BLINCYTO v (blinatumomab)

Ghid pentru asistentii medicali

BLINCYTO v (blinatumomab)

Informatii importante pentru asistentii medicali privind
reducerea la minimum a riscului

Informatiile din acest ghid nu au scopul de a inlocui Rezumatul Caracteristicilor
Produsului (RCP).

Vi rugam sa cititi Rezumatul Caracteristicilor Produsului BLINCTYO, impreuna cu acest
ghid.

Rezumatul Caracteristicilor BLINCYTO este disponibil pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente la urmatorul link:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/blincyto#product-information-section
Pentru a obtine RCP BLINCYTO si documentul cu Informatii pentru Pacient (Prospect), va
rugam sa accesati: https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/nomenclatorul-
medicamentelor-de-uz-uman/.

Ca parte din Planul de Management al Riscului (PMR), acest ghid a fost dezvoltat pentru
asistentii medicali implicati in managementul pacientilor tratati cu BLINCYTO, cu scopul
furnizarii de informatii suplimentare cu privire la modalitatea de reducere la minimum sau de
prevenire a urmaitoarelor riscuri asociate cu utilizarea BLINCYTO:

e Evenimente neurologice
e Erori de medicatie

v Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii
sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate catre:

e-mail: safety-romania@amgen.com
Telefon: +40 21 527 3000
Fax: +40 21 529 1250/+40 21 527 3001.
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BLINCYTO v (blinatumomab)
Ghid pentru asistentii medicali
1 PREZENTARE GENERALA

Pentru a reduce la minimum riscul de evenimente neurologice si de erori de medicatie, va rugam
sd va asigurati ca pacientul primeste si intelege continutul urméatoarelor materiale educationale:

e Ghid pentru Pacienti si persoanele care 1i ingrijesc
e Cardul Pacientului

e Documentul cu Informatii pentru Pacient (Prospectul)

Va rugadm sa raportati orice reactii adverse suspectate sau erori de medicatie pe care pacientii
dumneavoastra le-au intalnit sau le-au manifestat (consultati pagina 1 pentru instructiuni).

1.1 Informatii importante privind evenimentele neurologice

e Intimpul tratamentului cu BLINCYTO au fost observate evenimente neurologice,
inclusiv evenimente cu un rezultat letal. Evenimentele au inclus encefalopatie, convulsii,
tulburari de vorbire, tulburari ale starii de constientd, confuzie si dezorientare, precum si
tulburari de coordonare si echilibru.

e Pacientii varstnici pot primi BLINCYTO, dar pot fi mai predispusi la evenimente
neurologice grave.

e Majoritatea evenimentelor neurologice sunt reversibile clinic si se remit dupa
intreruperea tratamentului cu BLINCYTO.

Actiuni necesare din partea dumneavoastri, pe langi practica de lucru standard, pentru a
reduce la minimum sau preveni evenimentele neurologice:

e consiliati pacientul (pentru detalii, va rugam sa consultati punctul 2 din acest ghid)

e anterior ciclului de tratament si pe parcursul acestuia, evaluati pacientii pentru
identificarea semnelor si simptomelor de evenimente neurologice

o de ex., cefalee, tremor, afazie, parestezii, convulsii, tulburari cognitive, tulburari
de memorie, ameteli, somnolenta, hipoestezie sau ataxie (pentru informatii
suplimentare, va rugam sa consultati punctul 4.4 din RCP BLINCYTO)

o trebuie avuta Tn vedere efectuarea de teste regulate de scriere pentru detectarea si
monitorizarea semnelor neurologice

o daca pacientul prezinta convulsii sau evenimente neurologice de gradul 3 sau 4,
opriti imediat perfuzia cu BLINCYTO, asigurati-va ca sunt libere caile
respiratorii si acordati primul ajutor in mod corespunzator. Pentru detalii
suplimentare va rugam sa consultati punctul 4.2 din RCP BLINCYTO.

Versiune aprobata de ANMDMR mai 2022 Pagina 3



BLINCYTO v (blinatumomab)

Ghid pentru asistentii medicali

1.2 Informatii importante privind erorile de medicatie

Erorile de medicatie sunt erori neintentionate in prescrierea, eliberarea sau administrarea
medicamentelor atunci cand acestea se afla sub controlul profesionistilor din domeniul
sanatatii sau al pacientilor/apartinatorilor.

Tn timpul tratamentului cu BLINCYTO au fost observate erori de medicatie.

Erorile de medicatie pot conduce la subdozaj sau supradozaj cu BLINCYTO. Subdozajul
poate cauza scaderea eficacitatii fata de cea anticipata, iar supradozajul poate determina
cresterea riscului de reactii adverse.

Actiuni necesare din partea dumneavoastra, pe langa practica de lucru standard, pentru a
reduce la minimum sau preveni erorile de medicatie:

consiliati pacientul (pentru detalii, va rugam sa consultati punctul 2 din acest ghid)

nu spalati linia de perfuzie BLINCYTO sau cateterul intravenous (IV), in special atunci
cand se schimba pungile de perfuzie

utilizati un lumen dedicat atunci cand administrati perfuzia cu BLINCYTO prin
intermediul unui cateter cu mai multi lumeni

nu calculati singur/a viteza de perfuzare

punga de perfuzie trebuie schimbata cel putin la intervale de 96 de ore de catre un cadru
medical, pentru mentinerea sterilitatii.

solutia BLINCYTO nu contine conservanti. Trebuie asigurata manipularea aseptica in
timpul administrarii perfuziei cu BLINCYTO
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2. CONSILIEREA PACIENTILOR

Tn timpul terapiei cu BLINCYTO este esentiald consilierea pacientilor cu privire la urmatoarele
aspecte.

2.1 Evenimente neurologice

e Sfatuiti pacientii sa contacteze furnizorul de servicii de sanatate pentru a solicita asistenta
medicala de urgenta imediat, daca prezinta oricare dintre urmatoarele evenimente
neurologice:

o tremuraturi (sau tremor), senzatii anormale, convulsii, pierderi de memorie, stari
de confuzie, dezorientare, pierderi de echilibru sau dificultate de a vorbi

e Sfatuiti pacientii sa se deplaseze acasa in siguranta si sa nu conduca sau sa opereze
vehicule/utilaje grele aflate Tn miscare sau sa se angajeze in activitati periculoase in
timpul tratamentului cu BLINCYTO.

2.2 Erori de medicatie

e Sfatuiti pacientii cu privire la urmatoarele:
= sa nu deblocheze pompa

» si nu incerce sa repare pompa daca pompa nu pare sa functioneze corect
(de ex., alarma se declanseaza)

= sa nu modifice intentionat setarile pompei, cu exceptia opririi pompei in
caz de urgenta

= 53 contacteze imediat medicul sau asistenta daca:

e existd o problema cu pompa sau alarma sonord a acesteia s-a
declansat

e pompa de perfuzie se opreste in mod neasteptat

e daca punga de perfuzie se goleste inainte de momentul stabilit
pentru schimbarea acesteia

2.3 Materiale educationale pentru pacienti

e Asigurati-va ca pacientul primeste si intelege continutul urmatoarelor materiale
educationale:
o Ghid pentru Pacienti si persoanele care Ti ingrijesc

o Cardul Pacientului
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o Documentul cu Informatii pentru Pacient (Prospectul)

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Blincyto (blinatumomab), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, Tn conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentici Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiel de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Amgen Romania SRL

Bucharest Business Park, Sos. Bucuresti-Ploiesti, Nr. 1A, Cladirea A, Etaj 2, Sectorl, 013681,
Bucuresti, Romania

Telefon: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 529 1250/+40 21 527 3001

E-mail: safety-romania@amgen.com
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