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BLINCYTO (blinatumomab)
VZDELAVACI BROZURA PRO PACIENTY A PECOVATELE

Dualezité informace o minimalizaci rizik pro
pacienty a peCovatele

Tato vzdélavaci brozura obsahuje dllezité informace, které byste méli znat pfed pouzivanim pfipravku
BLINCYTO. Tento vzdélavaci material je nezbytny pro bezpecné a efektivni pouzivani pfipravku a
spravné zvladani vybranych vyznamnych rizik. Pozorné si jej pfectéte pred tim, nez zacnete 1&Civy
pfipravek pouzivat. Mate-li dalSi dotazy ohledné podavani a nezadoucich ucinkd pfipravku BLINCYTO,
promluvte si s VasSimi Iékafi nebo zdravotnimi sestrami, nebo odkazujeme na pfibalovou informaci,
ktera je poskytovana spolu s touto brozurou.

Jakeékoli podezfeni na zavazny nebo neo¢ekavany nezadouci U€inek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi léCenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv. Podrobnosti o hlaSeni
najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu
IéCiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
Protoze se jedna o biologickeé 1é€ivo, v hlaSeni je tfeba uvadét pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.
Tato informace muze byt také hlaSena spolecnosti Amgen na e-mailové adrese: eu-cz-

nebo telefonicky na +420 221 773 500.

Prehled o lécbé pripravkem BLINCYTO

Co je BLINCYTO?

BLINCYTO je Iék, ktery funguije tak, Ze umozni imunitnimu systému GtoCit na abnormalni nadorové bilé
krvinky a nicit je.

K éemu se BLINCYTO pouziva?

BLINCYTO se pouziva k Ié¢bé pacientl s relabovanou ¢i refrakterni akutni lymfoblastickou leukemii.
Akutni lymfoblasticka leukemie je nadorové onemocnéni krve, pfi kterém nekontrolované roste urcity
druh bilych krvinek zvanych B-lymfocyty.

Jak se BLINCYTO podava?

BLINCYTO budete dostavat do Zily (intravendzné) nepfetrzité po dobu 4 tydnd pomoci infuzni pumpy
(toto obdobi pfedstavuje 1 1eé€ebny cyklus). Poté budete mit dvoutydenni pfestavku, béhem které infuzi
nebudete dostavat. Infuzni katetr (cévku) budete mit zavedeny po celou dobu kazdého lé¢ebného cyklu.
BLINCYTO se obvykle podava 2 [é¢ebné cykly. Jestlize budete dobfe reagovat na Ié€bu v prvnich

dvou cyklech, lékar se miZze rozhodnout pro podani az 3 dalSich cykld. Pocet Ié¢ebnych cyklC, které
dostanete, bude zélezet na tom, jak budete BLINCYTO snéset a na léEbu odpovidat. Lékar s Vami
probere, jak dlouho bude Ié¢ba trvat. LéEba mlize byt rovnéZ pferuSena v zavislosti na moznych projevech
nezadoucich G¢inkd.

DoporuCuje se, abyste v prvnich 9 dnech Ié¢by dostaval(a) Iék v nemocnici nebo na klinice pod dohledem
|ékafe nebo zdravotni sestry se zkuSenostmi s pouzivanim protinadorovych lékd. Pokud mate, nebo jste

v minulosti mél(a) neurologické obtize, doporucuje se, abyste Ik v prvnich 14 dnech 1é¢by dostaval(a) v
nemocnici nebo na klinice. Lékaf s Vami probere, zda po Gvodnim pobytu v nemocnici muzete pokraCovat
v 1é¢bé doma. Lé¢ba doma mlize zahrnovat vyménu vaku, kterou provede zdravotni sestra.

Lékar uréi, kdy se méa infuzni vak vymeénit, coz mlize byt denné az kazdé 4 dny. Rychlost podavani infuze (jak
rychle se 1€k dostava do zily) mize byt rychlejsi nebo pomalejsi v zavislosti na tom, jak ¢asto se bude vak ménit.

vTento lé¢ivy pripravek podiéha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe&nosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Ucinky.

Tyto informace nejsou uréeny jako nahrada rozhovoru s Vasim lékafem nebo jinym zdravotnickym pracovnikem, ktery Vas léci
s Philadelphia chromozom negativni relabovanou/refrakterni akutni lymfoblastickou leukemii. Prectéte si pfibalovy letak pro
pacienty o pfipravku BLINCYTO, ktery by Vam méli poskytnout Iékari nebo zdravotni sestry a rovnéz tuto vzdélavaci brozuru. 1
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Dulezité informace pro Vas a Vase pecovatele, které byste méli znat o pouzivani
pripravku BLINCYTO

« BLINCYTO roztok budete dostavat infuzi, ktera doda Iék pfimo
hadic¢kou zavedenou do Zily.

+ K pumpé budete pfipojeni 24 hodin denné po dobu 28 dni. Pumpu
neodemykeite.

Ujistéte se, ze hadi¢ky zUstavaji po celou dobu pfipojené k pumpé.
- Nikdy nedovolte, aby hadi¢ky byly zamotané nebo zkroucené.

Nelezte na hadickach.
« Neménte zamérné nastaveni pumpy:

Infuzni pumpa a « Jestli se kdykoliv spusti alarm, neprodlené kontaktujte svého Iékare
jeji prislugenstvi nebo zdravotni sestru.

« Jestlize pumpa prestane neoCekavané fungovat, nebo pokud se
infuzni vak vyprazdriuje pfiliS rychle, pozadejte neprodlené lékare
nebo zdravotni sestru o pomoc.

Nikdy netahejte za hadicky ani neodpojujte pumpu.

Jestlize si vS§imnete v hadickach krve, neprodlené kontaktujte
Iékare nebo zdravotni sestru. Vzdy udrZujte v suchu pumpu, hadicky i
kryti v misté, kde je hadicka zavedena do zily.

Jestlize mate obavy z toho, Ze pumpa nefunguje spravné, obratte se na
svého Ieékare nebo zdravotni sestru.

+ BLINCYTO muze zplsobovat zavraté, zmatenost, nebo tfes rukou,
zachvaty nebo potize s chdzi, mluvenim nebo psanim.

+ Pokud se u Vas vyskytnou tyto potize, neprodlené kontaktujte svého
Iékafe nebo zdravotni sestru. Vice informaci naleznete v pfibalové
informaci.

Potize s nervovym
systémem

+ Po dobu pouzivani tohoto léku nefid'te auto, ani neprovadéjte
rizikové ¢innosti.

V souc€asné dobé provadi spole¢nost Amgen v nékterych evropskych zemich studii, ve které
sbira informace o nezadoucich u¢incich u pacientl 1é€enych pfipravkem BLINCYTO, v&etné
informaci o moznych chybéach a problémech pfi jeho podavani, napf. neimysiné chyby pfi
predepisovani, vydavani, fedéni a podavani lé¢ivého pfipravku. Kromé toho se provadi
prizkum u pacientd s cilem vyhodnoaitit jejich znalosti problematiky popsané ve vzdélavacich
materialech a dostupnost téchto materialt pro pacienty s cilem vyhodnotit efektivitu
vzdélavacich opatfeni.

Vas lékaf Vam bude moci fict, zda se tyto studie provadéji ve Vasi zemi.

Jestlize se studie provadeéji ve Vasi zemi, uvitame, pokud se jich zG¢astnite. Pozadejte prosim
svého lékare o vice informaci.

2
Verze 1.0 BLINCYTO® (blinatumomab) Schvaleno: nor 2016
s



