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 Informații importante pentru pacienţi şi persoanele care îi 

îngrijesc privind reducerea la minimum a riscului  

 

 Informațiile din acest ghid nu au scopul de a înlocui discuția cu medicul sau alți 

profesioniști din  

domeniul sănătății Pentru informații complete despre efectele adverse ale 

medicamentului BLINCYTO, pacienții trebuie să citească prospectul. Dacă aveți întrebări 

despre BLINCYTO, vă rugăm să discutați cu medicii sau asistenții medicali sau să consultați 

prospectul cu informații pentru pacienți disponibl kage pe site-ul web al Agenției Europene a 

Medicamentului, la  următorul link:  

 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/blincyto-epar-product-

information_ro.pdf .  

 Pentru a obține copii suplimentare ale documentului cu Informații pentru Pacient (Prospect), 

vă rugăm să accesaţi: https://nomenclator.anm.ro/medicamente 

 

Ca parte a autorizației de introducere pe piață a BLNCTYO în UE, acest ghid a fost dezvoltat 

pentru pacienții tratați cu BLINCYTO și pentru persoanele care îi îngrijesc, pentru a oferi 

informații suplimentare despre cum să reducă la minimum riscul sau să prevină evenimentele 

neurologice, inclusiv sindromul de neurotoxicitate asociat celulelor efectoare imune 

(ICANS), asociat cu utilizarea BLINCYTO. 
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▼Acest medicament face obiectul unei monitorizări suplimentare. Acest lucru va permite 

identificarea rapidă de noi informații referitoare la siguranță. Puteți să fiți de ajutor raportând 

orice reacții adverse pe care le puteți avea. Vezi secțiunea  ”Apel la raportarea reacţiilor 

adverse” pentru modul de raportare a reacțiilor adverse. 

Apel la raportarea reacţiilor adverse 

Dacă manifestaţi orice reacţii adverse, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului. 

Acestea includ orice reacţii adverse nemenţionate în prospect. De asemenea, puteţi raporta 

reacţiile adverse direct prin intermediul sistemului naţional de raportare: 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România 

Str. Aviator Sănătescu nr. 48, sector 1 

011478 - Bucuresti 

Fax: +4 0213 163 497 

tel: + 4 021 317 11 02 

e-mail: adr@anm.ro 

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

Website: www.anm.ro 

 

Reacţiile adverse suspectate se pot raporta şi către reprezentanţa locală a deţinătorului 

autorizaţiei de punere pe piaţă, la următoarele date de contact:  

 

e-mail: safety-romania@amgen.com  

Telefon: +40 21 527 3000  

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

mailto:adr@anm.ro
https://adr.anm.ro/
http://www.anm.ro/
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1  Prezentare generală a tratamentului BLINCYTO 

Ce este BLINCYTO? 

BLINCYTO este un medicament care acţionează prin stimularea 
sistemului dumneavoastră imunitar să atace şi să distrugă globulele 
albe sanguine anormale, de tip malign (cancer). Pentru ce se 
utilizează BLINCYTO? 

• BLINCYTO este un tratament pentru -leucemia limfoblastică acută cu precursor de celulă 

B (LLA). 

• Leucemia limfoblastică acută cu precursor de celulă B (LLA) este un cancer al măduvei 

osoase și al sângelui în care un anumit tip de globule albe numite „limfocite B” crește 

scăpat de sub control. 

Cum se administrează BLINCYTO? 

• Blincyto se administrează sub formă de perfuzie intravenoasă continuă: 

o BLINCYTO este administrat printr-o venă (intravenos) continuu, cu ajutorul unei 

pompe de perfuzie 

 

• Cateterul pentru perfuzie va rămâne ataşat de braţul pacientului pe întreaga durată 

a fiecărui ciclu de tratament 

 

• Medicul va discuta cu dumneavoastră despre durata spitalizării, numărul și durata 

ciclurilor necesare pentru tratamentul cu BLINCYTO. 

• Medicul va stabili intervalul la care se va schimba punga cu soluțieperfuzabilă 

BLINCYTO, care poate varia de la o zi la fiecare 4 zile. 
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2  Informații importante pentru pacient şi/sau 
persoana care îl îngrijește pe pacient despre 

evenimentele neurologice, inclusiv ICAN, în timp ce 
utilizați BLINCTYO  

• BLINCYTO poate provoca evenimente neurologice. Semnele și simptomele cheie ale 

acestor evenimente sunt: 

• tremurătură necontrolată (sau tremur) 

• confuzie 

• tulburări ale funcției creierului (encefalopatie) 

• dificultate în comunicare (afazie) și/sau scris (disgrafie) 

• crize (convulsii) 

• Unele dintre acestea pot fi semne ale unei reacții imune grave numite „sindrom de 

neurotoxicitate asociat celulelor efectoare imune” (ICANS). Vă rugăm să solicitați 

imediat asistență medicală de la medicul dumneavoastră sau asistenta medicală dacă 

aveți oricare dintre simptomele enumerate mai sus. 

• Vă rugăm să nu conduceți sau să nu operați vehicule în mișcare/mașini grele și nu vă 

implicați în activități periculoase în timp ce primiți BLINCYTO. 

Vă rugăm să raportați orice reacții adverse pe care le puteți experimenta. Consultați secțiunea 

”Apel la raportarea reacțiilor adverse”  a acestui ghid pentru detalii despre modul de raportare. 
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 îndeplinește condițiile autorizației de introducere pe piață și a fost aprobat de autoritatea competentă.] 

 


