BLINCYTO® (blinatumomab)

Dulezité informace o minimalizaci rizik
pro zdravotni sestry

Informace v této pfiruéce nejsou uréeny jako nahrada souhrnu udajt o pfripravku (SmPC)
nebo standardniho postupu infuze.

Spolec¢né 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 [éCiv v sekci Databaze €kl na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Tato pfiru¢ka Vam poskytne dal$i informace o V¥ Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu
tom, jak minimalizovat nebo zabranit sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
nasledujicim rizikiim spojenym s pouzivanim informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické
pfipravku BLINCYTO: pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci
« Neurologické pfihody ucinky. Jakékoli podezieni na zavazny nebo

neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti
zavazné pro zdravi lé€enych osob musi byt
hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu I&Giv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu
|éCiv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
Protoze se jedna o biologické IéCivo, v hlaseni je
tfeba uvést presny obchodni nazev a Cislo Sarze.
Tato informace muze 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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(1) PREHLED

0 Aby se minimalizovalo riziko neurologickych pfihod a chyb pfi medikaci, ujistéte se, ze pacient obdrzel
nasledujici materialy a porozumél jejich obsahu:

» Edukacni materialy pro pacienty a pecovatele

» Kartu pacienta

 PFibalovou informaci

Oznamte v8echna podezreni na nezadouci u¢inky nebo chyby pfi medikaci, které se u Vasich pacientt vyskytly
(pokyny naleznete na strané 1)

1.1 Dulezité informace o neurologickych prihodach

» B&hem IéCby pfipravkem BLINCYTO byly pozorovany neurologické pfihody, v€etné pfihod s fatalnim
zakonc¢enim. Pfihody zahrnovaly encefalopatie, epileptické zachvaty, poruchy feci, poruchy védomi, zmatenost a
dezorientace a poruchy koordinace a rovnovahy.

= StarSi pacienti mohou byt [é€eni pfipravkem BLINCYTO, ale mohou byt nachylné&jsi k zavaznym neurologickym
pfihodam.

+ VétSina neurologickych pfihod je klinicky reverzibilni a vymizi po pferuseni 1é€by pfipravkem BLINCYTO.

0 Akce vyzadovana od Vas nad ramec standardni klinické praxe pro minimalizaci nebo
prevenci neurologickych prihod:
» Poucte pacienta (podrobnosti naleznete v ¢asti 2 této pfirucky).
» Pred |IéCbou a po celou dobu I1éCebného cyklu kontrolujte, zda pacienti nevykazuji znamky a pfiznaky
neurologickych pfihod.
— Napf. bolest hlavy, tfes, afazie, parestézie, kfece, kognitivni poruchy, poruchu paméti, zavraté, ospalost,
snizené Citi nebo ataxie (dal$i informace viz bod 4.4 SmPC pfipravku BLINCYTO).
— Za UCelem zjisténi a sledovani znamek neurologickych pfihod ma byt zvazeno pravidelné provadéni testu
pisma.
— Pokud se u pacienta vyskytnou kfece nebo neurologické pfihody stupné 3 nebo 4, okamzité ukoncete

infuzi pfipravku BLINCYTO, zajistéte prachodnost dychacich cest a podle potfeby poskytnéte pfislusnou
prvni pomoc. Dal$i podrobnosti viz bod 4.2 SmPC BLINCYTO.

1.2 Dulezité informace o chybach pri medikaci

» Chyby pfi medikaci jsou neumysliné chyby pfi pfedepisovani, pfipravé, vydavani nebo podavani léCivého
pfipravku probihajici pod kontrolou zdravotnického pracovnika nebo pacienta/peCovatele.

 P¥i 1écbé pfipravkem BLINCYTO byly pozorovany chyby pfi medikaci.

» Chyby pfi medikaci mohou vést k poddavkovani nebo predavkovani pfipravkem BLINCYTO. Poddavkovani
muze vést k nizSi nez oCekavané ucinnosti a pfedavkovani muze zvysit riziko nezadoucich Gcinka.

0 Akce vyzadovana od Vas nad ramec standardni klinické praxe pro minimalizaci nebo
prevenci chyb pii medikaci:

+ Poucte pacienta (podrobnosti naleznete v ¢asti 2 této pFirucky).

* Neproplachujte infuzni linku pfipravku BLINCYTO ani intravendzni (i.v.) katétr, zejména pfi vyméné vaka.
* PFi podavani vicenasobnym zilnim katétrem se ma BLINCYTO podavat infuzi pfes vlastni lumen linky.

* Nevypocitavejte si sami rychlost infuze.

* Infuzni vak musi zdravotnicky pracovnik vymeénit minimalné kazdych 96 hodin z diivodu zachovani sterility.

Roztok BLINCYTO je roztok bez konzervacnich latek. Pfi podavani pfipravku BLINCYTO musi byt vzdy
dodrzena asepticka technika.
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(2) POUCENI PACIENTA

Béhem lécby pFipravkem BLINCYTO je nezbytné poucit pacienty o nasledujicich skute¢nostech.

2.1 Neurologické prihody

* Upozornéte pacienty, aby okamzité pozadali o Iékafskou pomoc, pokud se u nich vyskytne néktera
z nasledujicich neurologickych pfihod:

— TFes, abnormalni pocity, zachvaty, ztrata paméti, zmatenost, dezorientace, ztrata rovnovahy nebo obtize pfi
mluveni.

» Doporucte pacientim, aby béhem IéCby pfipravkem BLINCYTO nefidili ani neobsluhovali t&éZké nebo potencialné
nebezpecné stroje nebo se nezapojovali do nebezpecnych Einnosti.

2.2 Chyby pri medikaci
» Poucte pacienty aby:
— Neodemykali pumpu.
— Nepokouseli se opravit pumpu, pokud se zda, Ze nepracuje spravné (napf. spusti se alarm).
— Nemeénili zamérné nastaveni pumpy, kromé zastaveni pumpy v pfipadé mimoradné situace.
— Okamzité kontaktovali svého lékafe/sestru, pokud dojde k:
= Problému s pumpou nebo se spusti alarm pumpy.
= NeoCekavanému zastaveni infuzni pumpy.
= Vyprazdnéni infuzniho vaku pfed planovanou vyménou vaku.

2.3 Poskytnéte pacientovi edukaéni materialy

» Ujistéte se, Zze pacient obdrzel nasledujici materialy a rozumi jejich obsahu:
— Edukacni materialy pro pacienty a peCovatele
— Kartu pacienta
— Pfibalovou informaci
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