BLINCYTOY (blinatumomab)

Cardul pacientului

Cardul pacientului

Va rugam sa prezentati acest card tuturor furnizorilor de servicii medicale de
urgenta si altor furnizori de asistenta medicala.

Pentru informatii complete despre efectele adverse ale medicamentului
BLINCYTO, pacientii trebuie sa citeasca prospectul, iar profesionistii din
domeniul sanatatii trebuie sa citeasca Rezumatul caracteristicilor produsului.

Informatii despre pacient si profesionistii din domeniul sanatatii (HCP)

Numele meu este

Contact in caz de urgenta medicala

Sunt tratat cu BLINCYTO, un medicament pentru leucemia limfoblasticd acuta cu precursor
de celula B, care imi poate scadea sistemul imunitar si am inceput tratamentul in data de

inainte de a administra orice tratament, vi rugim si il contactati pe medicul care fi
prescrie pacientului medicamentul Blincyto, la numérul de telefon indicat in tabelul de
mai jos. Daca se efectueaza evaluari medicale, va rugam sa furnizati copii ale tuturor
documentelor medicale, inclusiv ale oricaror tratamente si/sau rezultate ale testelor,
profesionistilor din domeniul sandtétii (medic, asistent medical) numiti mai jos.

Nume Spital Oras Numar de telefon

Medic
hematolog

Medic oncolog

Asistenta
medicala de
hematologie
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BLINCYTOY (blinatumomab)

Cardul pacientului

v Acest medicament este supus unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Puteti sa fiti de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi sectiunea “Apel la raportarea reactiilor

adverse” pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Informatii despre BLINCYTO Y (blinatumomab)

Versiune aprobata de ANMDMR in august 2025



BLINCYTOY (blinatumomab)
Cardul pacientului
BLINCYTO poate provoca:

1. Evenimente neurologice, inclusiv sindrom de neurotoxicitate asociat celulelor
efectoare imune (ICANS). Semnele si simptomele acestui efect advers pot
include:

tremur necontrolat (tremur)

confuzie

tulburari ale functiei cerebrale (encefalopatie)
dificultate in comunicare (afazie) si/sau scris (disgrafie)
convulsii (convulsii)

O O O O O

2. Sindromul de eliberare de citokine. Semnele si simptomele acestui efect advers
pot include:

febra

umflare

frisoane

ameteala sau senzatie de lesin

o O O O

Va rugam sa solicitati imediat asistentd medicald medicului dumneavoastra sau asistentei
medicalesau sa solicitati ajutor de urgenta daca aveti oricare dintre aceste simptome.

Indrumari importante suplimentare:

e Nu conduceti si nu operati vehicule Tn miscare/masini grele si nu va implicati in
activitati periculoase in timp ce primiti BLINCYTO.
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BLINCYTOY (blinatumomab)
Cardul pacientului

Va rugam sa raportati orice reactii adverse pe care le puteti experimenta. 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 Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

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

e-mail: safety-romania@amgen.com

Telefon: +40 21 527 3000

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

[Acest card de pacient indeplineste conditiile autorizatiei de introducere pe piatd si a fost aprobat de
autoritatea competentd. |
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