B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

53



Pisomna informacia pre pouZivatel’a

BLINCYTO 38,5 mikrogramov prasok na infiizny koncentrat a roztok na pripravu infiizneho
roztoku
blinatumomab

W Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Vas lekar vam da aj nasledovné eduka¢né materialy:

- Edukac¢na brozura pre pacientov a opatrovatel'ov, ktord obsahuje dolezité bezpecnostné
informacie, ktoré potrebujete vediet’ predtym, nez sa vam poda BLINCYTO a pocas
liecby BLINCYTOM.

- Karta pacienta s kontaktnymi tidajmi vasho zdravotnickeho timu a informacie, kedy
kontaktovat’ vasho lekara alebo zdravotnu sestru. Tuto kartu pacienta majte pri sebe
neustéle.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto

pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BLINCYTO a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete BLINCYTO
Ako pouzivat BLINCYTO

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ BLINCYTO

Obsah balenia a d’al$ie informécie

ANl

1. Co je BLINCYTO a na &o sa pouZiva

Liecivo v BLINCYTE je blinatumomab. Patri do skupiny liekov nazyvanych antineoplastika, ktoré sa
zameriavajui na nadorové bunky.

BLINCYTO sa pouziva na lie¢bu dospelych s aktitnou lymfoblastovou leukémiou. Aktitna
lymfoblastova leukémia je nadorové ochorenie krvi, pri ktorom sa ur€ity druh bielych krviniek
nazyvanych ,,B-lymfocyty* nekontrolovane mnozi. Tento liek u€inkuje tak, Ze vaSmu imunitnému
systému umoziuje napadat’ a nicit’ tieto nezvycajné nadorové biele krvinky. BLINCYTO sa pouziva
vtedy, ked’ d6jde k opdtovnému navratu akutnej lymfoblastovej leukémie alebo ked’ sa nedostavila
odpoved’ na predchadzajicu liecbu (oznacované ako relabujuca/refraktérna akutna lymfoblastova
leukémia).

Pouziva sa aj u dospelych pacientov s aktitnou lymfoblastovou leukémiou, ktori maju aj napriek
predchadzajicej liecbe stale maly pocet nadorovych buniek (oznac¢ované ako minimalne rezidualne
ochorenie).

BLINCYTO sa pouziva na liecbu deti (vo veku > 1 rok), dospievajticich a mladych dospelych

s akutnou lymfoblastovou leukémiou (ALL), ked’ predchadzajuce liecby neboli u¢inné alebo prestali
ucinkovat’.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete BLINCYTO

Nepouzivajte BLINCYTO

- ak ste alergicky na blinatumomab alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Ak sa vas niektoré z uvedeného tyka, pred pouzivanim BLINCYTA sa porad’te so svojim lekarom,

lekarnikom alebo zdravotnou sestrou. Mozno pre vas BLINCYTO nebude vhodny:

. ak ste niekedy mali neurologické problémy, napriklad trasenie (alebo tremor), nezvycajné
pocity, zachvaty, vypadok pamiti, zmitenost, dezorientaciu, stratu rovnovahy alebo t'azkosti
s hovorenim. Ak este stale trpite aktivnymi neurologickymi tazkost'ami alebo ochoreniami,
oznamte to svojmu lekarovi. Ak sa vam leukémia rozsirila do vasho mozgu a/alebo miechy,
pred zacatim liecby BLINCYTOM to mozno vas lekar bude musiet’ najprv lieéit’. Vas lekar pred
rozhodnutim, ¢i budete dostavat’ BLINCYTO, posudi vas nervovy systém a vykona vysetrenia.
Mozno bude potrebné, aby vam vas lekar venoval pocas liecby BLINCYTOM osobitna

starostlivost’.

. ak mate aktivnu infekciu.

. ak ste niekedy mali reakciu na infiziu po pouzivani BLINCYTA v minulosti. Medzi priznaky
mozu patrit’ sipot, sCervenanie, opuch tvare, tazkosti s dychanim, nizky alebo vysoky krvny
tlak.

. ak si myslite, Ze v blizkej buduicnosti mozno budete potrebovat’ nejaké ockovanie vratane

ockovania potrebného na vycestovanie do inych krajin. Niektoré ockovacie latky sa nesmu
podat’ v priebehu dvoch tyzdiov pred absolvovanim liecby BLINCYTOM, v rovnakom case
alebo mesiace po liecbe BLINCYTOM. Vas lekar si overi, ¢i mate byt zaoCkovany.

OkamZite informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru, ak sa u vas pocas
pouzivania BLINCYTA vyskytne niektora z nasledujucich reakcii, lebo mozno ich bude treba liecit
a vasu davku upravit’:

. ak sa u vas vyskytnll zachvaty, t'azkosti s hovorenim alebo nezretel'na re¢, zmitenost’
a dezorientacia alebo strata rovnovahy.

. ak sa u vas vyvinie triaska, chvenie alebo pocit tepla; mali by ste si zmerat’ teplotu, pretoze
mozete mat’ horacku — moze ist’ o priznaky infekcie.

. ak sa u vas kedykol'vek pocas infuzie vyvinie reakcia, ktord méze zahfiat’ zavrat, pocit na
omdletie, nevolnost, opuch tvare, tazkosti s dychanim, sipot alebo vyrazku.

. ak mate silné a pretrvavajuce bolesti zaludka s nevol'nost'ou a vracanim alebo bez nich, pretoze

to mozu byt’ priznaky zdvazného a potencialne smrte'ného ochorenia znameho ako
pankreatitida (zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy)).

Vas lekar alebo zdravotna sestra vas budu sledovat’ na prejavy a priznaky tychto reakcii.

Ak pocas liecby BLINCYTOM otehotniete, okamzZite to oznamte svojmu lekarovi, lekarnikovi
alebo zdravotnej sestre. Vas lekar sa s vami porozprava o opatreniach potrebnych pri o¢kovani vasho
dietata.

Pred kazdym cyklom infizneho podavania BLINCYTA dostanete lieky, ktoré pomozu znizit
potencialne Zivot ohrozujucu komplikaciu znamu ako syndréom z rozpadu nadoru, ktory je vyvolany
chemickymi poruchami v krvi v désledku rozpadu odumierajicich nddorovych buniek. Mozno
dostanete aj lieky na znizenie hortucky.

Pocas liecby, predovsetkym v niekol’kych prvych ditoch po zacati liecby, sa u vas moze vyskytnut’
zavazny nizky pocet bielych krviniek (neutropénia), zadvazny nizky pocet bielych krviniek s horuc¢kou
(febrilna neutropénia), zvysena hladina peceniovych enzymov alebo zvysena hladina kyseliny
mocovej. Vas lekar pravidelne uskutocni krvné vysetrenia, aby sledoval vas krvny obraz pocas liecby
BLINCYTOM.
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Deti a dospievajuci
BLINCYTO sa nema pouzivat u deti vo veku menej ako 1 rok.
Iné lieky a BLINCYTO

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j sestre.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Antikoncepcia

Zeny, ktoré mozu otehotniet’, maju pocas lieéby pouzivat’ Gi¢inni antikoncepciu a najmenej 48 hodin
po podani svojej poslednej davky. Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou

o vhodnych antikoncepcnych metddach.

Tehotenstvo

Utinky BLINCYTA u tehotnych Zien nie st zname, ale BLINCYTO na zéklade svojho mechanizmu
ucinku moze poskodit’ vase nenarodené dieta. BLINCYTO by ste pocas tehotenstva nemali pouzivat,
pokial sa vas lekar nedomnieva, Ze je pre vas tym najlepSim liekom.

Ak otehotniete pocas liecby BLINCYTOM, informujte o tom svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
Vas lekar sa s vami porozprava o opatreniach potrebnych pri o¢kovani vasho dietata.

Dojcenie

Pocas liecby a najmenej 48 hodin po podani poslednej davky lieku nesmiete dojcit’. Nie je zname, ¢i sa
BLINCYTO vylucuje do materského mlieka, ale riziko pre dojcené dieta nemozno vylucit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas podéavania lieku BLINCYTO neved’te vozidlo, neobsluhujte t'azké stroje ani nevykonavajte
nebezpecné Cinnosti. BLINCYTO moze spdsobit’ neurologické problémy, ako st zavrat, zachvaty,
zmitenost’, poruchy koordinécie a rovnovahy.

BLINCYTO obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) pocas 24-hodinovej infuzie, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ BLINCYTO

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak
si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Ako sa BLINCYTO podava
BLINCYTO vam bude podany cez zilu (intravendzne) nepretrzite 4 tyzdne pomocou infuznej pumpy
(toto je 1 liecebny cyklus). Potom budete mat’ 2-tyzdnovu prestavku, ked’ nebudete dostavat’ infuziu.

Vas infuzny katéter k vam bude pripojeny cely ¢as pocas kazdého cyklu vasej liecby.
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BLINCYTO sa zvycajne podava 2 lie¢ebné cykly, ak mate relabujucu/refraktérnu akatnu
lymfoblastovt leukémiu, alebo 1 lieCebny cyklus, ak mate akttnu lymfoblastovu leukémiu

s minimalnym rezidualnym ochorenim. Ak na tato liecbu budete odpovedat’, vas lekar moze
rozhodnut’, ze vam poskytne az 3 d’alSie cykly liecby. Pocet lieCebnych cyklov a davka, ktora
dostanete, budu zavisiet’ od toho, ako BLINCYTO znésate a ako nan odpovedate. Vas lekar sa s vami
porozprava, ako dlho bude vasa liecba trvat’. U pediatrickych pacientov s vysokym rizikom v prvom
relapse akutnej lymfoblastovej leukémie sa BLINCYTO podava pocas 1 liecebného cyklu.

V zavislosti od toho, ako BLINCYTO znasate, mozno vasu liecbu aj prerusit’.

Ak mate relabujucu/refraktérnu akiitnu lymfoblastova leukémiu, odporuca sa, aby vam bol liek prvych
9 dni liecby a prvé 2 dni druhého cyklu podavany v nemocnici alebo v zdravotnickom zariadeni pod
dohl'adom lekara alebo zdravotnej sestry so skisenostami v podavani protinadorovych liekov.

Ak mate akitnu lymfoblastova leukémiu s miniméalnym rezidudlnym ochorenim, odporaca sa, aby
vam bol liek prvé 3 dni liecby a prvé 2 dni nasledujucich cyklov podavany v nemocnici alebo

v zdravotnickom zariadeni pod dohl'adom lekara alebo zdravotnej sestry so sklisenostami v podavani
protinadorovych liekov.

U pediatrickych pacientov s vysokym rizikom v prvom relapse akutnej lymfoblastovej leukémie sa
odporuca, aby bol lick BLINCYTO prvé 3 dni liecebného cyklu podavany v nemocnici alebo

v zdravotnickom zariadeni pod dohl'adom lekara alebo zdravotnej sestry so sklisenostami v podavani
protinadorovych liekov.

Ak mate alebo ste mali neurologické problémy, odporuca sa, aby vam bol liek prvych 14 dni liecby
podavany v nemocnici alebo v zdravotnickom zariadeni. Vas lekar sa s vami porozprava, ¢i po vaSom
zaciato¢nom pobyte v nemocnici budete moct’ pokracovat’ v lieCbe doma. Liecba moze zahtiat’
vymenu vaku zdravotnou sestrou.

Vas lekar urci, kedy sa vas infuzny vak s BLINCYTOM vymeni, ¢o sa mdze pohybovat’ od kazdého
dia po kazdé 4 dni. Rychlost’ infuzie moze byt rychlejsia alebo pomalSia v zavislosti od toho, ako
Casto sa vak vymiena.

Vas prvy cyklus

Ak mate relabujucu/refraktérnu akutnu lymfoblastova leukémiu a vasa telesna hmotnost’ je vécsia ako
alebo rovnajuca sa 45 kg, odporicana zaciatocna davka vo vasom prvom cykle je 9 mikrogramov na
den 1 tyzden. Vas lekar méze potom rozhodnut, ze vam davku zvysi na 28 mikrogramov denne 2., 3.
a 4. tyzden vasej liecby.

Ak je vasa telesna hmotnost’ mensia ako 45 kg, odporicana zaciato¢na davka vo vasom prvom cykle
bude zavisiet’ od vasej vahy a vysky. Vas lekar moze potom rozhodnut’, ze vam davku zvysi na 2., 3.
a 4. tyzden vasej liecby.

Ak mate aktitnu lymfoblastova leukémiu s minimalnym rezidualnym ochorenim, vasa davka

BLINCYTA bude 28 mikrogramov na den pocas prvého cyklu.

U pediatrickych pacientov s vysokym rizikom v prvom relapse akutnej lymfoblastovej leukémie
s hmotnostou mensou ako 45 kg bude odporucand davka pre 1 lieCebny cyklus zavisiet’ od vahy
a vysky pacienta. Ak je vasa telesna hmotnost’ vicsia ako alebo rovnajiica sa 45 kg, davka
BLINCYTA bude 28 mikrogramov na den pocas 1 liecebného cyklu.

Vase d’alSie cykly
Ak vas lekar rozhodne, Ze mate dostat’ viac cyklov BLINCYTA a ak je vasa telesna hmotnost’ vicsia

ako alebo rovnajuca sa 45 kg, vasa pumpa sa nastavi tak, aby ste infuziou dostali davku
28 mikrogramov denne.
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Ak vas lekar rozhodne, Ze mate dostat’ viac cyklov BLINCYTA a ak je vasa telesna hmotnost’ mensia
ako 45 kg, vasa pumpa sa nastavi tak, aby ste infuziou dostali davku v zavislosti od vasej vahy a
vysky.

Lieky podané pred kazdym cyklom BLINCYTA

Pred vasou liecbou BLINCYTOM dostanete d’alSie lieky (premedikacia), ktoré pomozu znizit’ reakcie
na infziu a iné mozné vedlajsie u¢inky. M6zu medzi ne patrit’ kortikosteroidy (napr. dexametazon).

Infazny katéter

Ak mate katéter na infziu, je vel'mi dolezité udrziavat’ oblast’ okolo katétra v Cistote, inak by ste
mohli dostat’ infekciu. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam ukazu, ako sa starat’ o miesto, kde mate
zavedeny katéter.

Inflizna pumpa a intravenézna hadicka

Neupravujte nastavenia na pumpe ani vtedy, ak sa vyskytne problém alebo ak zaznie alarm pumpy.
Akékol'vek zmeny na nastaveniach pumpy mozu mat’ za nasledok prili§ vysoku alebo prili§ nizku

davku.

OkamZite sa obrat’te na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:

. je problém s pumpou alebo znie alarm pumpy
. sa infuzny vak vyprazdni pred jeho planovanou vymenou
. infuzna pumpa ndhle zastane. Nepokusajte sa svoju pumpu znovu nastartovat’.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam poradia, ako zvladnut’ kazdodenné ¢innosti v suvislosti s vasou
infiznou pumpou. Ak mate otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré z tychto vedl'ajsich ucinkov mozu byt’ zavazné.

OkamZite oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas prejavi niektory z nasledujticich vedlajsich u¢inkov
alebo ich kombindcia:
. triaska, chvenie, horacka, zrychleny tep, znizeny krvny tlak, bolest’ svalov, pocit inavy, kasel,
tazkosti s dychanim, zmétenost,, sCervenanie, opuch alebo vytok v postihnutej oblasti alebo
v mieste zavedenia inflznej supravy — mozu to byt prejavy infekcie.

. neurologické prihody: tras (alebo tremor), zméatenost’, poruchy mozgovych funkcii
(encefalopatia), tazkosti pri komunikovani (afazia), zachvat (kice).

. horucka, opuch, triaska, znizeny alebo zvyseny krvny tlak a tekutina v plicach, ktoré sa moézu
stat’ zavazné — mozu to byt prejavy takzvaného syndromu uvolfiovania cytokinov.

. ak mate silné a pretrvavajuce bolesti zaludka s nevol'nost'ou a vracanim alebo bez nich, pretoze

to mozu byt priznaky zavazného a potencialne smrte'ného ochorenia znameho ako
pankreatitida (zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy)).

Liecba BLINCYTOM moze sposobit’ znizenie poctu niektorych bielych krviniek s horackou alebo bez
nej (febrilna neutropénia alebo neutropénia), alebo méze viest’ k zvySenym hladinam draslika,
kyseliny mocovej a fosfatu v krvi a k znizenym hladinam vapnika v krvi (syndrom z rozpadu nadoru).
Vas lekar bude pocas liecby BLINCYTOM pravidelne robit’ krvné vySetrenia.
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Medzi d’alsie vedl'ajsie ucinky patria:

Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):

¢
L]
L]
o
o

infekcie v krvi vratane baktérii, virusov alebo inych druhov infekcie

znizeny pocet niektorych bielych krviniek s horackou alebo bez nej ((febrilnd) neutropénia,
leukopénia), znizeny pocet Cervenych krviniek, znizeny pocet krvnych dosticiek

horucka, opuch, triaska, znizeny alebo zvyseny krvny tlak a tekutina v plicach, ktoré sa moézu
stat’ zavazné (syndréom uvolfiovania cytokinov)

nespavost’

bolest’ hlavy, tras (alebo tremor)

zrychlend srdcova ¢innost’ (tachykardia)

nizky krvny tlak

vysoky krvny tlak (hypertenzia)

kasel

nevolnost’, hnacka, vracanie, zapcha, bolesti v oblasti brucha

vyrazka

bolest’ chrbta, bolest’ koncatin,

horucka (pyrexia), opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla, co moze sposobit’ t'azkosti pri
prehitani alebo dychani (edém), triaska

nizke hladiny protilatok nazyvanych ,,imunoglobuliny*, ktoré pomahaji imunitnému systému
bojovat’ proti infekcii (zniZzené hladiny imunoglobulinov)

zvySené hladiny peceniovych enzymov (ALT, AST, GGT)

medzi reakcie stvisiace s infiziou mdzu patrit’ sipot, sCervenanie, opuch tvare, tazkosti

s dychanim, nizky krvny tlak, vysoky krvny tlak

asté vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

zavazna infekcia, ktord moze viest’ k zlyhaniu organov, Soku alebo umrtiu (sepsa)

infekcia pl'uc (pneumonia)

plesiiova infekcia

zvySeny pocet bielych krviniek (leukocytdza), znizeny pocet niektorych bielych krviniek
(lymfopénia)

alergicka reakcia

komplikacie vyskytujuce sa po protinadorovej lieCbe veduce k zvySenym hladinam draslika,
kyseliny mocovej a fosfatu v krvi a k znizenym hladinam vapnika v krvi (syndrom z rozpadu
nadoru)

zmétenost’, dezorientacia

poruchy mozgovej funkcie (encefalopatia), ako st tazkosti pri komunikovani (afazia), palenie
koze (parestézia), zachvat, tazkosti s myslenim alebo so spracovanim myslienok, tazkosti so
zapamétanim, tazkosti s kontrolovanim pohybu (ataxia)

ospalost’ (somnolencia), zniZzena citlivost’, zavrat

nervové problémy postihujtice hlavu a krk, ako st poruchy videnia, poklesnuté ocné viecko
a/alebo ochabnuté svaly na jednej strane tvare, tazkosti so sluchom alebo stazené prehitanie
(poruchy kranidlnych nervov)

sipot alebo tazkosti pri dychani (dyspnoe), dychavi¢nost’ (zlyhanie dychania)

scervenanie

kasel s hlienom

zvySena hladina bilirubinu v krvi

bolest’ kosti

bolest’ na hrudi alebo iné bolest’

vysoké hladiny niektorych enzymov vratane krvnych enzymov

prirastok na vasej hmotnosti

Menej casté vedlajSie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

nadmernd aktivacia bielych krviniek spojend so zapalom (hemofagocytova histiocytdza)
opuchnuté lymfatické uzliny (lymfadenopatia)
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. horucka, opuch, triaska, znizeny alebo zvySeny krvny tlak a tekutina v plicach, ktoré mézu byt
zavazné az smrtel'né (cytokinova ,,burka‘)

. stav, pri ktorom dochadza k presakovaniu tekutiny z malych krvnych ciev do vasho
organizmu (syndrom kapilarneho presakovania)
. tazkosti pri rozpravani

Okrem toho medzi vedl'ajsie G¢inky, ktoré sa vyskytli ¢astejsie u adolescentov a deti, patria:

. znizené hladiny cervenych krviniek (anémia), znizené hladiny krvnych dosticiek
(trombocytopénia), znizené hladiny niektorych bielych krviniek (leukopénia),
horucka (pyrexia),

. medzi reakcie suvisiace s infuziou mozu patrit’ opuch tvare, nizky krvny tlak, vysoky krvny tlak
(reakcia suvisiaca s infiziou),
. prirastok vasej hmotnosti,

. vysoky krvny tlak (hypertenzia).
Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo (pozri nizSie uvedené kontaktné udaje).
Hlasenim vedlajsich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekecia klinického sktisania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce u¢inky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5.  Ako uchovavat’ BLINCYTO
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatul’ke po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorené injekcné liekovky:

- Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).

- Neuchovavajte v mraznicke.

- Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Rekonstituovany roztok (roztok BLINCYTO):
- Rekonstituovany roztok uchovavany v chladnicke sa musi pouzit’ do 24 hodin. Pripadne
injek¢éné liekovky mozu byt uchovavané pri izbove;j teplote (do 27 °C) po dobu 4 hodin.

Nariedeny roztok (pripraveny infuzny vak):

Ak sa vas infuzny vak vymienia doma:

- Infazne vaky obsahujice infuzny roztok BLINCYTO sa dodavaju v Specialnom baleni
s chladiacimi vreckami.

. Balenie neotvarajte.
. Balenie uchovavajte pri izbovej teplote (do 27 °C).
. Balenie neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.
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- Balenie otvori vasa zdravotna sestra a infuzne vaky sa do podania infuzie buda uchovavat’
v chladnicke.

- InfGzne vaky uchovavané v chladnicke sa musia pouzit’ do 10 dni od pripravy.

- Ak uz roztok dosiahne izbovt teplotu (do 27 °C), poda sa infiiziou do 96 hodin.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co BLINCYTO obsahuje

- Liecivo je blinatumomab. Kazda injekéna liekovka s praskom obsahuje 38,5 mikrogramov
blinatumomabu. Rekonstiticiou s vodou na injekcie sa ziska kone¢na koncentracia
blinatumomabu 12,5 mikrogramov/ml.

- Dalgie zlozky v pragku st monohydrat kyseliny citronovej (E330), dihydrét trehalézy, lyzinium-
chlorid, polysorbat 80 (E433) a hydroxid sodny.

- Roztok (stabilizator) obsahuje monohydrat kyseliny citronovej (E330), lyzinium-chlorid,
polysorbat 80 (E433), hydroxid sodny a vodu na injekcie.

Ako vyzera BLINCYTO a obsah balenia

BLINCYTO je prasok na infizny koncentrat a roztok na pripravu infuzneho roztoku.
Kazdé balenie BLINCYTA obsahuje:

. 1 sklent injek¢énu liekovku obsahujicu biely az sivobiely prasok.

. 1 sklent injekénu liekovku obsahujiicu bezfarebny az Zltkasty Ciry roztok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Vyrobca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

BLINCYTO infazny roztok sa podava vo forme kontinualnej intravendznej infizie konsStantnou
rychlost’ou pomocou infuznej pumpy pocas az 96 hodin.

Relabujtca alebo refraktérna ALL z prekurzorov B-buniek

Odporacana denna davka podla telesnej hmotnosti. Pacienti s hmotnostou vé¢Sou ako alebo
rovnajucou sa 45 kg dostant fixni davku a pre pacientov s hmotnost'ou mensou ako 45 kg sa davka
vypocita z plochy povrchu ich tela (body surface area, BSA). Odporuc¢ana denné davka v pripade

relabujucej alebo refraktérnej ALL z prekurzorov B-buniek je uvedena v tabul'ke nizsie.

Mensia ako
45 kg

(davka podla
BSA)

5 ug/m*/dent
ako
kontinualna
infizia
(neprekrocte
9 ug/den)

15 pg/m*/deti ako

kontinualna
infuzia
(neprekrocte
28 ug/den)

15 pg/m*/denr
ako
kontinualna
infazia
(neprekrocte
28 ug/den)

Telesna 1. cyklus | DalSie cykly

hmotnost’ 1.— 7. den 8.—28. den 29. —42. den 1.—28.denn | 29.—42. den
45 kg alebo 9 ng/den ako 28 pg/den ako 14-dnovy 28 pg/den ako | 14-dnovy
vacsia kontinualna kontinualna interval bez kontinualna interval bez
(fixna davka) | infuzia infuzia liecby infuzia liecby

Pediatricki pacienti s ALL z prekurzorov B-buniek s vysokym rizikom v prvom relapse mézu po
induk¢nej liecbe a 2 blokoch konsolidacnej chemoterapie dostat’ 1 cyklus liecby BLINCYTOM.
Odporacana denna davka podla telesnej hmotnosti pre pediatrickych pacientov s ALL z prekurzorov
B-buniek s vysokym rizikom v prvom relapse po induk¢nej chemoterapii je uvedend v tabulke nizsie.

Telesna hmotnost’ 45 kg alebo

Telesna hmotnost’ nizSia ako

Jeden konsolida¢ny cyklus | vyssia 45 kg
(fixnd davka) (ddavka podl’a BSA)
1.—28. den 28 pg/den 15 pg/m*/denr

(neprekrocte 28 ug/den)

ALL z prekurzorov B-buniek s pozitivnym MRD

Odporucané davkovanie BLINCYTA pocas kazdého 4-tyzdiového liecebného cyklu je 28 pg/den.

Zaciatocny objem (270 ml) je vyssi nez objem podany pacientovi (240 ml) z ddvodu napustenia
intravendznych hadiciek a zaistenia, aby pacient dostal plnu davku BLINCYTA.
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Pripraveny finalny infuzny roztok BLINCYTA podajte infuziou podl'a pokynov na lekarenskom stitku
na pripravenom vaku jednou z nasledovnych konstantnych rychlosti infuzie:

Rychlost’ infuzie 10 ml/h v trvani 24 hodin
Rychlost’ infiizie 5 ml/h v trvani 48 hodin

Rychlost’ infuzie 3,3 ml/h v trvani 72 hodin
Rychlost’ infuzie 2,5 ml/h v trvani 96 hodin

Trvanie infuzie ma zvolit’ oSetrujtici lekar a vziat’ pritom do uvahy frekvenciu vymeny infuznych
vakov a hmotnost’ pacienta. Cielova podana terapeuticka davka BLINCYTA sa nemeni.

Aseptické priprava

Pri priprave infuzie sa musi zabezpecit’ aseptické zaobchadzanie. Priprava BLINCYTA sa ma

vykonévat’:

- za aseptickych podmienok skolenym personalom v sulade s pravidlami spravnej praxe,
predovsetkym pokial’ ide o asepticku pripravu parenteralnych produktov.

- v boxe alebo biologicky bezpecnej miestnosti s laminarnym prudenim vzduchu s pouzitim
Standardnych opatreni na bezpecné zaobchadzanie s intraven6znymi latkami.

Na minimalizovanie chyb v liecbe (vratane poddavkovania a predavkovania) je vel'mi dolezité, aby sa
dosledne dodrziavali pokyny na pripravu a podavanie uvedené v tejto Casti.

Iné pokyny

. BLINCYTO je kompatibilny s infuznymi vakmi/kazetami pumpy z polyolefinu, PVC bez
obsahu dietylhexylftalatu (non-DEHP) alebo z etylvinylacetatu (EVA).

. Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma po skonceni infuzie zlikvidovat’
v stilade s narodnymi poziadavkami.

Priprava infuizneho roztoku

Potrebné su aj nasledujuce pomdcky, nie st vsak sucast'ou balenia:

. Sterilné jednorazové injekcné striekacky

. Ihla (ihly) s hrabkou 21 — 23 G (odporucané)

. Voda na injekcie

. Infizny vak s 250 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %);

o Na minimalizovanie poctu aseptickych transferov pouzite 250 ml naplneny infuzny vak.
Vypocitanie davky BLINCYTA vychadza zo zvy¢ajného celkového objemu 265 az
275 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

o Pouzivajte iba infizne vaky/kazety pumpy z polyolefinu, PVC bez obsahu
dietylhexylftalatu (non-DEHP) alebo z etylvinylacetatu (EVA).

. Intravenozne hadicky vyrobené z polyolefinu, PVC bez DEHP alebo EVA so sterilnym,

nepyrogénnym in-line filtrom s nizkou afinitou k bielkovinam s velkost’ou pérov

0,2 mikrometra.

o Zabezpecte, aby boli hadicky kompatibilné s infuznou pumpou.

BLINCYTO rekonstituujte vodou na injekcie. Injek¢éné liekovky s BLINCYTOM nerekonstituujte
roztokom (stabilizatorom).

Na naplnenie intravenéznej hadi¢ky pouZivajte len roztok vo vaku obsahujici FINALNY

pripraveny infizny roztok BLINCYTO. Nenapliite injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %).
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Rekonstitucia BLINCYTA

1.

Urcite pocet injekcnych liekoviek BLINCYTA potrebnych pre davku a trvanie infuzie.

Kazdu injekénu liekovku s praskom na koncentrat BLINCYTO rekonstituujte tak, ze do

injek¢nej striekacky natiahnete 3 ml vody na injekcie. Vodu smerujte na steny injekcnej

liekovky BLINCYTA, nie priamo na lyofilizovany prasok.

. Prasok na koncentrat BLINCYTO nerekonstituujte roztokom (stabilizaitorom).

. Pridanim vody na injekcie k prasku na koncentrat dostanete celkovy objem 3,08 ml pri
konec¢nej koncentracii BLINCYTA 12,5 pg/ml.

Obsahom jemne krizte, aby ste predisli nadmernému speneniu.

. Netraste.

Rekonstituovany roztok pocas rekonstitucie a pred podanim infuzie vizudlne skontrolujte na

pritomnost’ Castic a zmenu sfarbenia. Vysledny roztok ma byt ¢iry az mierne opaleskujuci,

bezfarebny az Zltkasty.

. NepouZzite, ak je roztok zakaleny alebo sa vyzrazal.

Priprava infuzneho vaku BLINCYTO

Skontrolujte predpisant davku a trvanie infizie pre kazdy infizny vak BLINCYTO. Na
minimalizovanie chyb pouZite Specifické objemy uvedené v tabul’kach 1 a 2 na pripravu
infuzneho vaku BLINCYTO.

. Tabul'ka 1 pre pacientov s hmotnost'ou vacSou ako alebo rovnajucou sa 45 kg

. Tabulka 2 pre pacientov s hmotnost'ou mensou ako 45 kg

Pouzite infuzny vak naplneny 250 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %),
ktory zvycajne obsahuje celkovy objem 265 az 275 ml.

Infizny vak potiahnete tak, ze injek¢nou striekaCkou asepticky prenesiete 5,5 ml roztoku
(stabilizatora) do infiizneho vaku. Obsah vaku jemne premiesajte, aby ste predisli speneniu.
Zvysny roztok (stabilizator) zlikvidujte.

S pouzitim injek¢nej striekacky asepticky preneste pozadovany objem rekonstituovaného
roztoku BLINCYTO do infuzneho vaku obsahujuceho injekény roztok chloridu sodného

9 mg/ml (0,9 %) a roztok (stabilizator). Obsah vaku jemne premiesajte, aby ste predisli speneniu.

. Specificky objem rekonstituovaného BLINCYTA pre pacientov s hmotnostou vi¢sou
ako alebo rovnajucou sa 45 kg je uvedeny v tabul’ke 1.
. Specificky objem rekonstituovaného BLINCYTA pre pacientov s hmotnostou men3ou

ako 45 kg (davka podl'a BSA) je uvedeny v tabul’ke 2.
. Injekené liekovky obsahujuce akykol'vek nepouzity rekonstituovany roztok BLINCYTA
zlikvidujte.
Za aseptickych podmienok pripojte intraven6znu hadicku k infiznemu vaku so sterilnym
0,2 mikronovym in-line filtrom. Zabezpecte, aby boli intraven6zne hadicky kompatibilné
s infiznou pumpou.
Z infuzneho vaku odstrante vzduch. Obzvlast dolezité je to pri pouzivani ambulantnej infizne;j
pumpy. ,
Intravenéznu infiznu sipravu napliite iba roztokom vo vaku obsahujicom FINALNY
pripraveny infizny roztok BLINCYTO.
Ak sa pripraveny infuzny roztok nepouzije okamzite, uchovavajte ho v chladnicke pri teplote
2°C-8°C.
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Tabul’ka 1. Pre pacientov s hmotnost’ou vicSou ako alebo rovnajicou sa 45 kg: objemy

injek¢éného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), roztoku (stabilizatora)
a rekonstituovaného lieku BLINCYTO na pridanie do infizneho vaku

Injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)

(zaciato¢ny objem)

250 ml

(zvycajny celkovy objem 265 az 275 ml)

Roztok (stabilizator) (fixny objem pre infaziu trvajicu

24, 48, 72 a 96 hodin)

5,5ml

Rekonstituovany liek
Trvanie infuzie Davka R.ycl}l(?st BLINCYTO R’
infuzie Obiem Injekéné
J liekovky
. 9 pg/den 10 ml/hodina 0,83 ml 1
24 hodin 28 pg/den 10 ml/hodina 2,6 ml 1
. 9 pg/den 5 ml/hodina 1,7 ml 1
48 hodin 28 pg/den 5 ml/hodina 5.2 ml 2
. 9 pg/den 3,3 ml/hodina 2,5 ml 1
72 hodin 28 pg/deit 3,3 ml/hodina 8 ml 3
. 9 pg/den 2,5 ml/hodina 3,3ml 2
96 hodin 28 pg/deit 2,5 ml/hodina 10,7 ml 4
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Tabul’ka 2. Pre pacientov s hmotnost’ou mensou ako 45 kg: objemy injek¢éného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %), roztoku (stabilizatora) a rekonstituovaného lieku BLINCYTO na
pridanie do infazneho vaku

Injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
(zaciatoény objem)

250 ml

(zvycajny celkovy objem 265 az 275 ml)

Roztok (stabilizator) (fixny objem pre infaziu trvajiucu
24, 48,72 a 96 hodin)

5,5 ml

Trvanie Davka Rychlost’ BSA Rekonstituovany liek BLINCYTO
inflizie inflizie (m?)* Objem Injekené
liekovky

1,5-1,59 0,7 ml 1
1,4-1,49 0,66 ml 1
1,3-1,39 0,61 ml 1
1,2-1,29 0,56 ml 1
11-1,19 0,52 ml 1

24 hodin 5 ug/m*/dent 10 ml/hodina i 0.47ml :
0,9-0,99 0,43 ml 1
0,8 -0,89 0,38 ml 1
0,7-0,79 0,33 ml 1
0,6 — 0,69 0,29 ml 1
0,5-0,59 0,24 ml 1
0,4-0,49 0,2 ml 1
1,5-1,59 2,1 ml |
1,4-1,49 2 ml 1
1,3-1,39 1,8 ml 1
12-129 1,7 ml 1
11-1,19 1,6 ml 1

24 hodin 15 pg/m?*dett | 10 ml/hodina 1oL LA ml :
0,9 0,99 1,3 ml |
0,8 —-0,89 1,1 ml 1
0,7-0,79 1 ml 1
0,6 — 0,69 0,86 ml 1
0,5-0,59 0,72 ml 1
0,4-0,49 0,59 ml 1
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Injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
(zaciatocny objem)

250 ml

(zvycajny celkovy objem 265 az 275 ml)

Roztok (stabilizator) (fixny objem pre infuziu trvajucu
24, 48,72 a 96 hodin)

5,5ml

Trvanie Davka Rychlost’ BSA Rekonstituovany liek BLINCYTO
infuzie infuzie (m?)* Objem Injekéné
liekovky

1,5-1,59 1,4 ml 1
1,4-1,49 1,3 ml 1
1,3-1,39 1,2 ml 1
1,2-1,29 1,1 ml 1
1,1 -1,19 1 ml 1

48 hodin 5 ug/m*/den 5 ml/hodina i 0.94 ml :
0,9-0,99 0,85 ml 1
0,8-0,89 0,76 ml 1
0,7-0,79 0,67 ml 1
0,6 — 0,69 0,57 ml 1
0,5-0,59 0,48 ml 1
0,4-0,49 0,39 ml 1
1,5-1,59 4,2 ml 2
1,4-1,49 3,9 ml 2
1,3-1,39 3,7 ml 2
1,2-1,29 3.4 ml 2
1,L1-1,19 3,1 ml 2

sShodin | 15 ugideni | S mihodina | 28 ml :
0,9-0,99 2,6 ml 1
0,8-0,89 2,3 ml 1
0,7-0,79 2 ml 1
0,6 — 0,69 1,7 ml 1
0,5-0,59 1,4 ml 1
0,4-0,49 1,2 ml 1
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Injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
(zaciatocny objem)

250 ml

(zvycajny celkovy objem 265 az 275 ml)

Roztok (stabilizator) (fixny objem pre infuziu trvajucu
24, 48,72 a 96 hodin)

5,5ml

Trvanie Davka Rychlost’ BSA Rekonstituovany liek BLINCYTO
infuzie infuzie (m?)* Objem Injekéné
liekovky

1,5-1,59 2,1 ml 1
1,4 1,49 2ml 1
1,3-1,39 1,8 ml 1
1,2-1,29 1,7 ml 1
1,1 - 1,19 1,6 ml 1

72 hodin | 5pg/m¥deii | 3,3 ml/hodina i LAml :
0,9 - 0,99 1,3 ml 1
0,8 — 0,89 1,1 ml 1
0,7 - 0,79 I ml 1
0,6 — 0,69 0,86 ml 1
0,5 0,59 0,72 ml 1
0,4 — 0,49 0,59 ml 1
1,5-1,59 6,3 ml 3
1,4 - 1,49 5,9 ml 3
1,3-1,39 5,5 ml 2
1,2-1,29 5,1 ml 2
1,1 - 1,19 4,7 ml 2

72 hodin | 15 pg/m¥def | 3,3 ml/hodina 1 %2 ml 2
0,9~ 0,99 3,8 ml 2
0,8 — 0,89 3,4 ml 2
0,7 0,79 3 ml 2
0,6 — 0,69 2,6 ml 1
0,5 0,59 2,2 ml 1
0,4 — 0,49 1,8 ml 1
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Injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
(zaciatocny objem)

250 ml

(zvycajny celkovy objem 265 az 275 ml)

Roztok (stabilizator) (fixny objem pre infuziu trvajucu
24, 48,72 a 96 hodin)

5,5ml

Trvanie Davka Rychlost’ BSA Rekonstituovany liek BLINCYTO
e nfzie () Objem Injekéné
liekovky

1,5-1,59 2,8 ml 1
1,4-1,49 2,6 ml 1
1,3-1,39 2,4 ml 1
1,2-1,29 2,3 ml 1
1,1-1,19 2,1 ml 1

9%hodin | 5 pgniden | 2.5 mihodina [ 1,9 ml I
0,9 0,99 1,7 ml )
0,8-0,89 1,5 ml 1
0,7-0,79 1,3 ml 1
0,6 — 0,69 1,2 ml 1
0,5-10,59 0,97 ml 1
0,4-0,49 0,78 ml 1
1,5-1,59 8,4 ml 3
1,4—-1,49 7,9 ml 3
1,3-1,39 7,3 ml 3
1,2-1,29 6,8 ml 3
1,1 -1,19 6,2 ml 3

% hodin | 15 pgm¥ident | 2.5 mihodina | 5,7 ml 3
0,9-0,99 5,1 ml 2
0,8-0,89 4,6 ml 2
0,7-0,79 4 ml 2
0,6 — 0,69 3,4ml 2
0,5-0,59 2,9 ml 2
0,4-0,49 2,3 ml 1

BSA = plocha povrchu tela
*Bezpecnost’ poddvania BLINCYTA pri BSA mensej ako 0,4 m? nebola stanovena.

Pokyny na podéavanie, pozri ¢ast’ 4.2 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
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Sposob podavania

Délezita poznamka: Nepreplachujte infiiznu sipravu s BLINCYTOM, obzvlast’ pri vymene
infiznych vakov. Preplachovanie pri vymene vakov alebo po ukonceni infiizie mdZe mat’ za
nasledok priliSna davku alebo jej komplikacie. Pri poddvani cez viaclimenovy venézny katéter
sa ma BLINCYTO infaziou podavat’ cez urceny liimen.

BLINCYTO infazny roztok sa podava vo forme kontinualnej intravenoznej infiizie konstantnou
rychlost’ou pomocou infuznej pumpy pocas az 96 hodin.

BLINCYTO infuzny roztok sa musi podat’ cez intravenéznu hadic¢ku, ktora obsahuje in-line, sterilny,
nepyrogénny filter s nizkou afinitou k bielkovinam s velkost'ou porov 0,2 mikrometra.

Z dévodov sterility musi zdravotnicky pracovnik vymienat infuzny vak najmenej kazdych 96 hodin.

Podmienky uchovavania a ¢as pouzitel'nosti

Neotvorené injekcné liekovky:
5 rokov (2 °C -8 °C)
Rekonstituovany roztok:

Bola preukazana chemicka a fyzikalna stabilita po rekonstituovani po dobu 24 hodin pri teplote 2 °C —
8 °C alebo 4 hodiny pri teplote 27 °C alebo nizse;j.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rekonstituovany roztok nariedit’ okamzite, pokial’ metdda
rekonstituovania nevyluci riziko mikrobidlnej kontaminacie. Ak sa nenariedi okamzite, za dobu
a podmienky uchovavania pred pouZzitim zodpoveda pouzivatel’.

Nariedeny roztok (pripraveny infiizny vak)

Bola preukazana chemicka a fyzikalna stabilita po nariedeni po dobu 10 dni pri teplote 2 °C — 8 °C
alebo 96 hodin pri teplote 27 °C alebo nizse;.

Z mikrobiologického hl'adiska sa maja pripravené infizne vaky pouzit’ okamzite. Ak sa nepouziju
okamzite, za dobu a podmienky uchovévania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych
okolnosti by to nemalo byt’ dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C, pokial’ sa nariedenie
neuskutocnilo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.
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