BLINCYTO® (blinatumomab)

Doélezité informacie o minimalizacii rizik
pre pacientov a opatrovatelov

Informacie v tejto priru¢ke nie su uréené na to, aby nahradili rozhovor s vasim lekarom alebo
inym zdravotnickym pracovnikom.

Podrobné informacie o moznych vedlajSich u€inkoch lieku BLINCYTO najdete v Pisomnej
informacii pre pouzivatela (PIL). Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa lieku BLINCYTO,
porozpravajte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou, alebo si precitajte Pisomnu informaciu
pre pouzivatela (PIL) na webovej stranke Eurépskej liekovej agentury pod odkazom:
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/product-information/blincyto-epar-product-information_sk.pdf.

Ak chcete ziskat’ PIL lieku BLINCYTO, mézZete kontaktovat' aj spoloénost Amgen Slovakia s.r.o.
e-mailom na slovakiaoffice@amgen.com alebo na tel.C.: +421 2 321 11449.

V¥ BLINCYTO je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MOZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajSie uCinky, ak sa u vas vyskytnu.

HLASENIE PODOZRENI NA VEDLAJSIE UCINKY

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajSi ucinok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich u€inkov, ktoré nie su uvedené
v Pisomnejinformacii pre pouzivatela. Podozrenia na vedlajsie u€inky mozete hlasit' aj sami priamo na:
Stétny ustav pre kontrolu lie€iv, Sekcia vigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: + 421 2 507 01 206,
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 u€inky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie ucinky mézete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpeénosti
tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora vam bola podana, ak ho
mate k dispozicii. Podozrenia na vedlajSie 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.

Tato prirucka bola vypracovana v ramci povolenia na uvedenie lieku BLINCYTO na trh v EU. Je
uréena pacientom, ktori su lie€eni liekom BLINCYTO, alebo ich opatrovateflom a poskytuje dodato¢né
informacie o tom, ako minimalizovat’ alebo predchadzat’ neurologickym problémom, vratane
syndromu neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami (ICANS), ktoré mézu
byt spojené s pouzivanim lieku BLINCYTO.
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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 abnormalne nadorove biele krvinky.

Na ¢o sa BLINCYTO pouziva?

* BLINCYTO sa pouziva na lieCbu akutnej lymfoblastovej leukémie (ALL) z prekurzorov
B-buniek.

» Akutna lymfoblastova leukémia (ALL) z prekurzorov B-buniek je nadorové ochorenie krvi
a kostnej drene, pri ktorom sa urcity druh bielych krviniek nazyvany ,B-lymfocyty” nekontrolovane
MNOoZi.

Ako sa BLINCYTO podava?

+ BLINCYTO SA PODAVA AKO NEPRETRZITA INTRAVENOZNA INFUZIA:

— BLINCYTO sa podava nepretrzite do Zily (intravendzne) pomocou infuznej pumpy.
— Infuzny katéter budete mat zavedeny po cely ¢as kazdého cyklu vasej lieCby.

+ Va$ lekar sa s vami porozprava o dizke vasho pobytu v nemocnici a o poéte a dizke cyklov
potrebnych na vasu lieCbu BLINCYTOM.

» Vas lekar urci, kedy sa vas infuzny vak s BLINCYTOM vymeni, priCom sa méze vymienat
v intervale kazdy den az kazdé 4 dni.

(2) DOLEZITE INFORMACIE PRE VAS A VASHO OPATROVATELA
TYKAJUCE SA NEUROLOGICKYCH PROBLEMOV VRATANE
ICANS PRI LIECBE BLINCYTOM

* BLINCYTO mdze spbsobit’ neurologické problémy. Klu€ové priznaky a prejavy tychto vedfajSich
ucinkov su:
— nekontrovatelny tras (alebo tremor) — tazkosti pri komunikacii (afazia)
_ smétenost al/alebo pisani (dysgrafia)

— poruchy mozgovych funkcii — zachvaty (kice)

(encefalopatia)

* Niektoré z tychto priznakov mézu byt prejavmi zavaznej imunitnej reakcie nazyvanej ,syndrom
neurotoxicity spojenej s imunitnymi efektorovymi bunkami“ (ICANS). Ak sa u vas vyskytne
ktorykolvek z vysSie uvedenych priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

» PocCas podavania lieku BLINCYTO nevedte vozidlo, neobsluhujte tazké stroje ani nevykonavaijte
nebezpecné Cinnosti.
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