BLINCYTO® (blinatumomab)

Dolezité informacie pre lekarnika na minimalizaciu rizika

Informacie v tejto prirucke pre lekarnika nenahradzaju Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku (SPC).
Precitajte si, prosim, SPC lieku BLINCYTO spolo¢ne s touto priru¢kou.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a Pisomnu informaciu pre pouzivatela (PIL) lieku BLINCYTO
najdete 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 Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a Pisomnu informéciu pre pouzivatela (PIL)
lieku BLINCYTO, mdzete kontaktovat aj spoloénost Amgen Slovakia s.r.o0. e-mailom na
euskmedinfo@amgen.com alebo na tel.¢.: +421 2 321 11449

Tato prirucka pre lekarnika bola Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

vytvorena ako sucast planu ¥ BLINCYTO je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni
riadenia rizik (RMP) pre lekarnikov rychle ziskanie novych informécii o bezpe&nosti.

podielajlcich sa na rekonstitlcii Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je
a priprave BLINCYTA. Poskytne doélezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu
vam dalSie informacie o tom, ako a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije, aby
minimalizovat alebo predchadzat hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

chybam v liecbe. Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @ sukl.sk.

Tladivo 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 neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dal3ich
informacii o bezpec&nosti tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj
nazov lieku a &islo Sarze, ktora bola pacientovi podana.
Podozrenia na neziaduce uc€inky mozete hlasit aj spolo¢nosti
Amgen Slovakia s.r.0., Bottova 2A, 811 09 Bratislava,

tel.: + 421 2 321 114 49, e-mail: eu-sk-safety @amgen.com.
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(1) PREHLAD

Dolezité informacie o chybach v liecbe

e Chyby v lieCbe su neumyselné chyby pri predpisovani, vydaji alebo podavani lieku v zodpovednosti
zdravotnickych pracovnikov alebo pacientov/oSetrovatelov.

e Pri lie¢be BLINCYTOM sa vyskytli chyby v lie€¢be, vratane chyb pri priprave.

e Chyby v lieCbe mézu mat za nasledok poddavkovanie alebo predavkovanie BLINCYTOM. Poddavkovanie mbze
viest k niz§ej nez oCakavanej ucinnosti a predavkovanie méze zvysit riziko neziaducich ucinkov.
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a Ako minimalizovat riziko chyb pri podavani lieku:

* Precitajte si, prosim, pokyny na pripravu a podavanie BLINCYTA v Casti 6.6 SPC BLINCYTO a v prilohe
k Pisomnej informacii pre pouzivatela (PIL) a zabezpecte dosledné dodrziavanie tychto pokynov, aby sa
minimalizovali chyby v lieCbe.

(2) DOLEZITE INFORMACIE O DAVKOVANI BLINCYTA

e Odporucana denna davka BLINCYTA zavisi od hmotnosti pacienta:
— Pacienti s hmotnostou va¢Sou alebo rovnajucou sa 45 kg dostanu fixnd davku.

— Pre pacientov s hmotnostou menSou ako 45kg sa davka vypocita z plochy povrchu tela pacienta
(body surface area, BSA).

* Pozorne si precitajte pokyny na rekonétittciu a riedenie BLINCYTA podla hmotnosti pacienta alebo plochy
povrchu tela a pozrite si davkovacie tabulky, ktoré su uvedené v ¢asti 6.6 SPC BLINCYTO a tiez na konci
Pisomnej informacie pre pouzivatela v ¢asti ur¢enej len pre zdravotnickych pracovnikov.

DOLEZITE INFORMACIE O PRIPRAVE BLINCYTA NA INTRAVENOZNE
PODANIE

* Podrobné kroky na rekonstituciu a pripravu infuznych vakov BLINCYTA za aseptickych podmienok, ako aj
pomaocky potrebné na pripravu BLINCYTA, su uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti (SPC) BLINCYTA
a tiez na konci Pisomnej informacie pre pouzivatela v ¢asti ur€enej len pre zdravotnickych pracovnikov.

0 KIlticové pripomienky:
* Pred podanim infuzie BLINCYTA dosledne dodrzujte vSetky kroky opisané v Suhrne charakteristickych vlastnosti
(SPC) BLINCYTA, aby ste sa vyhli chybam v liec¢be.
e Davkovanie BLINCYTA zavisi od hmotnosti pacienta alebo plochy povrchu jeho tela.
* Pred pripravou BLINCYTA:
1. Precitajte si davkovacie tabulky v ¢asti 6.6 SPC BLINCYTO
2. Pripravte si prislusné materidly, ktoré zahffaju:
— Balenie (balenia) lieku BLINCYTO (obsahujuce injekénu liekovku s praskom BLINCYTA a injekénu
liekovku s roztokom [stabilizatorom]), sterilné jednorazové injekéné striekacky, ihly s hribkou 21 az 23G,

vodu na injekcie (na rekonstituciu BLINCYTA), infuzny vak s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
a intravendzne hadi¢ky (kompatibilné s infUznou pumpou)

3. Zistite hmotnost pacienta alebo plochu povrchu jeho tela a overte davku.
* Pri rekonstitucii a priprave BLINCYTA nezabudnite, ze:
— BLINCYTO neobsahuje konzervacné latky.
— Priprava BLINCYTA sa ma vykonavat za aseptickych podmienok.
— Prasok na pripravu koncentratu BLINCYTO nerekonstituujte roztokom (stabilizatorom).
— Netraste, obsahom jemne kruzte, aby ste predisli nadmernému speneniu.

— Vizuélne skontrolujte rekonstituovany roztok; mal by byt ¢iry az mierne opaleskujuci, bezfarebny az zltkasty.
Nesmie byt zakaleny a nesmie obsahovat zrazeniny.

— Zinfuzneho vaku s pripravenym roztokom BLINCYTA odstrante vSetok vzduch.

— Intravendznu infuznu supravu naplite iba pripravenym infuznym roztokom. Nenaplite ju injekénym roztokom
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 % chlorid sodny).

* V zavislosti od davkovania sa budu infuzne vaky pouzivat pri réznych trvaniach infuzie.
e Pripraveny vak s infuznym roztokom BLINCYTO uchovavajte podla pokynov v ¢asti 6.3 SPC BLINCYTO

Oznamte akékolvek podozrenie na neziaduce UcCinky alebo chyby v lie¢be (pokyny najdete na strane 1).
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