BLINCYTO v (blinatumomab) Aprobat: februarie 2021

Ghid pentru farmacisti

BLINCYTOW¥ (blinatumomab)

Informatii importante pentru farmacisti 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
farmacistii implicati Tn reconstituirea si prepararea BLINCYTO, cu scopul furnizarii de
informatii suplimentare cu privire la modalitatea de reducere la minimum sau de prevenire a
erorilor 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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1. PREZENTARE GENERALA

Informatii importante privind erorile de medicatie

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

e In timpul tratamentului cu BLINCYTO au fost observate erori de medicatie, inclusiv
erori de preparare.

e 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.

Cum sa reduceti la minimum riscul de aparitie a erorilor de medicatie:

e Varugam sa cititi instructiunile de pregatire si administrare a BLINCYTO de la punctul
6.6 din RCP BLINCYTO si anexate documentului cu Informatii pentru Pacient
(Prospectului) si sa va asigurati ca aceste instructiuni sunt respectate cu rigurozitate
pentru reducerea la minimum a erorilor de medicatie.
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2. INFOMATII IMPORTANTE PRIVIND DOZELE $I MODUL DE
ADMINISTRARE PENTRU BLINCYTO

e Doza zilnica de BLINCYTO se recomanda in functie de greutatea corporala a
pacientului:

o lapacientii cu o greutate corporald mai mare de sau egala cu 45 kg se administreaza
o doza fixa

o la pacientii cu o greutate corporald mai mica de 45 kg, doza este calculata utilizand
suprafata corporala.

e Varugam sa cititi cu atentie instructiunile pentru reconstituirea si diluarea BLINCYTO in
functie de greutatea sau suprafata corporala a pacientului si consultati tabelele privind
dozarea care se regasesc atat la punctul 6.6 din RCP BLINCYTO, cat si la finalul
Prospectului din sectiunea destinata doar profesionistilor din domeniul sanatatii.
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3. INFOMATII IMPORTANTE PRIVIND PREPARAREA BLINCYTO
PENTRU ADMINISTRARE INTRAVENOASA

e Etapele detaliate pentru reconstituirea si prepararea pungilor de perfuzie BLINCYTO
utilizand tehnica aseptica, precum si echipamentele necesare pentru prepararea
BLINCYTO se regasesc in RCP BLINCYTO si, de asemenea, la sfarsitul Prospectului in
din sectiunea destinata doar profesionistilor din domeniul sanatatii.

o Aspecte importante:

e  TInaintea administririi solutiei perfuzabile BLINCYTO, vi rugam si urmati cu
strictete toti pasii descrisi in RCP BLINCYTO pentru a evita aparitia erorilor de
medicatie;

e  Calcularea dozei BLINCYTO se face in functie de greutatea sau suprafata
corporala a pacientului.

J Inaintea prepararii BLINCYTO:

1. Consultati tabelele cu doze de la punctul 6.6 din RCP BLINCYTO

2. Asamblati materialele corespunzatoare, care includ:

o

Cutie(ii) cu BLINCYTO (care contin BLINCYTO flacon cu pulbere si
flacon cu solutie [stabilizator]), seringi de unica folosinta sterile, ac(e) cu
dimensiunea de 21-23G, apa pentru preparate injectabile (pentru
reconstituirea BLINCYTO), punga de perfuzie cu solutie de clorura de sodiu
9 mg/ml (0,9%) si tub de perfuzie intravenoasa (compatibil cu pompa de
perfuzie)

3. Stabiliti greutatea sau suprafata corporald a pacientului si confirmati doza

e  Pentru reconstituirea si prepararea BLINCYTO, retineti urmatoarele:

o

o

o

BLINCYTO nu contine conservanti
Utilizati tehnica aseptica la pregatirea BLINCYTO

Nu reconstituiti BLINCYTO pulbere pentru concentrat folosind solutia
stabilizanta

Nu agitati flaconul; amestecati usor pentru a se evita formarea excesiva de
spuma

Inspectati vizual solutia reconstituitd; Solutia rezultata trebuie sa fie limpede
sau usor opalescenta, incolora pana la usor galbuie. Nu utilizati solutia daca
aceasta este tulbure sau contine precipitat.

Indepartati aerul din punga de perfuzie cu BLINCYTO

Versiune aprobata de ANMDMR octombrie 2021 Pagina 5



BLINCYTO v (blinatumomab) Aprobat: februarie 2021
Ghid pentru farmacisti

o  Spalati linia intravenoasd numai cu solutia preparata pentru perfuzie. Nu
spalati linia cu solutie salina normala (clorura de sodiu 0,9 mg/ml) pentru
preparate injectabile

e In functie de doza, pungile de perfuzie vor avea durate diferite de perfuzare

e  Pastrati punga cu Solutie perfuzabila BLINCYTO asa cum este descris la punctul
6.3 din RCP BLINCYTO

Va rugam sa raportati orice reactii adverse suspectate sau erori de medicatie (consultati pagina 1
pentru instructiuni).

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa 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
spontana, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei 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

www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cétre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei 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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