BLINCYTO® (blinatumomab)
nformace o minimalizaci rizik pro lékarniky

Informace v této prirucce nejsou ur¢eny jako nahrada souhrnu udaji o pripravku (SmPC).

Spolecné s touto priruckou si prosim prectéte SmPC pripravku BLINCYTO.

Aktualné platné SmPC a pfibalovou informaci (PIL) Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu léCiv v sekci Databaze 1€k na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Tato pfirucka Vam poskytne dalsi informace o
tom, jak minimalizovat nebo zabranit chybam
pri rekonstituci a pripravé pripravku
BLINCYTO.

V¥ Tento IéCivy pripravek podléha dalSimu
sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpeé&nosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci

ucinky. Jakékoli podezieni na zavazny nebo
neocekavany nezadouci Uc€inek a jiné skute¢nosti
zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt
hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni u§tav pro kontrolu
IéCiv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
ProtozZe se jedna o biologické IéCivo, v hlaseni je
tfeba uvést prfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.
Tato informace muize byt také hlaSena spole¢nosti
Amgen na e-mailové adrese:
eu-cz-safety@amgen.com nebo telefonicky na
+420 221 773 500.
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(D) PREHLED

Dulezité informace o chybach pri medikaci

» Chyby pfi medikaci jsou neumysiné chyby pfi pfedepisovani, pfipravé, vydavani nebo podavani l1éCivého
pfipravku probihajici pod kontrolou zdravotnického pracovnika nebo pacienta/pe€ovatele.

« Pri lécbé pripravkem BLINCYTO byly pozorovany chyby pfi medikaci, v€etné chyb pfi pfiprave.

» Chyby pfi medikaci mohou vést k poddavkovani nebo pfedavkovani pfipravkem BLINCYTO. Poddavkovani
muze vést k nizSi nez o¢ekavané ucinnosti a predavkovani maze zvysit riziko nezadoucich u¢inka.

0 Jak minimalizovat riziko chyb pfi medikaci:

» Prectéte si prosim pokyny pro pFipravu a podavani pfipravku BLINCYTO v bodé 6.6 SmPC pfipravku
BLINCYTO a pokyny pfipojené k pribalové informaci pacienta (PIL) a ujistéte se, Ze jsou tyto pokyny pfisné
dodrzovany, aby se minimalizovaly chyby pfi medikaci.
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@ DULEZITE INFORMACE O DAVKOVANI PRIPRAVKU BLINCYTO

» Doporuc¢ena denni davka pfipravku BLINCYTO zavisi na hmotnosti pacienta:
— Pacienti s hmotnosti vy$8i nebo rovnou 45 kg dostavaji fixni davku.

+ Peclivé si prectéte pokyny pro rekonstituci a fedéni pfipravku BLINCYTO v zavislosti na hmotnosti pacienta
nebo plochy povrchu téla a prostuduijte si davkovaci tabulky, které jsou uvedeny v bodé 6.6 SmPC pfipravku
BLINCYTO a také na konci pfibalové informace v oddilu uréeném pouze pro zdravotnické pracovniky.

DULEZITE INFORMACE O PRIPRAVE PRIPRAVKU BLINCYTO PRO
INTRAVENOZNI PODANI

+ Podrobné kroky pro rekonstituci a pfipravu infuznich vaku pfipravku BLINCYTO za aseptickych podminek, jakoz
i vybaveni potfebné k pfipravé pfipravku BLINCYTO jsou obsazeny v SmPC pfipravku BLINCYTO a také na
konci pfibalové informace v €asti ur€ené pouze pro zdravotnické pracovniky.

0 Klicové pFfipominky:
= Pfed podanim infuze pfipravku BLINCYTO pfisné dodrzujte vSechny kroky popsané v SmPC pfipravku
BLINCYTO, aby nedoslo k chybam pfi 1é¢bé.
= Davkovani pfipravku BLINCYTO je zavislé na hmotnosti pacienta nebo plose povrchu jeho téla.
= Pfed pfipravou pfipravku BLINCYTO:
» Projdéte si davkovaci tabulky v bodé 6.6 SmPC pfipravku BLINCYTO.
» Pfipravte si pfislusné materialy, které zahrnuiji:

+ Baleni pfipravku BLINCYTO (obsahujici injek¢ni lahvicku s praSkem BLINCYTO a injek¢ni lahvicku
s roztokem [stabilizator]), sterilni jednorazové injekéni stfikacky, jehly o velikosti 21 az 23 gauge,
vodu pro injekci (pro rekonstituci pfipravku BLINCYTO), infuzni vak s roztokem chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) pro infuzi a intravendzni set (kompatibilni s infuzni pumpou)

» Zjistéte hmotnost pacienta nebo plochu povrchu téla a stanovte davkovani.

o

PFi rekonstituci a pripravé pfipravku BLINCYTO pamatujte na nasledujici:

» BLINCYTO neobsahuje konzervacni latky.

» PFi pfipravé pfipravku BLINCYTO pouzivejte aseptickou techniku.

» Nerekonstituujte BLINCYTO prasek pro koncentrat s roztokem (stabilizatorem).
» NetFepejte obsahem; jemné otacejte, aby nedoslo k nadmérnému pénéni.

» Vizualné zkontrolujte rekonstituovany roztok; mél by byt €iry az mirné opalescentni, bezbarvy az slabé
nazloutly. Nesmi byt zakaleny a nesmi obsahovat ¢astice.

» Odstranite vedkery vzduch z infuzniho vaku s pfipravenym roztokem pfipravku BLINCYTO.

» Intravendzni infuzni linku naplrite pouze pfipravenym infuznim roztokem. Nenaplfiujte ji fyziologickym
roztokem na injekci (0,9% chloridem sodnym).

» V zavislosti na davce budou mit infuzni vaky rdznou délku trvani infuze.

» PFipraveny vak infuzniho roztoku BLINCYTO uchovavejte podle pokynt v bodé 6.3 SmPC pfipravku
BLINCYTO.

Oznamte prosim vSechny podezfeni na nezadouci Ucinky nebo chyby pfi medikaci (pokyny viz strana 1).
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