Edukacni materialy

BLINCYTO® (blinatumomab)
VZDELAVACIi BROZURA PRO ZDRAVOTNI SESTRY

DuleZité informace o minimalizaci rizik pro zdravotni sestry

Tato vzdélavaci broZura obsahuje dlleZité informace o podavani pfipravku BLINCYTO,
zejména o rizicich neurologickych nezadoucich G¢inkd a o moznych chybach a problémech
pfi jeho podavani. Tento vzdélavaci material je nezbytny pro bezpecné a efektivni pouzivani
pfipravku a spravné zvladani vybranych vyznamnych rizik. Doporucujeme proto, abyste si jej
pfed podavanim lécivého pripravku pozorné precetli.

Mate-li dalSi dotazy ohledné podavani a nezadoucich uGcinkd pripravku BLINCYTO,
odkazujeme na Souhrn tdajl o pfipravku (SmPC), ktery je dostupny na webu Statniho Ustavu
pro kontrolu léCiv v sekci Databaze 1ékd http://www.sukl.czzmodules/medication/search.php.

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi IéCenych osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.
Kromé toho mizete napomoci hldSenim jakychkoli chyb pfi medikaci, se kterymi jste se
setkal(a) v prlbéhu pripravy a podavani pripravku Blincyto na Vasem pracovisti, nebo Vam
byly hlaSeny pacienty i jejich opatrovniky. VeSkeré zjiSténé potiZe pfi podavani a davkovani
je tfeba hlasit oSetfujicimu lékafi. MlZe se to tykat napfiklad zvySené nebo sniZzené rychlosti
infuze oproti predpokladané, zjisténi, Ze infuzni vak je témér prazdny, ackoli by nemél byt a
naopak, sdéleni pacienta o Uniku roztoku mimo infuzni set apod. Podrobnosti o hlaseni

najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. 5
Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,

Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

ProtoZe se jedna o biologické [éCivo, v hlaseni je tfeba uvadét presny obchodni nazev a cislo
SarzZe. Tato informace mdze byt také hlaSena spole¢nosti Amgen na e-mailové adrese:
eu-cz-safety@amgen.com nebo telefonicky na +420 221 773 500.
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DuleZité informace tykajici se pFipravku BLINCYTO

NiZe uvedené kroky opatreni je tfeba provést k zabranéni nebo minimalizaci rizika chyb pfi
medikaci a k poskytnuti ddleZitych informaci o neurologickych pfihodach

: : *  Neproplachujte infuzni linku nebo intravendzni katétr vedouci k pacientovi,
i Intravenézni protoZe to mlze zpUsobit neimysiné podani bolusu pfipravku BLINCYTO.

i linky PFi podavani vicenasobnym Zilnim katétrem se ma BLINCYTO podavat infuzi
pres vlastni lumen linky.

« Pumpu naprogramujte pouze na zakladé rychlosti infuze vytiSténé na Stitku
prilozeném k infuznimu vaku.

+  Nevypocitavejte sami rychlost infuze.

«  Zamknéte pumpu a pfi kazdé vyméné vaku se presvédcte, Ze baterie je
fadné nabita.

«  Poucte pacienty, aby pumpu neodemykali.

+  Pokud se kdykoliv zda, Ze pumpa nefunguje spravné (napf. spusti se alarm),
poucte pacienty a peCovatele, aby se nikdy nepokouseli opravit pumpu

Specifikace

{3 nastaveni a reknéte jim, aby ihned poZzadali o pomoc oSetfujiciho Iékafe nebo Vas.
: +  Poucte pacienta, aby zamérné neménil nastaveni pumpy (kromé zastaveni

pumpy v pfipadé mimoradné situace).

L +  Pred kazdou vyménou vaku nezapomerite zkontrolovat, zda zbyly objem

i Podavani : : v infuznim vaku odpovida nastavenf rychlosti kapanf infuze.

; pFipravku Jestlize zbyly objem v infuznim vaku neodpovidéa zvolené rychlosti infuze pred
: : : kazdou vyménou vaku, napriklad se zd4, Ze ve vaku zbylo vyznamné vétsi
nebo mensi mnoZstvi roztoku, nez by mélo byt, zaznamenejte neshodu a
obratte se na Iékare pro dalsi pokyny.

i pumpy

Vyménai.v. *Vymeéna i.v. vaku se mus{ uskutecnit béhem 4 hodin od uréeného casu bez
i vaku H ohledu na to, jestli jeSté zbyva ve stavajicim vaku néjaky objem roztoku.
: H +  Vprfipadé opakovaného zahajeni |éCby po jejim preruSeni na 4 a vice hodin se
i Pferuseni H doporucuje provadét lécbu pod dohledem zdravotnického pracovnika
Iécby nebo pacienta hospitalizovat (pro blizsi informace odkazujeme na bod 4.2

SmPCQ).

+  BLINCYTO roztok je bez konzervacnich latek. PFi podavani pFipravku

pece o misto BLINCYTO se musi vzdy dodrZovat pFisna asepticka technika.

zkavgdenl +  Poucte pacienty, pfipadné pecovatele, jak Fadné pecovat o misto
atétru A
zavedeni katétru.
+  Pred kazdym lécebnym cyklem a v jeho pribéhu vysetrete pacienty na
pritomnost zndmek a priznakd neurologickych nezadoucich Gcinkd
(napf. zmatenost, dezorientace, zavraté, tfes, zachvaty) (pro blizsi informace
odkazujeme na bod 4.4 SmPC). Zvazte pravidelné provadéni testu pisma pro
sledovani moznych neurologickych nezadoucich Gc¢ink( béhem lécby.
i i Neurologické : +  Starsi pacienti mohou byt vice nachyini k vyskytu zavaznych neurologickych
i Konzultace i nezadouci prihod
H ucinky *  Proberte s pacientem potencialni neurologické nezadouci Ucinky.

+  Doporucte pacientim:

+ Aby nefidili, ani neprovadéli rizikové ¢innosti béhem lIéCby
pfipravkem BLINCYTO.

+ Aby kontaktovali Vas nebo |ékare v pripadé vyskytu
neurologickych poruch.

BLINCYTO je kompatibilni s infuznimi vaky/kazetami infuznich pump z polyolefinu, PVC non-diethylhexylftalatu (non-DEHP),
nebo ethylvinylacetatu (EVA). Specifikace pump: Infuzni pumpa k podani pripravku BLINCYTO infuzni roztok musi byt
programovatelna, zamykatelna a mit alarm. Elastomerické infuzni pumpy se nesméji pouzivat.

déle pripady mylného proplachnuti infuzni linky vedouci k pacientovi a mylného proplachnuti infuzni linky pfi vyméné vaka,
coz vedlo k podani nadmérné davky pacientovi a zdravotnim komplikacim.

V Tento Iéc¢ivy pFipravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na
nezadouci ucinky.

Verze 2.0 V BLINCYTO® (blinatumomab) Schvéleno: leden 2019
D



