BLINCYTO® (blinatumomab)

Dolezité informacie pre pacientov a opatrovatelov
na minimalizaciu rizika

Informacie v tejto prirucke nie su uréené na to, aby nahradili rozhovor s vasim lekarom alebo inym
zdravotnickym pracovnikom, ktori lie¢ia vasu akutnu lymfoblastovu leukémiu.

Spolocne s touto priruckou si precitajte aj Pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku BLINCYTO, ktoru
vam poskytne vas lekar alebo zdravotna sestra.

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa BLINCYTA, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou
sestrou, pripadne si precitajte Pisomnu informaciu pre pouzivatela na webovej stranke Eurdpskej liekovej
agentury pod odkazom:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/blincyto-epar-product-information sk.pdf

Ak chcete ziskat Pisomnu informaciu pre pouzivatela (PIL) lieku BLINCYTO, mozete kontaktovat aj
spolo¢nost Amgen Slovakia s.r.0. e-mailom na euskmedinfo @amgen.com alebo na tel.¢.: +421 2 321 11449

Tato prirucka bola vytvorena ako Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi
sucast planu riadenia rizik (RMP) pre ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
pacientov liecenych BLINCYTOM sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich uginkov, ktoré nie
alebo ich opatrovatelov s cielom st uvedené v Pisomnej informéacii pre pouzivatela. Podozrenia

poskytnut podrobnejSie informacie
o tom, ako minimalizovat alebo
predchadzat nasledujucim rizikam

na vedlajSie u€inky mézete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu lieCiv

o e Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
| BLINCYTOM:
spojenym s liecbou cYTo Kvetna 11, 825 08 Bratislava
* Neurologické problémy tel.: + 421 2 507 01 206
s Chyby v lieébe e-mail: neziaduce.ucinky @ sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je

na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/
Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular

na elektronické podavanie hlaseni: https:portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedlajsSie Ucinky mdzete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku. V hlaseni, prosim,
uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora vam bola podand, ak ho
mate k dispozicii. Podozrenia na vedlajSie u¢inky mozete hlasit aj
spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o., Bottova 2A, 811 09 Bratislava,
tel.: + 421 2 321 114 49, e-mail: eu-sk-safety @ amgen.com.

V¥ BLINCYTO je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni
rychle ziskanie novych informacii o bezpeénosti.
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(1) PREHLAD O LIECBE BLINCYTOM
Co je BLINCYTO?

* BLINCYTO je liek, ktory ucinkuje tak, ze umoznuje vaSmu imunitnému systému napadat a nicit nezvy¢ajné
nadorové biele krvinky.

Na ¢o sa BLINCYTO pouziva?

* BLINCYTO sa pouziva na lieCbu dospelych, deti (vo veku > 1 rok), dospievajucich a mladych dospelych
s B-prekurzorovou akutnou lymfoblastovou leukémiou (ALL).

e B-prekurzorova akutna lymfoblastova leukémia (ALL) je nadorové ochorenie krvi a kostnej drene, pri ktorej sa
urcity druh bielych krviniek nazyvany ,B-lymfocyty“ nekontrolovane mnozi.

* BLINCYTO sa pouziva vtedy, ked sa B-prekurzorova akutna lymfoblastova leukémia vrati alebo nereaguje
na predchadzajucu lie€¢bu (oznacuje sa ako relapsujuca/refraktérna akutna lymfoblastova leukémia alebo R/R ALL).

* Pouziva sa tiez na lieCbu dospelych pacientov s B-prekurzorovou akutnou lymfoblastovou leukémiou, u ktorych
po predchadzajuce;j lieCbe stale zostava maly pocet nadorovych buniek (oznacuje sa ako minimalna rezidualna
choroba alebo MRD+ ALL).

Ako sa podava BLINCYTO?
* BLINCYTO sa podava do zily (intravendzne) ako nepretrzita infuzia:

— Aby sa maximalizoval prinos lie¢by BLINCYTOM, musi sa podavat pacientom nepretrzite. Z tohto dévodu sa
BLINCYTO podava nepretrzite do zily pomocou infuznej pumpy.

— Infuzny katéter k vam bude pripojeny cely ¢as pocas kazdého cyklu vasej liecby.
* Va3 lekar sa s vami porozprava o dizke vasho pobytu v nemocnici a o poéte a dizke cyklov potrebnych na liedbu
BLINCYTOM.

 Vas lekar urci, kedy sa vas infuzny vak s BLINCYTOM vymeni, ¢o sa m6ze pohybovat od kazdého dna az
po kazdé 4 dni.
* BLINCYTO zostane vo vasom tele aktivny niekolko hodin.

DOLEZITE INFORMACIE PRE VAS A VASICH OPATROVATELOV,
KTORE BY STE MALI VEDIET O POUZIVANI BLINCYTA

2.1 Dolezité informacie o neurologickych problémoch

* BLINCYTO mobze spbsobit neurologické problémy vratane trasu, zmatenosti, poruch mozgovej funkcie
(encefalopatia), tazkosti s hovorenim (afazia) alebo zachvatov (kfce).

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

* Pocas liecby BLINCYTOM cestujte bezpecnym spésobom, nevedte vozidlo, neobsluhuijte tazké stroje ani
nevykonavajte nebezpecéné ¢innosti.

2.2 Délezité informacie o chybach v liecbe

e Liek BLINCYTO vam bude podavany infuziou, ktorou sa poda liek priamo cez hadi¢ku zavedenu do zily.
K inflznej pumpe budete pripojeny 24 hodin denne po dobu 28 dni.

» Je dblezité, aby sa infuzia podavala podla pokynov vasho lekara alebo zdravotnej sestry, aby sa zabranilo
chybam v lie¢be a zabezpecilo sa, Ze dostanete spravne mnozstvo lieku BLINCYTO.

Aby sa zabranilo chybam v liecbe, je délezité mat na paméti nasledujuce:
* Neodomykajte, neodpajajte a neupravujte zamerne akékolvek nastavenia na infuznej pumpe.

¢ Ak sa kedykolvek spusti alarm infuznej pumpy alebo infuzna pumpa prestane neo¢akavane fungovat,
okamzite kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

* Nelezte na hadicke, netahajte ju ani nedovolte, aby sa hadiCka zamotala alebo pokrutila. Material na prekrytie
miesta, kde je hadicka zavedena do vasej zily, vzdy udrziavajte v suchu.

V pripade akychkolvek obav tykajucich sa vasej infuzie, kontaktujte svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.
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