinische Fachpersonal oder Ihren 
Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwir-
kungen, die nicht in diesem Pass bzw. in 
der Packungsbeilage angegeben sind. 
Sie können Nebenwirkungen auch direkt 
an die zuständige Bundesoberbehörde 
oder das pharmazeutische Unternehmen 
melden:

Bundesoberbehörde (PEI)
Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Straße 51 - 59
D- 63225 Langen
Telefon: +49 6103 / 77-0
Fax: +49 6103 / 77-1234
Website: www.pei.de

Pharmazeutischer Unternehmer
Roche Pharma AG | Abteilung Drug Safety 
Emil-Barell-Str. 1 
D-79639 Grenzach-Wyhlen 
Mail: grenzach.drug_safety@roche.com  
Telefon: +49 7624 / 14-2014 
Fax: +49 7624 / 14-3183 
Website: www.roche.de

Kontakt im Unternehmen
Wenn Sie Fragen oder Probleme haben:
Roche Pharma AG | Medical Information
Emil-Barell-Str. 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Mail:  
grenzach.medical_information@roche.com
Tel.: +49 7624 / 14-2015
Fax: +49 7624 / 8479
Website: www.roche.de
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Informationen  
für den Patienten

Informationen  
für den behandelnden Arzt

Kontaktinformationen
Name des Patienten:

Name des verschreibenden Arztes:

Telefonnummer des verschreibenden Arztes:

Datum des Behandlungsbeginns mit Columvi® 
(Glofitamab):

* Dieser Patientenpass wurde als verpflichtender Teil 
der Zulassung dieses Arzneimittels erstellt und mit dem 
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) abgestimmt. Er soll als zusätz-
liche risikominimierende Maßnahme sicherstellen, dass 
Patienten und Angehörige mit den Besonderheiten der 
Anwendung von Columvi® (Glofitamab) vertraut sind und 
dass dadurch das mögliche Risiko für bestimmte Neben-
wirkungen reduziert wird. 

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf oder  
gehen Sie in die Notaufnahme eines  
Krankenhauses, wenn bei Ihnen eines  
der folgenden Symptome auftritt:

• Fieber (38 °C oder höher)

• Schneller Herzschlag

• Schüttelfrost

• Kurzatmigkeit

• Schwindelgefühl oder Benommenheit 

Die Ursache für das Auftreten dieser  
Symptome kann ein Zytokin- 
Freisetzungs-Syndrom (CRS) sein.  
Dieses erfordert eine sofortige ärztliche 
Untersuchung. 

 

 

 

Diesem Patienten wurde Columvi® 
(Glofitamab) verabreicht - was ein 
Zytokin-Freisetzungs-Syndrom (CRS)
verursachen kann.

• Untersuchen Sie den Patienten sofort
und behandeln Sie die Symptome.

• Wird ein CRS vermutet, verfolgen Sie 
bitte die umfassenden Anweisungen zur
Behandlung eines CRS im Abschnitt 
4.2 der Fachinformation.

• Informieren Sie, wenn möglich, den 
verschreibenden Arzt – dieser muss 
möglicherweise die nächste Infusion von
Columvi® (Glofitamab) anpassen.

Für weitere Informationen zu Columvi® 
(Glofitamab), lesen Sie bitte die
Gebrauchsinformation.

Das Zytokin-Freisetzungs-Syndrom
•  schließt eine Reihe von Symptomen ein, 

die durch kleine Proteine, sogenannte 
Zytokine, verursacht werden, die  
während einer Entzündung in Ihrem  
Körper freigesetzt werden.

•  kann durch die Verabreichung von  
Columvi® (Glofitamab) verursacht  
werden.


