BLINCYTO v (blinatumomab)

Ghid pentru Pacienti si persoanele care 1i ingrijesc

BLINCYTO v (blinatumomab)

Informatii importante pentru pacienti si persoanele care Ti
ingrijesc privind reducerea la minimum a riscului

Informatiile din acest ghid nu au scopul de a inlocui discutia cu medicul sau alti
profesionisti din domeniul sanatatii care se ocupa de tratamentul dumneavoastri pentru
leucemie limfoblastica acuta.

Vi rugam sa cititi atat Prospectul BLINCYTO care v-a fost furnizat de medic sau
asistentul medical, cat si acest ghid.

Daca aveti intrebari despre BLINCYTO, va rugam sa discutati cu medicii sau asistentii medicali
sau consultati prospectul cu informatii pentru pacienti 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 copii suplimentare ale documentului 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 pacientii
tratati cu BLINCYTO si apartinatorii acestora, cu scopul furnizarii de informatii suplimentare cu
privire la modalitatea de reducere la minimum sau de prevenire a urmaétoarelor 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 rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti ajuta raportand orice reactii
adverse pe care le manifestati 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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PREZENTARE GENERALA A TRATAMENTULUI CU

BLINCYTO

Ce este BLINCYTO?

BLINCYTO este un medicament care actioneaza prin stimularea sistemului dumneavoastra
imunitar sa atace si distruga globulele albe sanguine anormale, de tip malign (cancer).

Pentru ce se utilizeaza BLINCYTO?

BLINCYTO se utilizeaza pentru tratamentul copiilor (> 1 an), adolescentilor si adultilor cu
leucemie limfoblastica acuta (ALL) cu precursor de celula B.

Leucemia limfoblastica acuta (ALL) cu precursor de celula B este o forma de cancer al
maduvei osoase si sangelui, caracterizat prin cresterea necontrolatd a unui anumit tip de
globule albe sanguine denumite ,,limfocite B”.

BLINCYTO este utilizat atunci cand leucemia limfoblastica acuta cu precursor de celula B
a revenit sau nu a raspuns la tratamentul anterior (denumita leucemie limfoblastica acuta
refractara/recidivata sau R/R ALL).

De asemenea, BLINCYTO este utilizat la pacientii adulti cu leucemie limfoblastica acuta
cu precursor de celula B care prezinta inca un numar redus de celule tumorale ramase dupa
tratamentul anterior (denumita boala minima reziduala sau MRD+ALL).

Cum sa utilizati BLINCYTO?

Blincyto se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa continua:

o Pentru maximizarea beneficiilor terapeutice, BLINCYTO trebuie administrat continuu.
Din acest motiv, BLINCYTO se administreaza intr-o vena (intravenos), in mod
continuu, cu ajutorul unei pompe de perfuzie

o Cateterul pentru perfuzie va raimane atasat de bratul pacientului pe intreaga durata a
fiecarui ciclu de tratament

Medicul va discuta cu dumneavoastra despre durata spitalizarii, numarul si durata ciclurilor
necesare pentru tratamentul cu BLINCYTO.

Medicul va stabili intervalul la care se va schimba punga cu solutie perfuzabila
BLINCYTO, care poate varia de la o zi pana la fiecare 4 zile.

BLINCYTO va ramane activ in organism timp de cateva ore.
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INFORMATII IMPORTANTE PENTRU PACIENT SI/SAU

PERSOANA CARE iL INGRIJESTE PE PACIENT CU PRIVIRE LA
BLINCYTO

2.1

2.2

Informatii importante privind evenimentele neurologice

BLINCYTO poate cauza evenimente neurologice inclusiv tremuraturi (Sau tremor),
confuzie, tulburari ale functiei cerebrale (encefalopatie), dificultati in comunicare (afazie)
sau convulsii.

Va rugam sa contactati medicul sau asistentul medical imediat daca apar oricare dintre
aceste simptome.

Aveti grija ca deplasarea acasa sa se faca in siguranta si pacientul sa nu conduca sau sa
manipuleze vehicule/utilaje grele aflate in miscare sau s Se angajeze in activitati
periculoase in timpul tratamentului cu BLINCYTO.

Informatii importante privind erorile de medicatie

Solutia perfuzabila BLINCYTO se administreaza folosindu-se un tub de perfuzie
intravenoasa. Pompa de perfuzie va fi atasata de pacient 24 de ore pe zi timp de 28 de zile.

Este important ca perfuzia sa fie administrata conform indicatiilor medicului sau
asistentului medical pentru a preveni erorile de medicatie si pentru a Se asigura
administrarea unei cantitati corecte de BLINCYTO.

Pentru a preveni erorile de medicatie, este important sa retineti urmatoarele:
o Viarugam sa nu deblocati, sa nu deconectati sau sa modificati intentionat setarile
pompei de perfuzie

o Daca alarma pompei de perfuzie se declangeaza sau daca pompa se opreste in mod
neasteptat, va rugam sa va adresati imediat medicului sau asistentului medical

o Viarugam sa nu va asezati pe tubulatura, sa nu trageti tubulatura sau sa permiteti

incurcarea sau rasucirea acesteia. Va rugam sa mentineti locul perfuziei uscat in
permanenta.

Pentru orice neldmuriri cu privire la perfuzie, va rugdm sa va adresati medicului sau
asistentului medical.

Versiune aprobata de ANMMDR octombrie 2021 Pagina 4



BLINCYTO v (blinatumomab)
Ghid pentru Pacienti si persoanele care 1i ingrijesc
Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

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

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei
de punere pe piata, 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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