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BLINCYTO® (blinatumomab) — Objasnéni postupu premedikace dexamethasonem

u pediatrickych pacientt

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,
vazeny zdravotnicky pracovniku,

spole¢nost Amgen ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu 1é€Civ a Evropskou

agenturou pro IéCivé pfipravky by Vas rada informovala o nasledujicich skute¢nostech:

Shrnuti problematiky

V Souhrnu udaju o pfipravku (SmPC) Blincyto, konkrétné v bodu 4.2, ktery se tyka

druhého podani dexamethasonu jakozto premedikace u pediatrickych pacientl, byla

vrvse

V podc¢asti ,Doporuceni pro premedikaci a dalSi medikaci® je nyni uvedeno nasleduijici:

U pediatrickych pacient(i se ma podat dexamethason 10 mg/m?2 (maximalné

20 mg) peroralné nebo intravenézné 6 az 12 hodin pfed zahajenim lécby
pfipravkem BLINCYTO (1. cyklus, 1. den). Béhem 30 minut od zahajeni I6¢by
pripravkem BLINCYTO (1. cyklus, 1. den) ma nasledovat podani

dexamethasonu 5 mg/m?2 peroralné nebo intravendzné.
Spravné znéni je nasleduijici:
U pediatrickych pacient( se ma podat dexamethason 10 mg/m2 (maximalné

20 mg) peroralné nebo intravendzné 6 az 12 hodin pred zahajenim IéCby



pfipravkem BLINCYTO (1. cyklus, 1. den). Nasledovat ma podani dexamethasonu
5 mg/m?2 perorainé nebo intraven6zné béhem 30 minut PRED zahdjenim Iééby
pripravkem BLINCYTO (1. cyklus, 1. den).

Tato chyba v prekladu je pfitomna i v ramci Vzdélavaci broZury pro lékafe. Ostatnich
edukacnich materialt (pro lékarniky, zdravotni sestry a pacienty/oSetfovatele) se to

netyka a jejich aktualizace proto neni tfeba.

K chybé doslo pouze v doporucenych pokynech pro pediatrické pacienty; doporucené

pokyny pro dospélé jsou uvedeny spravné.

DalsSi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Dexamethason se pacientim podava pred infuzi pfipravku Blincyto za u¢elem prevence
nebo snizeni zavaznosti syndromu z uvolnéni cytokind (CRS), coz je potencialné Zivot
ohrozujici az fatalni nezadouci reakce, ktera byla pozorovana u pacientd, jimz byl podan
pfipravek Blincyto k 1éCbé ALL. Je tedy dulezité, aby v ramci profylaxe pacienti obdrzeli

dexamethason pfed zahajenim infuze pfipravku Blincyto.

Nyni probiha posouzeni aktualizovaného SmPC pfipravku Blincyto v angli¢tiné

a dotCenych prekladl ze strany Evropské agentury pro I&Civé pfipravky (EMA). Finalni
znéni v SmPC se tudiz muze jesté zménit.

Vzdélavaci brozura pro |ékafe bude v blizké dobé upravena v souladu s navrhovanym
znénim SmPC a rozeslana dotéenym Iékaram.

Informace obsazené v tomto dopisu prosim predejte vSem pfislusnym osobam.

Tento dopis je rozesilan na zakladé dohody se Statnim ustavem pro kontrolu 1&Civ

a Evropskou agenturou pro IéCiveé prFipravky.



Hlaseni nezadoucich ucinki

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lé€enych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu I&Civ.
HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na:

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu l&&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova

48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Prosime, do hlaseni uvadéjte pfesny obchodni nazev lécivého pfipravku a Cislo Sarze.

vTento léCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni

na nezadouci uc€inky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinkl viz bod 4.8.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud budete mit jakékoli dotazy nebo budete potfebovat dalSi informace tykajici
se pouziti pfipravku Blincyto, kontaktujte prosim spole¢nost Amgen s.r.o - oddéleni
lékarskych informaci na tel. 221 773 500.

S pozdravem,

MUDr. Lucie Otéenaskova
Oddéleni farmakovigilance
Amgen s.r.o.

Tel. 733 690 796

Email: eu-cz-safety@amgen.com
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