BLINCYTO " (blinatumomab)

Ghid pentru pacienti si persoanele care 1i Ingrijesc

BLINCYTO " (blinatumomab)

Informatii importante pentru pacienti si persoanele care 1i
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 Pentru informatii complete despre efectele adverse ale
medicamentului BLINCYTO, pacientii trebuie sa citeasca prospectul. Daca aveti intrebari
despre BLINCYTO, va rugam sd discutati cu medicii sau asistentii medicali sau sa consultati
prospectul cu informatii pentru pacienti disponibl kage pe site-ul web al Agentiei Europene a
Medicamentului, la urmatorul link:

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

Pentru a obtine copii suplimentare ale documentului cu Informatii pentru Pacient (Prospect),
va rugdm sa accesati: https://nomenclator.anm.ro/medicamente

Ca parte a autorizatiei de introducere pe piatd a BLNCTYO in UE, acest ghid a fost dezvoltat
pentru pacientii tratati cu BLINCYTO si pentru persoanele care i1 ingrijesc, pentru a oferi
informatii suplimentare despre cum sa reducd la minimum riscul sau sa previna evenimentele
neurologice, inclusiv sindromul de neurotoxicitate asociat celulelor efectoare imune
(ICANN), asociat cu utilizarea BLINCYTO.
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V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. 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.

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 Roménia
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 detindtorului
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
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1 Prezentare generala a tratamentului BLINCYTO

Ce este BLINCYTO?

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

e  BLINCYTO este un tratament pentru -leucemia limfoblastica acutd cu precursor de celula
B (LLA).

. Leucemia limfoblastica acuta cu precursor de celula B (LLA) este un cancer al maduvei
osoase si al sangelui in care un anumit tip de globule albe numite ,,limfocite B” creste
scapat de sub control.

Cum se administreaza BLINCYTO?

. Blincyto se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa continua:

o BLINCYTO este administrat printr-o vena (intravenos) continuu, cu ajutorul unei
pompe de perfuzie

e (ateterul pentru perfuzie va ramane atasat de bratul pacientului pe intreaga durata
a fiecarui ciclu de tratament

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

e  Medicul va stabili intervalul la care se va schimba punga cu solutieperfuzabila
BLINCYTO, care poate varia de la o zi la fiecare 4 zile.
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2 Informatii importante pentru pacient si/sau
persoana care ilingrijeste pe pacient despre

evenimentele neurologice, inclusiv ICAN, in timp ce
utilizati BLINCTYO

o BLINCYTO poate provoca evenimente neurologice. Semnele si simptomele cheie ale
acestor evenimente sunt:

e tremuraturd necontrolata (sau tremur)

confuzie

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

o Unele dintre acestea pot fi semne ale unei reactii imune grave numite ,,sindrom de
neurotoxicitate asociat celulelor efectoare imune” (ICANS). Va rugam sa solicitati
imediat asistentd medicala de la medicul dumneavoastra sau asistenta medicala daca
aveti oricare dintre simptomele enumerate mai sus.

. Va rugdm sa nu conduceti sau sa nu operati vehicule in miscare/masini grele si nu va
implicati in activitati periculoase in timp ce primiti BLINCYTO.

Va rugam sa raportati orice reactii adverse pe care le puteti experimenta. Consultati sectiunea
”Apel la raportarea reactiilor adverse” a acestui ghid pentru detalii despre modul de raportare.

[AcestGhid pentru pacienti si persoanele care 1i Ingrijesc
Versiune aprobata de ANMDMR 1in august 2025 5



BLINCYTO " (blinatumomab)
Ghid pentru pacienti si persoanele care 1i Ingrijesc

indeplineste conditiile autorizatiei de introducere pe piatd si a fost aprobat de autoritatea competenta.]
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