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V Bratislave, diia 2. septembra 2019

BLINCYTO® (blinatumomab) — Vysvetlenie premedikacie s dexametazénom u

pediatrickych pacientov

Vazeny zdravotnicky pracovnik,
Spoloénost Amgen si Vam dovoluje oznamit nasledovné informacie:
Zhrnutie

V Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) pre liek BLINCYTO bola v Casti 4.2
tykajucej sa druhého podania dexametazonu ako premedikacie u pediatrickych pacientov

objavena potencialne nejasna formulacia, ktora viedla k problémom pri preklade.
V podcasti ,Premedikacia a dodato¢né odporucania k medikacii“ sa uvadza:

Pediatrickym pacientom sa ma dexametazén 10 mg/m? (neprekracujte 20 mg) podat’
orélne alebo intravendzne 6 az 12 hodin pred zacatim liecby BLINCYTOM (1. cyklus,
1. deri). Nasledne do 30 minut od zacéatia liecby BLINCYTOM (1. cyklus, 1. deri) sa

méa podat dexametazén 5 mg/m? oralne alebo intravendézne.
Spravne znenie je:

Pediatrickym pacientom sa méa dexametazén 10 mg/m? (neprekracujte 20 mg) podat
oralne alebo intravenézne 6 aZ 12 hodin pred zacatim liecby BLINCYTOM (1. cyklus,
1. deri). Nasledne do 30 minut PRED zacatim liecby BLINCYTOM (1. cyklus, 1. deri)

sa ma podat dexametazén 5 mg/m? orélne alebo intravenézne.

Tento problém v preklade sa nachadza aj v edukacénej prirucke pre lekarov. Ostatnych
edukacnych materialov (pre lekarnikov, sestry a pacienta/opatrovatelov) sa tento problem

netyka, a preto nie je potrebna ich aktualizacia.
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Tento problém v preklade sa tyka iba pediatrickych pacientov, pokyny pre dospelych
pacientov su spravne.

Zhrnutie odporaéani pre zdravotnickych pracovnikov

Dexametazon sa podava pacientom pred lie€bou BLINCYTOM s cielom predchadzat
alebo minimalizovat zavaznost syndromu uvolfiovania cytokinov (CRS), potencialnej
zivot ohrozujucej alebo fatalnej nezZiaducej reakcii, ktora bola pozorovana u pacientov,
ktori dostavali BLINCYTO pri lieCbe akutnej lymfoblastovej leukémie (ALL). Z tohto
dévodu je dolezité, aby bola pacientom pred zacatim liecby infuziou s BLINCYTOM

podana nalezita profylakticka davka dexametazénu.

Aktualizovana verzia SPC pre BLINCYTO v anglictine a dotknuté preklady su
momentalne vo faze kontroly Eurdpskou liekovou agenturou (EMA), takze finalne znenie
v SPC sa este mdze zmenit. Edukacéna prirucka pre lekarov bola aktualizovana v sulade s

navrhnutym znenim v SPC.
Poskytnite, prosim, tieto informacie dotknutému personalu.

Toto oznamenie bolo odoslané so suhlasom Statneho ustavu pre kontrolu liegiv (SUKL) a
Eurépskej liekovej agentury (EMA).

Povinnost’' nahlasovania podozreni na neziaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie suvisiace s pouzivanim lieku BLINCYTO na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického sku$ania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

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

VBLINCYTO je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych

informacii o bezpecnosti.
Kontaktné udaje spolo¢nosti

Podozrenia na neziaduce UCinky moézete taktiez nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o
registracii lieku BLINCYTO v SR Amgen Slovakia. Ak mate otazky alebo potrebujete

dalSie informacie, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu spolo¢nosti Amgen:
Amgen Slovakia s.r.o.

Einsteinova 23

851 01 Bratislava - mestska Cast Petrzalka

tel. .. +421 2 321 114 49

e-mail: slovakiaoffice@amgen.com.

S pozdravom

/ O
" Nk

I\/’bnika Jankova
Safety Manager
Amgen Slovakia

Priloha:

Edukacna prirucka pre lekarov
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