BLINCYTO®

(blinatumomab)

Dolezité informacie pre zdravotné sestry
na minimalizaciu rizika

Informacie v tejto prirucke pre zdravotné sestry nenahradzaji Suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC) ani vase Standardné postupy pri podavani infizie.

Precitajte si, prosim, SPC lieku BLINCYTO spolo¢ne s touto priruckou.

Suhrn charakteristickych viastnosti 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 informéaciu pre pouzivatela (PIL)
lieku BLINCYTO, mozete kontaktovat aj spolocnost Amgen Slovakia s.r.o. e-mailom na
euskmedinfo @amgen.com alebo na tel.¢.: +421 2 321 11449

Tato priruc¢ka pre zdravotné sestry
bola vytvorena ako sucast planu
riadenia rizik (RMP) pre zdravotné
sestry, ktoré sa podielaju na
starostlivosti o pacientov lieCenych
BLINCYTOM. Poskytne vam dalSie
informacie o tom, ako minimalizovat
alebo predchadzat nasledujucim
rizikam spojenych s lie€bou
BLINCYTOM:

* Neurologické reakcie
e Chyby v liecbe

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

V¥ BLINCYTO je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni
rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je
ddlezité. Umozriuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu

a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije, aby
hiasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

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

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok 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
dalSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo $arze, ktora bola
pacientovi podana.

Podozrenia na neziaduce ucinky mézete 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.
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(1) PREHLAD

“ Aby sa minimalizovalo riziko neurologickych reakcii a chyb v lie¢be, uistite sa, ze pacient dostal a porozumel
obsahu nasledujucich materidlov:

* Informacna priruCka pre pacienta a opatrovatela

» Karta pacienta

* Pisomna informacia pre pouzivatela

Oznamte akékolvek podozrenie na neziaduce reakcie alebo na chyby v liecbe, ktoré sa vyskytli u vasich pacientov
(pokyny najdete na strane 1)

1.1 Dolezité informacie o neurologickych reakciach

* Pocas liecby BLINCYTOM boli pozorované neurologické reakcie vratane reakcii s fatalnym nasledkom.
Neurologické reakcie zahffali encefalopatiu, zachvaty, poruchy reci, poruchy vedomia, zmatenost a dezorientaciu
a poruchy koordinacie a rovnovahy.

* StarSi pacienti mézu byt lieCeni BLINCYTOM, ale m6zu byt va€Smi nachyIni na zavazné neurologické reakcie.

* Vacsina neurologickych reakcii je klinicky reverzibilna a ustupuje po vysadeni lieCby BLINCYTOM.

Na minimalizaciu alebo prevenciu neurologickych reakcii sa od vas vyzaduje aktivita nad
ramec Standardnej klinickej praxe:
* Poucte pacienta (podrobnosti najdete v €asti 2 tejto prirucky)
* Pred lie¢bou a pocas celého lieCebného cyklu kontrolujte, & sa u pacientov nevyskytuju priznaky a prejavy
neurologickych reakcii, ako su:
— napr. bolest hlavy, tremor, afazia, parestézia, kf€e, kognitivne poruchy, porucha pamate, zavraty, somnolencia,
hypoestézia alebo ataxia (dalSie informéacie najdete v ¢asti 4.4 SPC BLINCYTO)
— Za uCelom zistenia a sledovania prejavov a priznakov neurologickych reakcii je vhodné zvazit pravidelné testy
pisania.
— Ak sa u pacienta vyskytnu kf€e alebo neurologické reakcie stupiia 3 alebo 4, okamzite zastavte infdziu

BLINCYTA, zaistite priechodnost dychacich ciest a podla potreby poskytnite prisludni prvi pomoc. Dalsie
podrobnosti najdete v ¢asti 4.2 SPC BLINCYTO.

1.2 Dolezité informacie o chybach v liecbe

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

* PrilieCbe BLINCYTOM sa pozorovali chyby v liecbe.

* Chyby v lie€be mbézu mat za nasledok poddavkovanie alebo predavkovanie BLINCYTOM. Poddavkovanie moze
viest k niz8ej nez oCakavanej ucinnosti a predavkovanie méze zvysit riziko neziaducich ucinkov.

Na minimalizaciu alebo prevenciu chyb v lieébe sa od vas vyzaduje aktivita nad ramec
Standardnej klinickej praxe:
* Poucte pacienta (podrobnosti najdete v Casti 2 tejto prirucky)

* Nepreplachuijte infuznu supravu s BLINCYTOM ani intravendzny (i.v.) katéter, obzvlast pri vymene infuznych
vakov.

* Ak sa pouziva vendzny katéter s viacerymi lumenmi, infziu BLINCYTA podavajte cez lumen vyhradeny pre
BLINCYTO.

* Nevypocitavajte si sami rychlost infuzie.
» Z dbvodov sterility musi zdravotnicky pracovnik vymiefat infuzny vak najneskdr kazdych 96 hodin.

* Roztok BLINCYTO je roztok bez konzervaénych latok. Pri podavani BLINCYTA sa musi vzdy dodrzat asepticka
technika.
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(2) POUCENIE PACIENTA

Pocas liecby BLINCYTOM je nevyhnutné pacienta poucit v nasledujucich oblastiach.

2.1 Neurologické reakcie

* Poucte pacienta, aby zavolal svojho oSetrujiceho lekara a poziadal o okamzitu lekarsku pomoc, ak sa u neho
vyskytne niektora z nasledujucich neurologickych reakcii:

— tras (alebo tremor), abnormalne zmyslové pocity, zachvaty, strata paméte, zméatenost, dezorientacia, strata
rovnovahy alebo poruchy reci.

* Poucte pacienta, aby pocas lieCby BLINCYTOM cestoval bezpe¢nym sp6sobom, neviedol vozidlo, neobsluhoval
tazké stroje ani nevykonaval nebezpecné Cinnosti.

2.2 Chyby v lieébe
* Poucte pacienta, aby:
— neodomykal pumpu
— nepokusal sa opravit pumpu, ak sa zd4, Ze nefunguje spravne (napriklad ak sa ozve alarm)
— neupravoval zamerne nastavenia pumpy okrem pripadov, kedy je v pripade mimoriadnej situacie potrebné
pumpu vypnut
— okamzite kontaktoval svojho lekara v pripade:
o problémov s pumpou alebo ak sa ozve alarm
o neoCakavaného vypnutia infuznej pumpy
o vyprazdnenia infuzneho vaku pred planovanou vymenou vaku

2.3 Poskytnite pacientom edukacné materialy

e Zaistite, aby pacient dostal a porozumel obsahu nasledujucich materialov:
— Informacna priru¢ka pre pacienta a opatrovatela
— Karta pacienta
— Pisomna informacia pre pouzivatela

Verzia 5.0 BLINCYTO® ¥ (blinatumomab) Schvélené: August 2022




Verzia 5.0

BLINCYTO® ¥ (blinatumomab)

Schvalené: August 2022




