B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

BLINCYTO 38,5 mikrogramu prasek pro koncentrat a roztok pro infuzni roztok
blinatumomab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci u€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Lékat Vam poskytne také nasledujici vzdélavaci materialy:

- Edukacni brozuru pro pacienty a pecovatele, kterd obsahuje dtlezité bezpecnostni
informace, jez byste mél(a) znat pred podanim ptipravku BLINCYTO a béhem 1écby
ptipravkem BLINCYTO.

- Kartu pacienta s kontaktnimi udaji Vaseho l€kaie a jeho oSetfujiciho tymu
a s informacemi o tom, kdy je tfeba Vaseho lékate nebo zdravotni sestru kontaktovat.
Tuto kartu pacienta mé&jte neustale u sebe.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou

uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je BLINCYTO a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete BLINCYTO pouZivat
3. Jak se BLINCYTO podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak BLINCYTO uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je BLINCYTO a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou piipravku BLINCYTO je blinatumomab. Ten patfi do skupiny 1€kt nazyvanych
cytostatika, ktera se zaméiuji na nadorové bunky.

BLINCYTO se pouziva k 1écbé dospélych, déti a mladych dospélych s akutni lymfoblastickou
leukemii. Akutni lymfoblasticka leukemie je nddorové onemocnéni krve, pii kterém nekontrolované
roste uréity druh bilych krvinek zvanych B-lymfocyty. Tento 1€k u¢inkuje tak, Ze umozni imunitnimu
systému utocit na tyto abnormalni nadorové bilé krvinky a niéit je. Ptipravek BLINCYTO se pouziva,
kdyz se akutni lymfoblasticka leukemie vratila nebo nereagovala na ptedchozi 1écbu (oznacovano jako
relabovana/refrakterni akutni lymfoblasticka leukemie).

Pouziva se také u dospélych pacientl s akutni lymfoblastickou leukemii, ktefi stale maji maly pocet
nadorovych buné¢k po predchozi 1é¢be (oznacovano jako minimalni rezidualni onemocnéni).

BLINCYTO se pouziva také béhem konsolida¢ni 1écby. Konsolida¢ni 1écba akutni lymfoblastické

leukemie je faze 1éCby, ktera nasleduje po uvodni fazi lécby. Jejim ucelem je déle eliminovat zbyvajici
leukemické bunky, které mohou byt stale piitomny po prvni fazi 1é¢by.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete BLINCYTO pouzivat

Nepouzivejte BLINCYTO

- jestlize jste alergicky(a) na blinatumomab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- pokud kojite.

Upozornéni a opatieni

Pi'ed pouzitim pripravku BLINCYTO se porad’te se svym lékai‘em, lékarnikem nebo zdravotni

sestrou, pokud se Vas tyka néktera z nize uvedenych situaci. BLINCYTO pro vas nemusi byt vhodny:

o jestlize jste nékdy mél(a) neurologické potize, napf. ties, abnormalni pocity, epileptické
zachvaty, ztratu paméti, zmatenost, dezorientaci, ztratu rovnovahy nebo obtize pfi mluveni.
Jestli mate stale aktivni neurologické potize nebo onemocnéni, informujte o tom svého 1ékare.
JestliZe se u Vas leukemie rozsitila do mozku a/nebo michy, 1ékat pred zahajenim 1éCby
ptipravkem BLINCYTO mozna bude muset 1&Cit nejdiive tento stav. Pfed rozhodnutim, zda
byste mel(a) byt 1é¢en(a) piipravkem BLINCYTO, lékat vySetii Vas nervovy systém a provede
urcita vysetfeni. Mlize se stat, ze Vam lékatr béhem lécby piipravkem BLINCYTO bude muset
vénovat zvlastni péci.

o jestlize mate aktivni infekci.

o jestlize jste v minulosti mél(a) infuzni reakei po pouzivani ptipravku BLINCYTO. Ptiznaky
mohou zahrnovat sipot, navaly, otok obliceje, potize s dychanim, nizky nebo vysoky krevni
tlak.

o jestlize se domnivate, ze v blizké budoucnosti budete ockovan(a) vcetné ockovani potfebnych

pii cesté do zahranici. Nékteré ockovaci latky se nesméji podat dva tydny pred 1é¢bou, béhem
1é¢by nebo nékolik mésicti po 1é€be pripravkem BLINCYTO. Vas 1ékar zkontroluje, zda mate
byt ockovan(a).

Informujte ihned 1ékai‘e, Iékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas béhem 1écby piipravkem

BLINCYTO vyskytnou jakékoli nové ptiznaky, véetné mimo jiné nasledujicich pfiznakd, protoze tyto

pfiznaky mozna budou muset byt 1é¢eny a davka léku upravena:

o ucinky na nervovy systém. Pfiznaky zahrnuji pocit zmatenosti, snizenou bdélost, pfipadné
obtize pti mluveni a/nebo psani. Nékteré z téchto priznakti mohou byt zndmkami zavazné
imunitni reakce zvané ,,syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi efektorovymi bunkami‘

(ICANS).

o jestlize mate zimnici nebo tiesavku, pfipadné pocitujete horkost. Zméfte si teplotu, protoze
muzete mit horecku — toto mohou byt projevy infekce.

o jestlize se u Vas kdykoliv béhem infuze vyskytne reakce, kterd se miize projevovat jako zavrate,
mdloby, pocit na zvraceni, otok obli¢eje, dechové obtize, sipot nebo vyrazka.

o jestlize mate silné a pretrvavajici bolesti biicha s pocitem na zvraceni a zvracenim nebo bez

n¢ho, protoze to mohou byt piiznaky zavazného a potencialné smrtelného onemocnéni znamého
jako pankreatitida (zanét slinivky bfisni).

Lékat nebo zdravotni sestra Vas budou sledovat z hlediska znamek a ptiznakt téchto reakci.

Lidé s Downovym syndromem mohou mit v ptipadé 1écby ptipravkem BLINCYTO vyssi riziko
epileptickych zachvatl a pred zahdjenim 1écby ptipravkem BLINCYTO jim mohou byt podévany léky
proti epileptickym zachvatim.

Informujte ihned svého 1ékai‘e, Iékarnika nebo zdravotni sestru, pokud ot¢hotnite béhem lécby
ptipravkem BLINCYTO. Lékat s Vami prodiskutuje opatieni tykajici se ockovani Vaseho ditéte.

Pted kazdym cyklem infuze s piipravkem BLINCYTO dostanete léky, které mohou pomoci snizit
potencidlné Zivot ohrozujici komplikace zvané syndrom naddorového rozpadu, ktery je zplisobeny
chemickymi poruchami v krvi v disledku rozpadu odumirajicich nddorovych bunék. Mizete rovnéz
dostat 1éky ke snizeni horecky.
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Béhem 1é¢by, zejména v prvnich né€kolika dnech po zahajeni 1é¢by, u Vas mize dojit k tézkému
poklesu poctu bilych krvinek (neutropenie), t€zkému poklesu poctu bilych krvinek spolu s horeckou
(febrilni neutropenie), zvyseni jaternich enzymu nebo zvySeni hladiny kyseliny mocové. Lékat Vam
bude béhem 1é¢by ptipravkem BLINCYTO provadét pravidelna vysetfeni krve s cilem sledovat Vas
krevni obraz.

Déti a dospivajici

Zkusenosti s ptipravkem BLINCYTO pfi 1écbé déti mladsich nez 1 rok jsou omezené.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a BLINCYTO

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Antikoncepce

Zeny, které mohou otéhotnét, musi béhem 1é¢by a nejméné 48 hodin po 1ébé piipravkem BLINCYTO
pouzivat i¢innou antikoncepci. Porad’te se se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou o vhodné metode
antikoncepce.

Tchotenstvi

Utinky ptipravku BLINCYTO u téhotnych Zen nejsou znamé, ale na zékladé jeho mechanismu téinku
muze ptipravek BLINCYTO poskodit nenarozené dité. Nepouzivejte ptipravek BLINCYTO béhem

téhotenstvi, ledaze by Vas 1ékar rozhodl, Ze to je pro Vas nejlepsi 1écba.

Jestlize béhem lécby ptipravkem BLINCYTO otchotnite, informujte o tom svého 1ékate nebo
zdravotni sestru. Lékat s Vami prodiskutuje opatieni tykajici se ockovani Vaseho ditcte.

Kojeni

Nesmite kojit béhem 1é¢by a nejméné 48 hodin po posledni 1é¢be. Neni znamo, zda se BLINCYTO
vylucuje do matefského mléka, ale nemtize byt vylouceno riziko pro kojené dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Béhem 1écby pripravkem BLINCYTO netid'te dopravni prostiedky, neobsluhujte té¢zké stroje ani se
nezacastiujte nebezpecnych ¢innosti. BLINCYTO mitiZze zplisobovat neurologické potize, jako jsou
zavrate, epileptické zachvaty, zmatenost, poruchy koordinace a rovnovahy.

BLINCYTO obsahuje sodik

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku béhem 24hodinové infuze, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se BLINCYTO podava

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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BLINCYTO budete dostavat do zily (intraven6zn¢) nepietrzité po dobu 4 tydnti pomoci infuzni
pumpy (toto obdobi piedstavuje 1 1é¢ebny cyklus). Poté budete mit dvoutydenni piestavku, béhem
které nebudete mit infuzi. Infuzni katétr (cévku) budete mit zavedeny po celou dobu kazdého
lécebného cyklu. Lékar urci, kdy se ma infuzni vak s piipravkem BLINCYTO vymeénit, coz mtze byt
denn¢ az kazdé 4 dny. Rychlost podavéni infuze mtze byt vyssi nebo niz8i v z&vislosti na tom, jak
casto se bude vak ménit.

Jak dlouho budete dostavat lé¢bu piipravkem BLINCYTO

BLINCYTO se obvykle podava 2 1écebné cykly, pokud mate relabovanou/refrakterni akutni
lymfoblastickou leukemii, nebo 1 1é¢ebny cyklus, pokud mate akutni lymfoblastickou leukemii s
minimalnim rezidualnim onemocnénim. Jestlize budete dobfe reagovat na tuto 1é€bu, 1ékai se mtze
rozhodnout pro podani az 3 dalSich cykla.

Pokud mate akutni lymfoblastickou leukémii a dostavate ptipravek BLINCYTO jako soucast
konsolida¢ni 1éCby, 1ékat uréi pocet cykla ptipravku BLINCYTO, které Vam maji byt podany.

Pocet 1é¢ebnych cyklt a davka, kterou dostanete, bude zalezet na tom, jak budete BLINCYTO snaset a
na lé¢bu odpovidat. Lékat s Vami probere, jak dlouho bude 1é¢ba trvat. LéCba miize byt rovnéz
prerusena v zavislosti na tom, jak budete BLINCYTO snaset.

Jak dlouho budete muset zistat v nemocnici

Pokud mate relabovanou/refrakterni akutni lymfoblastickou leukemii, doporucuje se, abyste v prvnich
9 dnech 1écby a prvni 2 dny druhého cyklu ztstal(a) v nemocnici pod dohledem lékate nebo zdravotni
sestry se zkusenostmi s pouzivanim protinddorovych Iéka.

Pokud mate akutni lymfoblastickou leukemii s minimalnim rezidualnim onemocnénim, doporucuje se,
abyste prvni 3 dny 1é¢by a prvni 2 dny nasledujicich cykll ztstal(a) v nemocnici pod dohledem lékate
nebo zdravotni sestry se zkuSenostmi s pouzivanim protinadorovych 1€kt

Pokud mate akutni lymfoblastickou leukemii a dostavate ptipravek BLINCYTO jako soucast
konsolida¢ni 1é€by, doporucuje se, abyste v prvnich 3 dnech prvniho lé¢ebného cyklu a prvni 2 dny
druhého cyklu ztstal(a) v nemocnici pod dohledem 1€kaie nebo zdravotni sestry se zkusenostmi

s pouzivanim protinadorovych lékda.

Pokud jste v minulosti mél(a) nebo mate neurologické obtize, doporucuje se, abyste béhem prvnich
14 dnti 1écby zistal(a) v nemocnici. Lékat s Vami probere, zda po uvodnim pobytu v nemocnici
muzete pokracovat v 1¢¢bé doma. Lécba mtze zahrnovat vyménu vaku, kterou provede zdravotni
sestra.

Kolik pfipravku BLINCYTO Vam bude podano

Pokud mate relabovanou/refrakterni akutni lymfoblastickou leukemii a Vase télesna hmotnost je

45 kilogramt nebo vyssi, doporucena uvodni davka v prvnim cyklu je 9 mikrogrami denné po dobu
1 tydne. Poté 1ékat mtize rozhodnout o zvySeni davky na 28 mikrogramt denné ve 2., 3. a 4. tydnu
1é¢by. Pokud 1ékaf rozhodne, ze Vam ma byt podano vice cyklu piipravku BLINCYTO, bude Vase
pumpa nastavena na infuzi davky 28 mikrogramti denn¢ pro v§echny nasledujici 1écebné cykly.

Pokud je Vase télesna hmotnost niz§i nez 45 kilogramti, doporucend pocatecni davka v prvnim cyklu
bude stanovena podle Vasi t€lesné hmotnosti a vysky. Prvni tyden 1é¢by pripravkem BLINCYTO
bude Vase pumpa nastavena na infuzi davky 5 mikrogram/m?/den. Vase davka ma byt zvySena na
infuzi 15 mikrogramt/m?/den po dobu 2., 3. a 4. tydne v zavislosti na tom, jak budete reagovat na
1écbu piipravkem BLINCYTO. Pokud 1ékaf rozhodne, ze Vam ma byt podano vice cyklu ptipravku
BLINCYTO, bude Vase pumpa nastavena na infuzi davky 15 mikrogrami/m?*/den pro vSechny
nasledujici lécebné cykly. Nemusite byt schopen(schopna) rozeznat rozdil mezi davkou podavanou
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b&hem prvniho tydne prvniho cyklu a zvySenou davkou podavanou po zbytek prvniho cyklu
a v nasledujicich cyklech.

Pokud mate akutni lymfoblastickou leukemii s minimalnim rezidualnim onemocnénim a Vase télesna
hmotnost je 45 kilogramil nebo vyssi, davka ptipravku BLINCYTO bude 28 mikrogrami na den ve
vSech lécebnych cyklech. Pokud je Vase télesnd hmotnost nizsi nez 45 kg, bude davka, kterou mate
dostavat formou infuze pomoci pumpy, nastavena pro vsechny 1é¢ebné cykly na

15 mikrogram{/m?/den na zdkladé Vasi t€lesné hmotnosti a vysky.

Pokud mate akutni lymfoblastickou leukémii a dostavate ptripravek BLINCYTO jako soucast
konsolida¢ni 1éCby a Vase télesna hmotnost je 45 kilogrami nebo vyssi, bude Vase davka ptipravku
BLINCYTO ve vsech lé¢ebnych cyklech 28 mikrogramt denné. Pokud je Vase télesna hmotnost nizsi
nez 45 kg, bude davka, kterou mate dostavat formou infuze pomoci pumpy, nastavena pro vSechny
1é¢ebné cykly na 15 mikrogram(/m?/den na zakladé Vasi hmotnosti a vysky.

Léky, které dostanete pred kazdym cyklem 1é¢by piipravkem BLINCYTO

Pted [écbou pripravkem BLINCYTO dostanete dalsi 1€ky (premedikace), které maji pomoci snizit
infuzni reakce a dal$i mozné nezadouci t€inky. Mohou to byt kortikosteroidy (napt. dexamethason).

Pied 1é¢bou a béhem 1é¢by piipravkem BLINCYTO Vam muze byt podana chemoterapie intratekalni
injekci (injekce do prostoru, ktery obklopuje michu a mozek), aby se zabranilo relapsu akutni
lymfoblastické leukemie v centralnim nervovém systému. Pokud mate otazky tykajici se Vasi 1é¢by,
porad’te se se svym lékatem.

Infuzni katétr

JestliZze mate zavedeny infuzni katétr, je velmi dilezité, abyste udrzoval(a) oblast kolem katétru Cistou,
jinak byste mohl(a) dostat infekci. Lékat nebo zdravotni sestra Vam ukazi, jak se mate starat o misto
zavedeni katétru.

Infuzni pumpa a nitroZilni sety

Neupravujte nastaveni infuzni pumpy, i kdyZ se vyskytne problém s pumpou nebo se alarm pumpy
rozezni. Zmény nastaveni pumpy mohou vést k tomu, Ze podavana davka bude prili$ vysoka nebo
prilis nizka.

Kontaktujte svého 1ékare nebo zdravotni sestru ihned, kdyz:

o se vyskytne problém s pumpou nebo se rozezni alarm pumpy
o se infuzni vak vyprazdni diive, nez se ma vymeénit
o se infuzni pumpa neo¢ekavané zastavi. Nepokousejte se restartovat pumpu.

Lékar nebo zdravotni sestra Vam poradi, jak provadét kazdodenni ¢innosti spolu s infuzni pumpou.
Chcete-li se na néco zeptat, obratte se na svého lékaie nebo zdravotni sestru.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré z téchto nezadoucich u¢inkd mohou byt zavazné.

Informujte svého lékare ihned, pokud se objevi néktery z nize uvedenych nezadoucich t€inkli nebo
jejich kombinace:
° zimnice, tfesavka, horecka, rychla srdecni akce, pokles krevniho tlaku, bolest svali, pocit
unavy, kasel, dechové obtize, zmatenost, zarudnuti, otok nebo vytok z postizené oblasti nebo
v mist¢ infuzni linky — tyto potize mohou byt znamky infekce.
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o neurologické ptihody: tfes, zmatenost, poruchy funkce mozku (encefalopatie), obtize
v komunikaci (afazie), epileptické zachvaty (kiece).

o horecka, otok, zimnice, pokles nebo vzestup krevniho tlaku a voda na plicich. Tyto potize
mohou byt zdvazné a mize se jednat o pfiznak tzv. syndromu z uvolnéni cytokint.
o jestlize mate silné a pretrvavajici bolesti bficha s pocitem na zvraceni a zvracenim nebo bez

n¢ho, protoze to mohou byt pfiznaky zavazného a potencialné smrtelného onemocnéni znamého
jako pankreatitida (zanét slinivky bfisni).

Lécba pripravkem BLINCYTO muze zpisobit snizeni poctu neékterych bilych krvinek spolu

s horeckou nebo i bez ni (febrilni neutropenie nebo neutropenie) nebo muize vést ke zvyseni hladiny
drasliku, kyseliny mocové a fosfatu v krvi a snizeni hladiny vépniku v krvi (syndrom nddorového
rozpadu). Lékat Vam bude pravidelng provadét vysSetieni krve beéhem 1é€by ptipravkem BLINCYTO.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 1é€enych osob):

o infekce krve veetné€ bakterialnich, virovych anebo jinych typt infekce

o snizeny pocet urcitych bilych krvinek s horeckou nebo bez ni (febrilni) neutropenie,
leukopenie), snizeny pocet Cervenych krvinek, snizeny pocet krevnich desticek

o horecka, otok, zimnice, pokles nebo vzestup krevniho tlaku a voda na plicich, které mohou byt
zavazné (syndrom z uvolnéni cytokint)

o nespavost, bolest hlavy, tfes. Mohou to byt ptiznaky neurologickych problémi spojenych

s onemocnénim zvanym syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi efektorovymi bunikami

(ICANYS).

rychla tepova frekvence (tachykardie)

nizky krevni tlak

vysoky krevni tlak (hypertenze)

kasel

pocit na zvraceni, prijem, zvraceni, zacpa, bolest bficha

vyrazka

bolest zad, bolest koncetiny

horecka (pyrexie), otok obliceje, rtl, Gst, jazyka a hrdla, ktery miize zplisobovat polykaci nebo

dechové obtize (edém), zimnice

o snizené hladiny protilatek zvanych imunoglobuliny, které pomahaji imunitnimu systému v boji

s infekci (pokles imunoglobulint)

zvySené hladiny jaternich enzymt (ALT, AST, GGT)

reakce v souvislosti s infuzi mohou byt sipot, navaly, otok obli¢eje, dechové potize, nizky

krevni tlak, vysoky krevni tlak

tézké infekce, které mohou vést k organovému selhani, Soku a mohou byt i smrtelné (sepse)

infekce plic (pneumonie)

plisnova infekce

vys$si hodnoty poctu bilych krvinek (leukocyt6za), snizeni poctu neékterych bilych krvinek

(lymfopenie)

alergicka reakce

o komplikace vyskytujici se po 1é¢be nddorovych onemocnéni vedouci k vyssim hladindm
drasliku, kyseliny mocové a fosfatu v krvi a snizenym hladinam vapniku v krvi (syndrom
nadorového rozpadu)

. zmatenost, dezorientace, poruchy funkce mozku (encefalopatie), jako jsou potize v komunikaci
(afazie), mravenceni v klizi (parestezie), epileptické zachvaty, potize s myslenim nebo
zpracovanim myslenek, potiZe se zapamatovanim si, potize s ovladanim pohybu (ataxie), pocit
ospalosti (spavost), necitlivost, zdvraté. Mohou to byt pfiznaky neurologickych problémi
spojenych s onemocnénim zvanym syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi
efektorovymi buiikami (ICANS).

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 1é¢enych osob):
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
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nervové obtize postihujici hlavu a krk, jako jsou poruchy zraku, pokles o¢niho vicka a/nebo
pokles svald na jedné stran€ obliceje, poruchy sluchu nebo potize s polykdnim (poruchy
hlavovych nervil)

sipot nebo dechové obtize (dusnost), selhani dychéani

navaly

vlhky kaSel

zvySené hladiny bilirubinu v krvi

bolest kosti

bolest na hrudi nebo jind bolest

vysoké hladiny n€kterych enzymi véetné krevnich enzymi

zvySeni télesné hmotnosti

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 lécenych osob):

nadmérna aktivace bilych krvinek spojena se zanétem (hemofagocytarni histiocyt6za)

zdufeni lymfatickych (miznich) uzlin (lymfadenopatie)

horecka, otok, zimnice, snizeny nebo zvyseny krevni tlak a tekutina v plicich, coz mize byt
zavazné a zivot ohrozujici (cytokinova boufte)

stav vedouci k uniku tekutiny z drobnych krevnich cév do téla (syndrom kapilarniho tniku)
obtize pti mluveni a/nebo psani. Mohou to byt pfiznaky neurologickych problémt spojenych

s onemocnénim zvanym syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi efektorovymi buiikami
(ICANS).

Mezi nezadouci ucinky, které se vyskytly Castéji u dospivajicich a déti, patii:

snizeny pocet Cervenych krvinek (anémie), snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie),
snizeny pocet nékterych bilych krvinek (leukopenie)

horecka (pyrexie)

reakce spojené s infuzi mohou zahrnovat otok obliceje, nizky krevni tlak, vysoky krevni tlak
(reakce souvisejici s infuzi)

zvySeni télesné hmotnosti

vysoky krevni tlak (hypertenze)

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie

sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadn€ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5.

Jak BLINCYTO uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené injekéni lahvicky:

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2 °C — 8 °C).
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- Chrante pted mrazem.
- Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Rekonstituovany roztok (BLINCYTO roztok):

- Pfi uchovavani v chladni¢ce musi byt rekonstituovany roztok pouzit do 24 hodin. Jinak je
mozné uchovavat injekéni lahvicky pti pokojové teplote (do 27 °C) po dobu maximalné
4 hodin.

Ziedény roztok (ptipraveny infuzni vak):

Jestlize se infuzni vak méni doma:

- Infuzni vaky obsahujici pfipravek BLINCYTO infuzni roztok budou doruceny ve specialnim
baleni obsahujicim chladici sacky.
o Neotvirejte baleni.
. Uchovavejte baleni pti pokojové teplote (do 27 °C).
o Neuchovéavejte baleni v chladni¢ce nebo mraznicce.

- Baleni otevie zdravotni sestra a infuzni vaky budou uchovavany v chladnicce az do doby podani
infuze.

- Pfi uchovavani v chladnicce se musi infuzni vaky pouzit do 10 dnti od ptipravy.

- Pti pokojové teplote (do 27 °C) se ma roztok podat infuzi do 96 hodin.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co BLINCYTO obsahuje

- Lécivou latkou je blinatumomab. Jedna injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje 38,5 mikrogramu
blinatumomabu. Rekonstituci s vodou pro injekci se ziska blinatumomab o vysledné
koncentraci 12,5 mikrogramu/ml.

- Dal$imi slozkami v prasku jsou: monohydrat kyseliny citronové (E 330), dihydrat trehalosy,
lysin-hydrochlorid, polysorbat 80 (E 433) a hydroxid sodny.

- Roztok (stabilizator) obsahuje monohydrat kyseliny citronové (E 330), lysin-hydrochlorid,
polysorbat 80 (E 433), hydroxid sodny a vodu pro injekci.

Jak BLINCYTO vypada a co obsahuje toto baleni

BLINCYTO je prasek pro koncentrat a roztok pro infuzni roztok.

Jedno baleni ptipravku BLINCYTO obsahuje:

o 1 sklenénou injekéni lahvicku obsahujici bily az témét bily prasek.

o 1 sklenénou injekéni lahvicku obsahujici bezbarvy az nazloutly Ciry roztok.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko
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Vyrobce
Amgen NV

Telecomlaan 5-7

1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v ¢ervnu 2025.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

BLINCYTO infuzni roztok se podava jako kontinudlni intraven6zni infuze konstantni rychlosti
pomoci infuzni pumpy po dobu az 96 hodin.

Relabovana nebo refrakterni ALL z prekurzort B bunék

Doporucena denni davka je stanovena na zakladé¢ télesné hmotnosti. Pacienti s télesnou hmotnosti

45 kg nebo vyssi dostavaji pevnou davku a u pacientt s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 45 kg se davka
vypocitava podle plochy povrchu téla (BSA). Nize uvedena tabulka uvadi doporucenou denni davku
pro relabujici nebo refrakterni ALL z prekurzor B bunék.

Niz8i nez

45 kg
(Davka podle
BS4)

5 pg/m*/den
kontinualni
infuzi
(maximalné

9 ug/den)

15 pg/m*/den

kontinualni infuzi

(maximalné

28 pug/den)

15 pg/m?/den
kontinualni
infuzi
(maximalné

28 ug/den)

Télesna 1. cyklus Nasledné cykly |
hmotnost 1.-7. den 8.-28. den 29.-42. den 1.-28. den 29.-42. den
45 kg nebo 9 pg/den 28 ug/den 14denni 28 ug/den 14denni

vySssi kontinualni kontinualni infuzi | interval bez kontinualni interval bez
(fixni davka) | infuzi 1écby infuzi 1écby

Pediatricti pacienti s vysokorizikovym prvnim relapsem ALL z prekurzort B bun¢k mohou dostat
1 cyklus lécby piipravkem BLINCYTO po indukci a 2 sériich konsolida¢ni chemoterapie. Nize
uvedena tabulka uvadi doporué¢enou denni davku podle télesné hmotnosti u pediatrickych pacientt s

vysokorizikovym prvnim relapsem ALL z prekurzorti B bunék po indukéni chemoterapii.
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Télesna hmotnost 45 kg nebo | Télesna hmotnost niZsi nez
Jeden konsolida¢ni cyklus | vyssi 45 kg
(fixni davka) (davka podle BSA)
1.-28. den 28 pg/den 15 pg/m?%den
(maximalné 28 ug/den)

MRD pozitivni ALL z prekurzora B bunék

Doporucend denni davka je stanovena na zékladé t€lesné hmotnosti. Doporucend davka ptipravku
BLINCYTO pro pacienty s télesnou hmotnosti 45 kg nebo vyssi je v pribéhu kazdého 4tydenniho
lécebného cyklu 28 pg/den. U pacientt s télesnou hmotnosti nizsi nez 45 kg se davka vypocitava
podle BSA. Doporucena davka ptipravku BLINCYTO v priibéhu kazdého 4tydenniho 1é¢ebného
cyklu je 15 pg/m?/den.

ALL z prekurzorta B bunék u dospélych v konsolida¢ni fazi

Doporucena denni davka je stanovena na zakladé t€lesné hmotnosti. Doporu¢ena davka ptipravku
BLINCYTO pro pacienty s télesnou hmotnosti 45 kg nebo vyssi je v pribéhu kazdého 4tydenniho
lécebného cyklu 28 pg/den. U pacientt s télesnou hmotnosti nizsi nez 45 kg se davka vypocitava
podle BSA. Doporucena davka ptipravku BLINCYTO v prubéhu kazdého 4tydenniho 1é¢ebného
cyklu je 15 pg/m?/den.

Pocate¢ni objem (270 ml) je vétsi nez objem podavany pacientovi (240 ml), protoze je v ném
zapocitano napousténi intravenozni linky a zajist'uje, aby pacient dostal celou davku ptipravku
BLINCYTO.

Podejte infuzi ptipraveného finalniho infuzniho roztoku ptipravku BLINCYTO podle pokynt
uvedenych na oznaceni piipravku na ptipraveném vaku jednou z nasledujicich konstantnich rychlosti
infuze:

Rychlost infuze 10 ml/hod. pfi trvani infuze 24 hodin
Rychlost infuze 5 ml/hod. pfi trvani infuze 48 hodin

Rychlost infuze 3,3 ml/hod. pfi trvani infuze 72 hodin
Rychlost infuze 2,5 ml/hod. pfi trvani infuze 96 hodin

Délku trvani infuze zvoli oSetiujici 1€kai na zaklad€ zvazeni frekvence vymeén infuzniho vaku a télesné
hmotnosti pacienta. Cilova podana terapeuticka davka piipravku BLINCYTO se neméni.

Aseptickéa pfiprava

Pti ptipravé infuze je tieba dodrzovat aseptické podminky. Ptiprava pfipravku BLINCYTO se ma:

- provadét za aseptickych podminek persondlem zaskolenym v pravidlech spravné praxe, zejména
z hlediska aseptické pfipravy parenteralnich ptipravki;

- pfipravovat v laminarnim boxu nebo v boxu pro bezpeéné zachazeni s biologickym materidlem
pti pouziti standardnich bezpecnostnich opatieni pro bezpecné zachazeni s intraven6znimi
latkami.

Je mimotadné dilezité, aby se pfisn¢ dodrzovaly pokyny pro piipravu a podani uvedené v tomto bode¢,
aby se tak minimalizovaly chyby medikace (v€etné poddavkovani a ptfedavkovani).

Dalsi pokyny

o BLINCYTO je kompatibilni s infuznimi vaky/kazetami infuznich pump z polyolefinu, PVC
non-diethylhexylftalatu (non-DEHP), nebo ethylvinylacetatu (EVA).

o Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt po dokonéeni infuze zlikvidovan
v souladu s mistnimi poZadavky.
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Pfiprava infuzniho roztoku

Dale budete potiebovat tento material, ktery ale neni soucasti baleni pripravku:

o Sterilni injek¢ni stiikacky na jedno pouziti

. Jehly o rozméru 21-23 gauge (doporuceno)

o Voda pro injekci

o Infuzni vak s 250 ml injek¢éniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%);
o) K minimalizaci poctu aseptickych ptenosi pouzijte 250ml predplnény infuzni vak.

Vypocty davky pripravku BLINCYTO jsou zaloZené na obvyklém pieplnéni
objemu 265 aZ 275 ml injek¢niho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
0,9%).

o Pouzijte pouze infuzni vaky/kazety infuznich pump z polyolefinu, PVC non-
diethylhexylftalatu (non-DEHP) nebo ethylvinylacetatu (EVA).

o Infuzni set z polyolefinu, PVC non-DEHP nebo EVA se sterilnim a nepyrogennim 0,2pum in-
line filtrem s nizkou vazbou na bilkoviny
o Presvédcte se, ze infuzni set je kompatibilni s infuzni pumpou.

Pro rekonstituci pripravku BLINCYTO pouZijte vodu pro injekci. Pti rekonstituci injek¢ni
lahvicky ptipravku BLINCYTO nepouzivejte roztok (stabilizator).

K naplnéni intravenéznich hadi¢ek pouZivejte pouze roztok ve vaku obsahujicim FINALNE
pripraveny infuzni roztok BLINCYTO. Linku nenapliiujte injek¢nim roztokem chloridu sodného
o koncentraci 9 mg/ml (0,9%).

Rekonstituce pripravku BLINCYTO

1. Urcete pocet injekénich lahvicek pripravku BLINCYTO pottebnych pro davku a dobu trvani
infuze.

2. Pomoci stiikacky rekonstituujte kazdou injekeni lahvicku pipravku BLINCYTO prések pro
koncentrat pouzitim 3 ml vody pro injekci. Nasmérujte vodu podél stén injekéni lahvicky
ptipravku BLINCYTO, nikoli piimo na lyofilizovany prasek.

o Nepouzivejte roztok (stabilizator) k rekonstituci pripravku BLINCYTO prasek pro

koncentrat.
o Pridanim vody pro injekci k prasku pro koncentrat ziskate celkovy objem 3,08 ml
ptipravku BLINCYTO o kone¢né koncentraci 12,5 pg/ml.
3. Jemnym krouzivym pohybem promichejte obsah, aby se nevytvotilo nadmérné mnozstvi pény.
o Injekéni lahvickou netiepejte.
4. Béhem rekonstituce a pted ptipravou infuzniho vaku prohlédnéte rekonstituovany roztok, zda se

v ném nevyskytuji ¢astice a nedoslo ke zméné zbarveni. Vysledny roztok musi byt Ciry az lehce
opalescentni a bezbarvy az nazloutly.
o Roztok nepouzivejte, pokud je zkaleny nebo obsahuje usazeniny.
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Priprava infuzniho vaku BLINCYTO

U kazdého infuzniho vaku BLINCYTO ovéite predepsanou davku a dobu trvani infuze.
K minimalizaci chyb pouZijte k pripravé infuzniho vaku BLINCYTO specifické objemy popsané
v tabulkach 1 a 2.

o Tabulka 1 pro pacienty s té¢lesnou hmotnosti 45 kg nebo vyssi

o Tabulka 2 pro pacienty s t¢lesnou hmotnosti nizs$i nez 45 kg
1. Pouzijte infuzni vak predplnény 250 ml injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci
9 mg/ml (0,9%), ktery obvykle obsahuje celkovy objem 265 az 275 ml.
2. K potazeni infuzniho vaku asepticky preneste pomoci stiikacky 5,5 ml roztoku (stabilizatoru) do

infuzniho vaku. Jemné zamichejte obsahem vaku, aby se nevytvofila péna. Zbyly roztok
(stabilizator) vyhod'te.
3. Pomoci injekéni stiikacky asepticky preneste pozadovany objem rekonstituovaného roztoku
ptipravku BLINCYTO do infuzniho vaku obsahujiciho injekéni roztok chloridu sodného
9 mg/ml (0,9%) a roztok (stabilizator). Opatrn¢ zamichejte obsahem vaku, aby se nevytvortila
péna.
o Specificky objem rekonstituovaného piipravku BLINCYTO pro pacienty s télesnou
hmotnosti 45 kg nebo vyssi je uveden v tabulce 1.
o Specificky objem rekonstituovaného piipravku BLINCYTO pro pacienty s télesnou
hmotnosti nizsi nez 45 kg (davka podle BSA) je uveden v tabulce 2.
o Injekéni lahvicku obsahujici veskery nepouzity rekonstituovany roztok ptipravku
BLINCYTO vyhodte.
4. Z infuzniho vaku odstranite vzduch. Toto je mimotradné dalezité pfi pouziti ambulantni infuzni
pumpy.
5. Za aseptickych podminek ptipevnéte intravenozni set k infuznimu vaku se sterilnim 0,2um in-
line filtrem. Pfesvédéte se, Ze infuzni hadicky jsou kompatibilni s infuzni pumpou.
6. Napliite intraven6zni linku pouze roztokem ve vaku obsahujicim FINALNE p¥ipraveny
infuzni roztok BLINCYTO.
7. Jestlize takto pfipraveny roztok nepouzijete ihned, uchovavejte ho v chladnicce pfi teploté
2°C-8°C.

Tabulka 1. 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 pridani do infuzniho vaku

Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) injek¢ni roztok 250 ml
(pocatecni objem) (obvyklé pteplnéni 265 az 275 ml)
Roztok (stabilizator) (fixni objem po dobu 24, 48, 72 a
. . 5,5 ml
96hodinové infuze)
o ] Rychlost Rekonstituovany pripravek BLII.\ICSVH:O
Trvani infuze Davka . . Injekéni
infuze Objem .y
lahviCky
. 9 ug/den 10 ml/hod. 0,83 ml 1
24 hodin 28 pg/den 10 ml/hod. 2,6 ml 1
. 9 pg/den 5 ml/hod. 1,7 ml 1
48 hodin 28 ug/den 5 ml/hod. 5,2 ml 2
. 9 pg/den 3,3 ml/hod. 2,5 ml 1
72 hodin 28 pg/den 3,3 ml/hod. 8 ml 3
. 9 ug/den 2,5 ml/hod. 3,3 ml 2
96 hodin 28 pg/den 2.5 mi/hod. 10.7 ml 4
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Tabulka 2. 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 pridani do infuzniho vaku

Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) injek¢ni roztok

(pocatecni objem)

250 ml

(obvyklé pieplnéni 265 az 275 ml)

Roztok (stabilizator) (fixni objem po dobu 24, 48, 72 a
96hodinové infuze)

5,5 ml

Trvani Davka Rychlost BSA Rekonstituovany pripravek
infuze infuze (m?)* BLINCYTO
Objem Injekéni
lahvicky
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
1,1-1,19 0,52 ml 1
2hodin | Sugmiden | 10mihod | 047 ml :
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
1,4-1,49 2 ml 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
24 hodin 15 ug/m*den 10 ml/hod. -1.0v LA ml :
0,9-0,99 1,3 ml 1
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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Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) injek¢ni roztok

(pocatecni objem)

250 ml

(obvyklé¢ pieplnéni 265 az 275 ml)

Roztok (stabilizator) (fixni objem po dobu 24, 48, 72 a
96hodinové infuze)

5,5 ml

Trvani Davka Rychlost BSA Rekonstituovany piipravek
infuze infuze (m?)* BLINCYTO
Objem Injekéni
lahvicky
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 pg/m*/den 5 ml/hod. Lo 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
1,1-1,19 3,1 ml 2
48 hodin 15 ug/m*den 5 ml/hod. Lo 2.8 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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Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) injek¢ni roztok

(pocatecni objem)

250 ml

(obvyklé¢ pieplnéni 265 az 275 ml)

Roztok (stabilizator) (fixni objem po dobu 24, 48, 72 a
96hodinové infuze)

5,5 ml

Trvani Davka Rychlost BSA Rekonstituovany piipravek
infuze infuze (m?)* BLINCYTO
Objem Injekéni
lahvicky
1,5-1,59 2,1 ml 1
1,4-1,49 2 ml 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 5 pug/m*/den 3,3 ml/hod. Lo LA ml :
0,9-0,99 1,3 ml 1
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
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
T2 hodin | 15 ugm¥iden | 33 mbhod. |0 L2 ’
0,9-0,99 3,8 ml 2
0,8-0,89 3,4 ml 2
0,7-0,79 3ml 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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Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) injek¢ni roztok

(pocatecni objem)

250 ml

(obvyklé¢ pieplnéni 265 az 275 ml)

Roztok (stabilizator) (fixni objem po dobu 24, 48, 72 a
96hodinové infuze)

5,5 ml

Trvani Davka Rychlost BSA Rekonstituovany piipravek
infuze infuze (m?)* BLINCYTO
Objem Injekéni
lahvicky
1,5-1,59 2,8 ml :
1,4-1,49 2,6 ml .
1,3-1,39 2,4 ml :
1,2-1,29 2,3 ml 1
1,1-1,19 2,1 ml 1
9 hodin | 5pgmiden | 2.5mihod. |—— Ly ml !
0,9-0,99 1,7 ml :
0,8-0,89 1,5 ml :
0,7-0,79 1,3 ml )
0,6-0,69 1,2 ml 1
0,5-0,59 0,97 ml )
0,4-0,49 0,78 ml :
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
9 hodin | 15pgm¥den | 2.5 mihod. |—— 5,7 ml 3
0,9-0,99 5,1 ml )
0,8-0,89 4,6 ml 5
0,7-0,79 4ml )
0,6-0,69 3,4 ml ,
0,5-0,59 2,9 ml >
0,4-0,49 23 ml :

BSA = plocha povrchu téla (body surface area)
* Bezpecnost podavani pfipravku BLINCYTO v piipadé BSA nizsi nez 0,4 m? nebyla stanovena.

Pokyny pro podéni jsou uvedeny v souhrnu udaju o ptipravku v bodé 4.2.
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Zpusob podani

Diilezita poznamka: Neproplachujte infuzni linku s pfipravkem BLINCYTO, zvlasté pri
vyméné infuznich vaki. Proplachovani pri vyméné vakta nebo po dokon¢eni infuze miiZe vést

k nadmérné davce a komplikacim. P¥i podavani vicenasobnym Zilnim katétrem se ma piipravek
BLINCYTO podavat infuzi pies vlastni lumen linky.

BLINCYTO infuzni roztok se podava jako kontinudlni intraven6zni infuze konstantni rychlosti
pomoci infuzni pumpy po dobu az 96 hodin.

BLINCYTO infuzni roztok se musi podat pomoci intravendzniho setu, ktery obsahuje sterilni,
nepyrogenni 0,2pm in-line filtr s nizkou vazbou bilkovin.

Infuzni vak musi zdravotnicky pracovnik vymeénit minimalné kazdych 96 hodin z diivodi zachovani
sterility.

Opatieni pro uchovavani a doba pouzitelnosti

Neoteviené injekcni lahvicky:
S5let (2°C-8°C)
Rekonstituovany roztok

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi teploté
2 °C - 8 °C nebo 4 hodin pfi teploté do 27 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob rekonstituce nevylouci riziko mikrobiologické
kontaminace, se ma rekonstituovany roztok okamzité rozpustit. Jestlize se nerozpusti ihned, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Rozpusteny roztok (pripraveny infuzni vak)

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouZzitim byla prokdzana na dobu 10 dni pfi teploté
2 °C — 8 °C nebo na dobu 96 hodin pfi teploté do 27 °C.

Z mikrobiologického hlediska se pripravené infuzni vaky maji pouzit okamzité. Nejsou-li pouzity
okamyzité, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a normaln€ by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud fedéni
neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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