Edukacni materialy

BLINCYTO® (blinatumomab)
VZDELAVACIi BROZURA PRO LEKARNIKY

DuleZité informace o minimalizaci rizik pro zdrayotnické
pracovniky odpovédné za pFipravu a fedéni infuzniho roztoku

Tento edukacni materidl obsahuje dllezité informace o postupu pfi rekonstituci a pfipravé
blinatumomabu. K zajisténi bezpecného a ucinného pouziti 1éCivého pfipravku a spravného
zvladani vybranych vyznamnych rizik si, prosim, pred pfipravou |écivého pFipravku pozorné
prectéte tento material.

Mate-li dalSi dotazy ohledné rekonstituce a pfipravy blinatumomabu, odkazujeme na
Souhrn Udajl o pripravku (SmPC), ktery je dostupny na webu Statniho Ustavu pro kontrolu

|éCiv v sekci Databaze 1ékd http://www.sukl.cz/Zmodules/medication/search.php.

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi [éCenych osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv. Podrobnosti o

hldSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. 3
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
Sarze.

Tato informace mUZe byt také hladSena spole¢nosti Amgen na e-mailové adrese:
eu-cz-safety@amgen.com nebo telefonicky na +420 221 773 500.

DuleZité informace o pFipraveé pripravku BLINCYTO pro intravenézni podani
Zvlastni pokyny slouZzici ke spravné pripravé

* Roztok (stabilizator) se dodava v baleni pripravku BLINCYTO a pouZziva se k potaZeni
pfedplnéného infuzniho vaku pfed pridanim rekonstituovaného pripravku BLINCYTO.

+ Cely objem rekonstituovaného a nafedéného pripravku BLINCYTO bude vétsi nez
objem, ktery se ma podat pacientovi (240 ml). Je tfeba pocitat se ztratou pouZzitim
intravenozni infuzni linky a zajistit, Ze pacient dostane plnou davku pripravku
BLINCYTO.

Pro kazdou davku a dobu infuze jsou uvedené presné pokyny pro rekonstituci a narfedéni.
Ovérte pfedepsanou davku a dobu infuze pfipravku BLINCYTO a niZe vyhledejte pfislusné
pokyny pro pfipravu davky.
* Pro pacienty s télesnou hmotnosti 45 kg a vyssi pouZijte tabulku 1 a postup 1.
Poznamka: pro pacienty s télesnou hmotnosti nizsi nez 45 kg pouZijte, prosim,
tabulku 2 az 5 a postup 2.
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Postup 1: Kroky pro pFipravku infuzniho roztoku pfipravku BLINCYTO za aseptickych
podminek s pouZitim aseptickych technik

+ PrFed pFipravou si pFipravte spravny pocet lahvicek a dalSich substanci, ktery jste

Krok 1 zjistili z dadvkovacich tabulek

«  PoutZijte konkrétni objemy uvedené v tabulce 1, aby se minimalizovaly chyby pfi vypoctu

+  Preneste 5,5 ml roztoku (stabilizatoru) do infuzniho vaku s fyziologickym roztokem o objemu 250 ml
(0,9% chlorid sodny)

Krok 2 . o Sl
+ Jemné zamichejte obsahem vaku, aby se nevytvofila péna
« Injekeni lahvicku se zbylym roztokem (stabilizatorem) vyhodte
*  Rekonstituujte BLINCYTO prasek pro koncentrat se 3 ml vody na injekci
*  Nerekonstituujte BLINCYTO s roztokem (stabilizatorem)
*  Netfepejte
Krok 3 * Jemné zamichejte obsahem, aby se nevytvofila péna

Rekonstituujte potfebny pocet |nJekcn|ch lahvicek pfipravku BLINCYTO (viz tabulku 1). Prohlédnéte
rekonstltuovany roztok, zda se v ném nevyskytup Castice a nedoslo ke zméné zbarveni. Roztok musi byt
Ciry az lehce opalescentni a bezbarvy az nazloutly

+  Preneste pfislusné mnozstvi rekonstituovaného roztoku pfipravku BLINCYTO do infuzniho vaku s
Krok 4 fyziologickym roztokem (0,9% chlorid sodny)
+ Jemné zamichejte obsahem vaku, aby se nevytvofila péna
Krok 5 «  Pripevnéte intravendzni set k pfipravenému infuznimu vaku s infuznim roztokem pfipravku BLINCYTO
se sterilnim 0,2y in-line filtrem
Krok 6 «  Zinfuzniho vaku s pfipravenym infuznim roztokem pFipravku BLINCYTO odstrarite vzduch
« Naplnte intravendzni infuzni linku pFipravenym infuznim roztokem pfipravku BLINCYTO
Krok 7 « Infuzni linku nenaplnujte fyziologickym roztokem na injekci (0,9% chlorid
sodny).
Krok 8 +  Pokud neni okamZité pouZit, uchovavejte pfipraveny pfipravek BLINCYTO pfi teploté 2 °C - 8 °C
maximalné 10 dni. DalSi informace naleznete v bodu 6.3. SmPC.
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Tab. 1 PFiprava infuzniho roztoku pripravku BLINCYTO pro pacienty s télesnou hmotnosti 45 kg
nebo vyssi: objemy injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), roztoku
(stabilizatoru) a rekonstituovaného pripravku BLINCYTO pro pfidani do infuzniho vaku.

i PotFebny pocet :

: i Fyziologicky : Objem i injek€énich i Rekonstituovany : Rychlost

Davka i Trvani infuze roztok i (stabilizaéniho) : lahvicek i roztok pFipravku | infuze
f i (250mlvak)* | roztoku(ml) i pFipravku i BLINCYTO (ml) : (ml/hod.) :
: BLINCYTO :

24 hodin
48 hodin
{  9pg/den

72 hodin
96 hodin
24 hodin
48 hodin
¢ 28pg/den

72 hodin
5 96 hodin

afyziologicky roztok (0,9% chlorid sodny)

PouZijte pouze infuzni vaky/kazety infuznich pump z polyolefinu, PVC non-diethylhexylftalatu (non-DEHP), nebo ethylvinylacetatu (EVA) a
: infuzni set z polyolefinu, PVC non-DEHP, nebo EVA se sterilnim a nepyrogennim 0,2um in-line filtrem s nizkou vazbou na bilkoviny
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DuleZité informace o pFipraveé pripravku BLINCYTO pro intravenézni podani
* Pro pacienty s télesnou hmotnosti nizsi nez 45 kg pouzijte, prosim,
tabulku 2 aZ 5 a postup 2.
Poznamka: Pro pacienty s télesnou hmotnosti 45 kg a vyssi pouzijte tabulku 1 a postup 1

Postup 2: Kroky pro pFipravku infuzniho roztoku pfipravku BLINCYTO za aseptickych
podminek s pouzitim aseptickych technik

* Pred pfipravou si pfipravte spravny pocet lahvicek a dalSich substanci, ktery jste zjistili
Krok 1 z davkovacich tabulek
i+ PoutZijte konkrétni objemy uvedené v tabulce 1, aby se minimalizovaly chyby pFi vypoctu

«  Preneste 5,5 ml roztoku (stabilizatoru) do infuzniho vaku s fyziologickym roztokem o objemu
250 ml (0,9% chlorid sodny)
Krok2 : -+ Jemnézamichejte obsahem vaku, aby se nevytvofila pé€na
i« Injekéni lahvicku se zbylym roztokem (stabilizatorem) vyhodte

*  Rekonstituujte BLINCYTO prasek pro koncentrat se 3 ml vody na injekci

*  Nerekonstituujte BLINCYTO s roztokem (stabilizatorem)

*  Netfepejte

+ Jemné zamichejte obsahem, aby se nevytvofila péna

Krok 3 +  Rekonstituujte potfebny pocet injekénich lahvic¢ek pfipravku BLINCYTO (viz strana 3 az 6

a vyberte tabulku odpovidajici pozadované davce a dobé infuze). Prohlédnéte rekonstituovany roztok,
zda se v ném nevyskytuji ¢astice a nedoslo ke zméné zbarveni. Roztok musi byt Ciry

az lehce opalescentni a bezbarvy az nazloutly

«  Preneste pfislusné mnozstvi rekonstituovaného roztoku pripravku BLINCYTO do infuzniho vaku
s fyziologickym roztokem (0,9% chlorid sodny)

Krok 4 + Jemné zamichejte obsahem vaku, aby se nevytvofila péna

Krok 5 +  Pripevnéte intravenozni set k pfipravenému infuznimu vaku s infuznim roztokem pfipravku
BLINCYTO se sterilnim 0,2y in-line filtrem

Krok 6 «  Zinfuzniho vaku s pfipravenym infuznim roztokem pFipravku BLINCYTO odstrante vzduch

+  Naplnte intravenézni infuzni linku pFipravenym infuznim roztokem pfipravku BLINCYTO
Krok 7 + Infuzni linku nenaplhujte fyziologickym roztokem na injekci (0,9% chlorid sodny).

. Pokud neni okamZité pouZzit, uchovavejte pfipraveny pfipravek BLINCYTO pfi teploté
«  2°C-8°Cmaximalné 10 dni. Dalsi informace naleznete v bodu 6.3. SmPC.
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Tab. 2 PFiprava infuzniho roztoku pripravku BLINCYTO pro pacienty s télesnou hmotnosti nizsi
neZ 45 kg: objemy injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), roztoku
(stabilizatoru) a rekonstituovaného pripravku BLINCYTO pro pfidani do infuzniho vaku pro
davku 5 pg/m?/den pro 24 a 48 hodinovou infuzi.

Fyziologickyg L [ Plocha |
: Objem i injekEnich : Rekonstituovany : Rychlost :
roztok bilizaéniho) | lahvitek i povrchu K oFi Ku ' inf :
@50 ml (stabilizacniho) ?, vice | tala BSA | roztok pripravku infuze
vak)? roztoku (ml) : pfipravku (m?) i BLINCYTO (ml) : (ml/hod.) :

i BLINCYTO H H

0,70 ml

5 pg /m2/den ; 24 hodin | 100719, SR A S—

100109 geam

i5pg /m?/den i 48 hodin 1 55 1 £0,90-0,99 : 0,85 ml 5

: | | g ol
CoEr T
T T4
D008 T
ot MO

2kyziologicky roztok (0,9% chlorid sodny)

Pouzijte pouze infuzni vaky/kazety infuznich pump z polyolefinu, PVC non-diethylhexylftaldtu (non-DEHP),
i nebo ethylvinylacetatu (EVA) a infuzni set z polyolefinu, PVC non-DEHP, nebo EVA se sterilnim
i a nepyrogennim 0,2pm in-line filtrem s nizkou vazbou na bilkoviny
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Table 3. Postup pfi pripravé infuzniho roztoku pripravku BLINCYTO pro pacienty s télesnou
hmotnosti niZsi nez 45 kg: objemy injekcniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/
ml (0,9%), roztoku (stabilizatoru) a rekonstituovaného pripravku BLINCYTO pro pfidani do in-
fuzniho vaku pro davku 5 pg/m?/den pro 72 a 96 hodinovou infuzi.

Fyziologicky L [ Plocha |
: Objem i injekEnich : Rekonstituovany : Rychlost :
roztok bilizaéniho) | lahvitek i povrchu K oFi Ku ' inf :
@50 ml (stabiliza¢niho) ?, vice | tala BSA | roztok pripravku infuze
vak)? roztoku (ml) : pfipravku (m?) i BLINCYTO (ml) : (ml/hod.) :
: H i BLINCYTO H H
: 5 pg /m2/den : 72 hodin : 1 5,5 1 33

L .

5 ug /m?/den 96 hodin 1 55 1 0,90 - 0,99 : 1,7 ml 2,5

E : : H : 080—089 ............... 15m|
070_079 ................ 13m| ..............
060—069 ................ 12m| ..............
050_059 ............... ; 97m| .............
040_049 ............... ; 78m| .............

2Fyziologicky roztok (0,9% chlorid sodny)

Pouzijte pouze infuzni vaky/kazety infuznich pump z polyolefinu, PVC non-diethylhexylftaldtu (non-DEHP),
i nebo ethylvinylacetatu (EVA) a infuzni set z polyolefinu, PVC non-DEHP, nebo EVA se sterilnim
i a nepyrogennim 0,2pm in-line filtrem s nizkou vazbou na bilkoviny
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Table 4. Postup pfFi pripravé infuzniho roztoku pripravku BLINCYTO pro pacienty s télesnou
hmotnosti niZsi nez 45 kg: objemy injekcniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/
ml (0,9%), roztoku (stabilizatoru) a rekonstituovaného pripravku BLINCYTO pro pfidani do in-
fuzniho vaku pro davku 15 pg/m2/den pro 24 a 48 hodinovou infuzi.

Fyziologicky L [ Plocha |

PRV Objem i injekEnich : Rekonstituovany : Rychlost :

a Trvani roztok N o i povrchu : o E T :
Davka infuze (250 ml : (stabiliza€niho) : lahvicek | t&la BSA | roztok pripravku : infuze :
vak)? roztoku (ml) pfipravku (m?) i BLINCYTO (ml) : (ml/hod.) :

BLINCYTO

£1,30-1,39

£1,20-1,29

2y 1 100-1,00 1,4 ml
15H8/M*/ 24 hodin : 1 5,5 : : 10
den : 1 £0,90-0,99 : 1,3 ml ,
' 1 0,80-0,89 i 1,1 ml
' 1 £0,70-0,79 1,00 ml :

£1,00-1,00

BB E 48 hodin 1 5,5 : : ZE 5
R 5 , 1 £0,90-0,99 : 2.6 ml
| | ) 080-089°  23ml
1 0,70 -0,79 2,0 ml
s R e
s R e
s e o

2kyziologicky roztok (0,9% chlorid sodny)

Pouzijte pouze infuzni vaky/kazety infuznich pump z polyolefinu, PVC non-diethylhexylftaldtu (non-DEHP),
i nebo ethylvinylacetatu (EVA) a infuzni set z polyolefinu, PVC non-DEHP, nebo EVA se sterilnim
i a nepyrogennim 0,2pm in-line filtrem s nizkou vazbou na bilkoviny
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Table 5. Postup pfFi pripravé infuzniho roztoku pripravku BLINCYTO pro pacienty s télesnou
hmotnosti niZsi nez 45 kg: objemy injekcniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/
ml (0,9%), roztoku (stabilizatoru) a rekonstituovaného pripravku BLINCYTO pro pfidani do in-
fuzniho vaku pro davku 15 pg/m2/den pro 72 a 96 hodinovou infuzi.

: Fyziologickyg L [ Plocha |

PRI Objem i injekEnich : Rekonstituovany : Rychlost :

a i Trvani i roztok N o i povrchu : o E T :
Davka {infuze | (250 ml : (stabiliza€niho) : lahvicek | t&la BSA | roztok pripravku : infuze :
© vak)p roztoku (ml) | pFipravku 0" BLINCYTO (ml) © (ml/hod.) |

i BLINCYTO

£1,30-1,39

2 £1,20-1,29 ¢ 5,1 ml
2y 2 1.00-7,09 4,2 ml
1518/m* 25 hodin : 1 5,5 : ‘ ; 33
den 2 £0,90-0,99 i 3,8 ml .
: : : 2 £0,80-0,89 3,4 ml
' 2 £0,70-0,79 3,0 ml :

T g%h N 3 §1,oo-1,o9§ 5,7 ml
den | 96hodin : 1 5.5 s 2 £0,90-0,99 i 5,1 ml P25
: B 0807089 aml
2 0,70 - 0,79 4,0 ml
et | sl S
e s E S
e e S

2kyziologicky roztok (0,9% chlorid sodny)

Pouzijte pouze infuzni vaky/kazety infuznich pump z polyolefinu, PVC non-diethylhexylftaldtu (non-DEHP),
i nebo ethylvinylacetatu (EVA) a infuzni set z polyolefinu, PVC non-DEHP, nebo EVA se sterilnim
i a nepyrogennim 0,2pm in-line filtrem s nizkou vazbou na bilkoviny

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.
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