BLINCYTO® (blinatumomab)

Dulezité informace o minimalizaci rizik
pro pacienty a pecovatele

Informace v této prirucce nejsou urceny jako nahrada rozhovoru s Vasim lékarem ¢€i jinym
zdravotnickym pracovnikem, ktefi Vas lé€i s akutni lymfoblastickou leukemii.

Spoleéné s touto priruc¢kou si prosim preététe pribalovou informaci pripravku (PIL) BLINCYTO,
kterou Vam poskytne Iékar i zdravotni sestra a Ize ji také vyhledat na http://www.olecich.cz/ po zadani
nazvu lécivého pfipravku pod zkratkou PIL. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se pfipravku BLINCYTO,

obratte se na svého lékare nebo zdravotni sestru.

Tato pfirucka Vam poskytne dalsi informace o
tom, jak minimalizovat nebo zabranit
nasledujicim rizikim spojenym s pouzivanim
pfipravku BLINCYTO:

* Neurologické prihody

» Chyby pfi medikaci

Tento pfehled nezadoucich ucink( neni upiny

a je tfeba se seznamit i s moznymi dalSimi
nezadoucimi UCinky, jejichz vycet naleznete

v Pfibalové informaci pro pacienta.

V¥ Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu
sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. MUzZete pfispét tim,

Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se
u Vas vyskytnou. Pokud se u Vas vyskytne
kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému
Iékafi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli
nezadoucich Uc€inkd, které nejsou uvedeny v
pfibalové informaci. Nezadouci u¢inky mlzete
hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinku.
Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/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.
Protoze se jedna o biologické léCivo, v hlaseni je
tfeba uvadét presny obchodni nazev a &islo Sarze.
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(1) PREHLED O LECBE PRIPRAVKEM BLINCYTO
Co je BLINCYTO?

* BLINCYTO je lék, ktery funguje tak, Ze umozni imunitnimu systému utocit na abnormalni nadorové bilé krvinky a
nicit je.
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K ¢emu se BLINCYTO pouziva?

» BLINCYTO se pouziva k lécbé dospélych a déti ve véku 1 roku nebo starSich s akutni lymfoblastickou
B-prekurzorovou leukemii (ALL).

* B-prekurzorova akutni lymfoblasticka leukemie je nadorové onemocnéni krve a kostni dfené, pfi kterém
nekontrolované roste urcity druh bilych krvinek zvanych B-lymfocyty.

» BLINCYTO se pouziva, kdyz se B-prekurzorova akutni lymfoblasticka leukemie vratila nebo nereagovala na
predchozi 1é¢bu (oznaCovano jako relabovana/refrakterni akutni lymfoblasticka leukemie nebo R/R ALL).

* Pouziva se také k [é¢bé dospélych pacientll s akutni lymfoblastickou B-prekurzorovou leukemii, ktefi stale maji
maly pocet nadorovych bunék po pfedchozi Ié€bé (ozna¢ovano jako minimalni rezidualni onemocnéni nebo
MRD+ ALL).

Jak se BLINCYTO podava?

* BLINCYTO se podava do zily (intraven6zné) jako nepfetrzita infuze:

— Aby se maximalizoval pfinos pfipravku BLINCYTO, musi byt podavan pacientim nepretrzité. Z tohoto duvodu
se BLINCYTO podava nepfietrzité do zily pomoci infuzni pumpy.

— Infuzni katetr (cévku) budete mit zavedeny po celou dobu kaZdého Ié€ebného cyklu.

« Vas lékar s vami projedna délku pobytu v nemocnici a po€et a délku cyklu potfebnych pro Ié€bu pfipravkem
BLINCYTO.

+ Vas lékar urci, kdy se ma infuzni vak vyménit, coz mlize byt denné az kazdé 4 dny.
» PrFipravek BLINCYTO zlstane ve Vasem téle aktivni po dobu nékolika hodin.

(2 DULEZITE INFORMACE PRO VAS A VASE PECOVATELE,
KTERE BYSTE MELI ZNAT O POUZiVANI PRIPRAVKU BLINCYTO

2.1 Dulezité informace o neurologickych pfihodach
* BLINCYTO muze zpusobit neurologické pfihody véetné:

— TFesu

— Zmatenosti

— Poruch funkci mozku (encefalopatie)

— ObtiZi s mluvenim (afazie)

— Zachvatu (kiece)

0 Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto priznaki, neprodlené kontaktujte svého
IékaFe nebo zdravotni sestru.

» Bé&hem lécby pripravkem BLINCYTO nefidte auto, neobsluhujte t€Zké stroje ani neprovadéjte rizikové
¢innosti.

2.2 Dulezité informace o chybach pfri medikaci

* BLINCYTO budete dostavat infuzi, ktera doda 1ék pfimo hadi¢kou zavedenou do Zily. K pumpé budete pfipojeni
24 hodin denné po dobu 28 dni.

« Je dulezité, aby byla infuze podavana zpusobem popsanym Vasim Iékafem Ci sestrou, aby se zabranilo chybam
pfi medikaci a zajistilo se, ze Vam bude podano spravné mnozstvi pfipravku BLINCYTO.

0 Aby se zabranilo chybam pfi medikaci, je dalezité mit na paméti nasledujici:
* Neodemykejte, neodpojujte ani neménte zamérné nastaveni pumpy.

* Pokud se kdykoli spusti alarm pumpy nebo pokud pumpa pfestane neoekavané fungovat, neprodlené
kontaktujte svého Iékafe nebo zdravotni sestru.

* NeleZte na hadi¢kach, netahejte za hadicky nebo nedovolte, aby hadi€¢ky byly zamotané nebo zkroucené.
Vzdy udrzujte v suchu pumpu, hadi¢ky i kryti v misté, kde je hadi¢ka zavedena do Zily.

0 Jestlize mate obavy z toho, ze pumpa nefunguje spravné, obrat'te na svého lIékare
nebo zdravotni sestru.
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