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BLINCYTO (blinatumomab)
EDUKACNA PRIRUCKA PRE PACIENTOV A OPATROVATELOV

Délezité informacie pre pacientov a opatrovatelov
na minimalizovanie rizik

Tato edukacna prirucka obsahuje délezité informacie, ktoré by ste mali vediet pred pouzivanim
BLINCYTA. Tento edukac¢ny materidl je nevyhnutny na zaistenie bezpe¢ného a uc€inného
pouzivania lieku a vhodného manazmentu délezitych vybranych rizik. Pred pouzivanim lieku
si ho pozorne precitajte.

Ak mate nejaké otazky o BLINCYTE, polozte ich svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre alebo
si pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatela, ktoru najdete na webovej stranke Eurdpskej
liekovej agentury (EMA):
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/blincyto#product-information-section

W Tento liek je predmetom dalieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bez-
pecénosti. MdZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajSie uginky, ak sa u vas vyskytnu. Ak sa u vas
vyskytne akykolvek vedlaj§i i¢inok, obrafte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. Vedlajsie
Gcinky mozete hlasit aj priamo na Statny ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického sku$ania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.
ucinky@sukl.sk. Tladivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https:/
portal.sukl.sk/eskadra/. Okrem toho mozete tieto informacie hlasit aj spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o.
na tel. €. + 421 2 321 114 49, pripadne e-mailom na: eu-sk-safety@amgen.com. Hlasenim vedlajSieho
uginku mozete prispiet k ziskaniu dal$ich informéacii o bezpeénosti tohto lieku.

Tieto informécie nie su uréené na to, aby nahradili rozhovory s vasim lekarom alebo inymi zdravotnickymi
pracovnikmi, ktori lie€ia vasu akutnu lymfoblastovi leukémiu. Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
lieku BLINCYTO, ktort vam poskytnu lekari alebo zdravotné sestry, ako aj tuto edukaénu prirucku.

Prehlad liecby BLINCYTOM

Co je BLINCYTO?
BLINCYTO je liek, ktory u€inkuje tak, ze vasmu imunitnému systému umoznuje napadat a nicit
nezvycajné nadoroveé biele krvinky.

Na ¢o sa BLINCYTO pouziva?

BLINCYTO je liek na lie¢bu dospelych pacientov a deti (vo veku 1 alebo viac rokov) s akutnou
lymfoblastovou leukémiou. Akutna lymfoblastova leukémia je nadorové ochorenie krvi, pri
ktorom sa urcity druh bielych krviniek nazyvanych ,B-lymfocyty“ nekontrolovane mnozi.
BLINCYTO sa pouziva vtedy, ked dojde k opatovnému navratu akutnej lymfoblastovej leukémie
alebo ked sa nedostavila odpoved na predchadzajucu lieCbu (oznacované ako relapsujuca/
refraktérna akutna lymfoblastova leukémia).

Pouziva sa aj u dospelych pacientov s akutnou lymfoblastovou leukémiou, ktori maju aj napriek
predchadzajucej liecbe stale maly pocet nadorovych buniek (oznacované ako minimalne
rezidualne ochorenie).

Ako sa BLINCYTO podava?

BLINCYTO vam bude podavany cez zZilu (intravendzne) nepretrzite 4 tyzdne pomocou infuznej
pumpy (toto je 1 lieCebny cyklus). Potom budete mat 2-tyzdnovu prestavku, ked nebudete dostavat
infuziu. V&s infuzny katéter bude k vam pripojeny cely ¢as pocas kazdého cyklu vasej lieby.
BLINCYTO sa zvy€ajne podava v 2 liecebnych cykloch, ak mate relapsujucu/refraktérnu akutnu
lymfoblastovu leukémiu, alebo 1 lieCebny cyklus, ak mate akutnu lymfoblastovu leukémiu
s minimalnym rezidualnym ochorenim. Ak na tuto lie€bu budete odpovedat, vas lekar moze
rozhodnut, ze vam poskytne dalSie 3 cykly lieCby. Pocet lie¢ebnych cyklov, ktoré dostanete,
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bude zavisiet od toho, ako BLINCYTO znasSate a ako nan odpovedate. Vas lekar sa s vami
porozprava, ako dlho bude vasa lieCba trvat. V zavislosti od toho, ako BLINCYTO znaSate,
mozno vasu lie€bu aj prerusit.

Ak mate relapsujucu/refraktérnu akutnu lymfoblastovu leukémiu, odporuca sa, aby vam bol liek
prvych 9 dni lie€by a prvé dva dni druhého cyklu podavany v nemocnici alebo v zdravotnickom
zariadeni pod dohladom lekara alebo zdravotnej sestry so skusenostami v podavani
protinadorovych liekov.

Ak mate akutnu lymfoblastovu leukémiu s minimalnym rezidualnym ochorenim, odporuca sa,
aby vam bol liek prvé 3 dni lieCby a prvé 2 dni nasledujucich cyklov podavany v nemocnici
alebo v zdravotnickom zariadeni pod dohladom lekara alebo zdravotnej sestry so skisenostami
v podavani protinadorovych liekov.

Ak mate alebo ste mali neurologické problémy, odporuca sa, aby vam bol liek prvych 14 dni
lieCby podavany v nemocnici alebo v zdravotnickom zariadeni. Va$ lekar sa s vami porozprava,
¢i po vasom zaciatoénom pobyte v nemocnici budete méct pokracovat v lie€Cbe doma. Lie¢ba
mbze zahffiat vymenu vaku zdravotnou sestrou.

Vas lekar uréi, kedy sa vas infuzny vak s BLINCYTOM vymeni, ¢o sa mdze pohybovat
od kazdého dfa po kazdé 4 dni. Rychlost infuzie (ako rychlo prudi liek do vasej zily) moze byt
rychlejSia alebo pomalSia v zavislosti od toho, ako ¢asto sa vak vymiena.

Délezité skutocnosti o pouzivani BLINCYTA, o ktorych by ste vy a/alebo
vas opatrovatel mali vediet

e BLINCYTO roztok budete dostavat prostrednictvom infuzie, ktora
dorudi liek priamo cez hadi¢ku zavedenu do va$e;j zily.

* Pumpu budete mat k sebe pripojenu 24 hodin denne po dobu 28
dni. Pumpu neodomykajte.

* Dbaijte na to, aby bola hadi¢ka stale pripojena k pumpe.

e Nedovolte, aby sa niekedy hadi¢ka zamotala alebo pokrutila.
¢ Nelezte na hadicke.

¢ Nemeiite umyselne nastavenia pumpy:

; * Ak sa niekedy spusti alarm pumpy, okamzite sa skontaktujte
Infuzna pumpa s0 svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

a jej prislusenstvo * Ak pumpa nahle prestane fungovat alebo ak sa infuzny vak
vyprazdni prirychlo, okamzite vyhladajte pomoc svojho lekéara
alebo zdravotnej sestry.

¢ Nikdy nevytahujte hadi¢ku alebo neodpajajte pumpu.

¢ Ak v hadicke spozorujete krv, okamzite sa skontaktujte so

svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou. Pumpu, hadi¢ku
a krytie v mieste, kde je haditka zavedena do vasej zily, vzdy
udrziavajte v suchu.

e Ak mate nejaké nejasnosti/otazky ohladne toho, ako vasa pumpa
funguje, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

e BLINCYTO mbdze spbsobit, Ze sa vam bude to€it hlava, budete
zmateny alebo sa vam budu triast ruky, méze vyvolat zachvaty

Problémy alebo taZkosti pri chddzi, hovoreni alebo pisani.
nervového ¢ Ak sa u vas tieto priznaky vyskytnu, okamzite sa obratte na svojho
systému lekéra alebo zdravotnu sestru. Viac informécii najdete v pisomne;j

informacii pre pouzivatela.
e Pocas pouzivania tohto lieku nevedte vozidlo, neobsluhujte
tazké stroje ani nevykonavajte nebezpecné ¢innosti.
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