B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

BLINCYTO 38,5 mikrograma proszek do sporzadzania koncentratu i roztwér do
przygotowania roztworu do infuzji
blinatumomab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Lekarz przekaze takze nastgpujace materiaty edukacyjne:

- Broszure edukacyjng dla pacjentéw i opiekunow, ktora zawiera wazne informacje
dotyczace bezpieczenstwa, z ktérymi nalezy si¢ zapoznac przed przyjeciem leku
BLINCYTO oraz podczas stosowania leku BLINCYTO.

- Karte dla pacjenta z danymi kontaktowymi zespotu medycznego oraz informacja, kiedy
nalezy kontaktowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka. Karte dla pacjenta nalezy zawsze
mie¢ przy sobie.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub

pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek BLINCYTO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku BLINCYTO
Jak stosowac lek BLINCYTO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek BLINCYTO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek BLINCYTO i w jakim celu si¢ go stosuje

Aktywnym sktadnikiem leku BLINCYTO jest blinatumomab. Blinatumomab nalezy do grupy lekow
zwanych lekami przeciwnowotworowymi, ktorych docelowym miejscem dziatania sg komorki
Nnowotworowe.

Lek BLINCYTO stosowany jest w leczeniu osob dorostych z ostrg biataczkg limfoblastyczng. Ostra
biataczka limfoblastyczna jest nowotworem krwi, w ktérym dochodzi do niekontrolowanego rozrostu
krwinek biatych zwanych limfocytami B. Dzialanie leku polega na umozliwieniu uktadowi
immunologicznemu organizmu atakowania i niszczenia tych nieprawidlowych krwinek biatych. Lek
BLINCYTO stosowany jest w przypadku nawrotu ostrej biataczki limfoblastycznej lub braku
odpowiedzi na uprzednie leczenie (tj. w przypadku nawrotowej lub opornej na leczenie ostrej
biataczki limfoblastycznej).

Stosuje si¢ go takze u pacjentéw dorostych z ostrg biataczkg limfoblastyczna, u ktorych nadal
wystepuje niewielka liczba komorek nowotworowych po uprzednim leczeniu (tj. w przypadku
minimalnej choroby resztkowe;j).

Lek BLINCYTO stosuje si¢ w leczeniu dzieci od 1. roku zycia, mtodziezy oraz mtodocianych
dorostych z ostra biataczka limfoblastyczng (ALL), gdy wczesniejsze leczenie okazato si¢
nieskuteczne lub juz nie daje rezultatow.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BLINCYTO

Kiedy nie stosowa¢ leku BLINCYTO

- jesli pacjent ma uczulenie na blinatumomab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jezeli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku BLINCYTO nalezy omowic¢ z lekarzem, farmaceutg lub

pielggniarka opisane nizej sytuacje. Lek BLINCYTO moze by¢ nieodpowiedni dla pacjentow:

o u ktorych kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia neurologiczne, np.: drzenie, nieprawidtowe
zmiany czucia, drgawki, utrata pamigci, splatanie, dezorientacja, utrata rownowagi lub
problemy z méwieniem. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wciaz wystepuja
aktywne choroby lub zaburzenia neurologiczne. W przypadku wykazania obecnosci przerzutow
biataczki w mozgu i (lub) rdzeniu kreggowym konieczne moze by¢ wyleczenie tych zmian przed
rozpoczeciem terapii lekiem BLINCYTO. Lekarz przeprowadzi oceng uktadu nerwowego i
wykona badania zanim zadecyduje, czy pacjent powinien otrzymywac lek BLINCYTO. W
trakcie leczenia lekiem BLINCYTO pacjent moze wymagac szczegdlnej uwagi lekarza.

o jesli u pacjenta rozpoznano aktywne zakazenie.

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystagpita reakcja na infuzjg po wezesniejszym podaniu leku
BLINCYTO. Objawami moga by¢: sapanie, nagle zaczerwienienie twarzy, opuchniecie twarzy,
trudnosci w oddychaniu, niskie lub wysokie cisnienie krwi.

o jesli w najblizszej przysztosci u pacjenta moze by¢ konieczne podanie jakichkolwiek
szczepionek, na przyklad ze wzgledu na konieczno$¢ wyjazdu za granice. Niektorych
szczepionek nie wolno podawacé w okresie dwdch tygodni przed rozpoczeciem leczenia lekiem
BLINCYTO, w trakcie leczenia i przez kilka miesigcy po zakonczeniu leczenia. Lekarz
sprawdzi, czy pacjent powinien zosta¢ zaszczepiony.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli w trakcie
przyjmowania leku BLINCYTO u pacjenta wystapia ktorekolwiek z wymienionych nizej reakc;ji,
poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiedniego leczenia i modyfikacja dawki:

o jesli u pacjenta wystapia drgawki, problemy z méwieniem albo mowa stanie si¢ niewyrazna,
splatanie i dezorientacja lub utrata rownowagi.

. jesli u pacjenta pojawia sie dreszcze, drzenie lub wrazenie gorgca; poniewaz moga to by¢
objawy zakazenia, nalezy zmierzy¢ temperature ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
goraczki.

. jesli u pacjenta podczas infuzji wystapi reakcja w postaci zawrotow glowy, zastabnigcia
bliskiego omdleniu, nudnosci, obrzeku twarzy, problemow z oddychaniem, §wiszczacego
oddechu lub wysypki.

° jesli u pacjenta wystapi ostry i nieustgpujacy bol brzucha, ktéremu mogg towarzyszy¢ lub nie,
nudnosci i wymioty, gdyz moga to by¢ objawy powaznego lub mogacego zakonczyc¢ si¢
zgonem stanu, zwanego zapaleniem trzustki.

Lekarz lub pielegniarka beda kontrolowac stan pacjenta w celu wykrycia wystepowania objawow tych
reakcji.

Jezeli podczas leczenia BLINCYTO pacjentka zajdzie w ciazg¢, powinna natychmiast poinformowa¢é
o tym lekarza prowadzacego, farmaceute lub pielegniarke. Lekarz réwniez poinformuje o
srodkach ostroznos$ci przy szczepieniu dziecka pacjenta.

Przed kazdym cyklem leczenia, w ktorym podawany bedzie lek BLINCYTO w infuzji, pacjent
otrzyma leki zmniejszajace ryzyko rozwoju potencjalnie groznych dla zycia powiktan okreslanych
jako zespdt rozpadu guza, ktore sg nastepstwem reakcji chemicznych zachodzacych we krwi w



zwigzku z rozpadem zniszczonych komoérek nowotworowych. Pacjent moze roéwniez otrzymac leki
obnizajace goraczke.

W trakcie leczenia, zwlaszcza w ciggu kilku pierwszych dni po rozpoczeciu leczenia, mozliwe jest
takze znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych (neutropenia), znaczne zmniejszenie liczby
krwinek biatych z towarzyszaca goraczka (neutropenia z goraczka), zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych lub zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego. Podczas leczenia lekiem BLINCYTO
lekarz bedzie regularnie wykonywat badania krwi w celu skontrolowania liczby komorek krwi.

Dzieci i mlodziez

Lek BLINCYTO nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 1. roku zycia.

Lek BLINCYTO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy lub planuje zajscie w
cigzg, powinna zwrocic si¢ po porade do lekarza lub pielegniarki przed rozpoczegciem stosowania tego

leku.

Zapobieganie ciazy

Kobiety w wieku rozrodezym powinny podczas leczenia stosowac skuteczna metod¢ antykoncepcji.
Jest to rowniez konieczne przez 48 godzin po podaniu ostatniej dawki leku. Nalezy zapytaé lekarza
lub pielegniarke o odpowiednie metody antykoncepcji.

Cigza

Nie jest znane dziatanie leku BLINCYTO u kobiet w cigzy, ale w oparciu o znajomo$¢ mechanizmow
dziatania, BLINCYTO moze mie¢ niekorzystne dziatanie na nienarodzone dziecko. Nie powinno si¢
stosowa¢ BLINCYTO podczas cigzy, chyba ze lekarz uwaza, ze jest to najlepszy lek dla pacjentki.

Nalezy powiadomic¢ lekarza lub pielegniarke w przypadku zaj$cia w cigze w trakcie leczenia lekiem
BLINCYTO. Lekarz poinformuje pacjentke o wymaganych srodkach ostroznosci zwigzanych z

podaniem szczepionek dziecku.

Karmienie piersia

Nie wolno karmi¢ piersig w czasie leczenia i co najmniej przez 48 godzin po podaniu ostatniej dawki
leku. Nie wiadomo, czy lek BLINCYTO jest wydzielany do mleka kobiecego, ale nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla karmionego dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ ciezkich maszyn ani wykonywac niebezpiecznych prac i
czynnosci podczas przyjmowania leku BLINCYTO. Lek BLINCYTO moze spowodowac wystapienie
zaburzen neurologicznych, takich jak zawroty gtowy, drgawki, splatanie, zaburzenia koordynacji i
roOwnowagi.

Lek BLINCYTO zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w czasie 24-godzinnej infuzji, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé lek BLINCYTO

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Sposéb podawania leku BLINCYTO

Lek BLINCYTO bedzie podawany dozylnie nieprzerwanie przez 4 tygodnie za pomoca pompy
infuzyjnej (jest to 1. cykl leczenia). Po tym czasie nastapi dwutygodniowa przerwa, w czasie ktorej
infuzja nie bedzie podawana. Cewnik dozylny bedzie zatozony na state w czasie kazdego cyklu
leczenia.

Lek BLINCYTO zazwyczaj podawany jest w 2 cyklach leczenia w przypadku nawrotowej/opornej na
leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej lub w 1 cyklu leczenia w przypadku minimalnej choroby
resztkowej w ostrej biataczce limfoblastycznej. Jesli pacjent odpowie na to leczenie, lekarz moze
podjac decyzje o podaniu maksymalnie 3 dodatkowych cykli leczenia. Liczba cykli leczenia oraz
dawka podana pacjentowi bedzie zalezata od tolerancji leczenia i odpowiedzi na lek BLINCYTO.
Lekarz powie pacjentowi, jak dtugo bedzie trwato leczenie. U dzieci i mlodziezy w pierwszym
nawrocie wysokiego ryzyka ostrej biataczki limfoblastycznej lek BLINCYTO bedzie podawany przez
1. cykl leczenia. Leczenie moze by¢ takze przerwane w zaleznosci od tego, jak lek BLINCYTO bedzie
tolerowany przez pacjenta.

W przypadku nawrotowej/opornej na leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej zaleca si¢ pozostanie
pacjenta przez pierwszych 9 dni w pierwszym cyklu leczenia i 2 pierwszych dni drugiego cyklu w
szpitalu lub klinice pod nadzorem lekarza albo pielegniarki majacych doswiadczenie w stosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych.

W przypadku minimalnej choroby resztkowej w ostrej biataczce limfoblastycznej zaleca sig
pozostanie pacjenta w ciggu 3 pierwszych dni w pierwszym cyklu leczenia i 2 pierwszych dni w
kolejnych cyklach leczenia w szpitalu lub klinice pod nadzorem lekarza albo pielegniarki, majgcych
doswiadczenie w stosowaniu lekow przeciwnowotworowych.

W przypadku dzieci i mtodziezy w pierwszym nawrocie wysokiego ryzyka ostrej biataczki
limfoblastycznej zaleca si¢ pozostanie pacjenta w ciagu 3 pierwszych dni cyklu leczenia lekiem
BLINCYTO w szpitalu lub klinice pod nadzorem lekarza albo pielggniarki, majacych do§wiadczenie
w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly problemy neurologiczne zaleca si¢, aby leczenie przez
pierwszych 14 dni byto prowadzone w warunkach szpitalnych. Po pierwszym pobycie w szpitalu
lekarz ustali z pacjentem, czy mozliwe jest dalsze leczenie w domu. Pielggniarka moze zmienia¢
worki infuzyjne w trakcie leczenia.

Lekarz prowadzacy ustali, kiedy nalezy zmienia¢ worki infuzyjne z lekiem BLINCYTO. Worki moga
by¢ zmieniane codziennie, ale nie rzadziej niz co 4 dni. Infuzja moze by¢ podawana z wigksza lub
mniejszg predkoscia, zaleznie od czgstosci wymiany workow.

Pierwszy cykl leczenia

W przypadku nawrotowej/opornej na leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej 1 jesli masa ciata
pacjenta jest wicksza lub rowna 45 kilogramow, zalecana dawka poczatkowa w pierwszym cyklu
leczenia wynosi 9 mikrograméw na dobe przez 1 tydzien. Lekarz moze nastepnie podja¢ decyzje o
zwigkszeniu dawki do 28 mikrograméw na dobe w 2., 3. i 4. tygodniu leczenia.



Jesli masa ciata wynosi mniej niz 45 kg, zalecana dawka poczatkowa w pierwszym cyklu leczenia
zostanie ustalona w oparciu o mas¢ ciata 1 wzrost. Lekarz moze podja¢ decyzje o zwigkszeniu dawki
w 2., 3.14. tygodniu leczenia.

W przypadku minimalnej choroby resztkowej w ostrej biataczce limfoblastycznej dawka leku
BLINCYTO w pierwszym cyklu bedzie wynosi¢ 28 mikrogramow na dobe.

W przypadku dzieci i mtodziezy w pierwszym nawrocie wysokiego ryzyka ostrej biataczki
limfoblastycznej o masie ciala mniej niz 45 kg zalecana dawka dla 1. cyklu leczenia zostanie ustalona
w oparciu o masg¢ ciala i wzrost. Jesli masa ciata pacjenta jest wigksza lub rowna 45 kg, dawka leku
BLINCYTO bedzie wynosi¢ 28 mikrogramow na dobe przez 1. cykl leczenia.

Nastepne cykle leczenia

Jesli lekarz uzna, Zze pacjent powinien ukonczy¢ wiecej cykli leczenia lekiem BLINCYTO i masa ciata
pacjenta jest wigksza lub rowna 45 kg, w pompie infuzyjnej zostanie ustawiona dawka wynoszaca

28 mikrograméw na dobeg.

Jesli lekarz uzna, Zze pacjent powinien ukonczy¢ wiecej cykli leczenia lekiem BLINCYTO i, gdy masa
ciala pacjenta jest mniejsza niz 45 kg, w pompie infuzyjnej zostanie ustawiona dawka w oparciu o
mase¢ ciala i wzrost.

Leki podawane przed kazdym cyklem leczenia lekiem BLINCYTO

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem BLINCYTO pacjentowi zostang podane inne leki (premedykacja)
zmniejszajace ryzyko wystgpienia reakcji na infuzje i innych potencjalnych dziatan niepozadanych.
Do tych lekéw mozna zaliczy¢ kortykosteroidy (np. deksametazon).

Cewnik naczyniowy do infuzji

Osoby, ktorym zatozono cewnik do infuzji, bezwzglednie powinny utrzymywac skore wokol miejsca
wklucia w czystosci; w innym przypadku moze dojs$¢ do zakazenia. Lekarz lub pielggniarka pokaza,
jak nalezy dba¢ o miejsce wprowadzenia cewnika.

Pompa infuzyjna i zestaw do przetoczen

Nie wolno zmienia¢ ustawien pompy, nawet jesli pojawi si¢ problem lub wilaczy sie alarm pompy.
Wszelkie zmiany ustawien pompy moga spowodowac podanie zbyt duzej lub zbyt maltej dawki leku.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka, jesli:

o pojawi si¢ problem z pompa lub wlaczy si¢ alarm pompy;

o worek infuzyjny oprézni si¢ przed wyznaczonym czasem wymiany worka;

o pompa infuzyjna nieoczekiwanie zatrzyma si¢. Nie nalezy podejmowac prob wznowienia pracy
pompy.

Lekarz lub pielegniarka doradza, jak mozna wykonywac codzienne czynnosci, uwzgledniajac
koniecznos$¢ podtgczenia do pompy infuzyjnej. W przypadku pytan nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Niektore z tych dziatan niepozgdanych mogg by¢ cigzkie.



Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z wymienionych

nizej dziatan niepozgdanych - pojedynczo lub w skojarzeniu:

o dreszcze, drzenie, gorgczka, przyspieszenie akcji serca, obnizenie cisnienia krwi, bole migséni,
uczucie zmeczenia, kaszel, problemy z oddychaniem, splatanie, zaczerwienienie, obrzgk lub
wysiek w miejscu podlaczenia zestawu dostgpu dozylnego lub w miejscu zmienionym
chorobowo (mogg to by¢ objawy zakazenia).

o incydenty neurologiczne: drzenie, splatanie, zaburzenia czynno$ci mozgu (encefalopatia),
problemy z komunikowaniem si¢ (afazja), drgawki (napady drgawkowe).
o objawy w postaci goraczki, obrzgku, dreszczy, obnizenia lub podwyzszenia ci$nienia krwi oraz

obecnosci pltynu w ptucach, ktére moga mie¢ cigzki przebieg (moga to by¢ objawy tzw. zespotu
uwalniania cytokin).

o ostry i nieustgpujacy bol brzucha, ktoremu mogg towarzyszy¢ lub nie, nudnosci i wymioty,
gdyz moga to by¢ objawy powaznego lub mogacego zakonczy¢ si¢ zgonem stanu, zwanego
zapaleniem trzustki.

Terapia lekiem BLINCYTO moze spowodowaé zmniegjszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych
z towarzyszaca goraczka lub bez goraczki (neutropenia lub neutropenia z goraczka) albo zwigkszenie
stezenia potasu, kwasu moczowego i fosforandw, a zmniejszenie stezenia wapnia we krwi (zespot
rozpadu guza). Podczas terapii lekiem BLINCYTO lekarz bedzie regularnie wykonywat badania krwi.

Do innych dziatan niepozadanych zalicza sig:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oso6b):

. zakazenia krwi, w tym bakteryjne, wirusowe lub inne rodzaje zakazen;

. zmnigjszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych z towarzyszaca goraczka lub bez
goraczki [neutropenia (z goraczka), leukopenia], zmniejszenie liczby krwinek czerwonych,
zmniegjszenie liczby ptytek krwi;

. objawy w postaci goraczki, obrzgku, dreszczy, obnizenia lub podwyzszenia ci$nienia krwi i

obecnos$ci pltynu w ptucach, ktore mogg mie¢ cigzka postac (zespot uwalniania cytokin);

bezsennos¢;

boéle glowy, drgawki (lub drzenie);

przyspieszenie akcji serca (tachykardia);

niskie ci$nienie tetnicze;

wysokie cisnienie t¢tnicze (nadci$nienie);

kaszel,

nudnosci, biegunka, wymioty, zaparcie, bol brzucha;

wysypka;

bol plecéw, bole konczyn;

goraczka, obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, ktory moze spowodowaé

utrudnienie przelykania lub oddychania, dreszcze;

J niskie miano przeciwciat zwanych immunoglobulinami, ktére pomagaja uktadowi
immunologicznemu w zwalczaniu zakazenia (zmniejszenie stezenia immunoglobulin);

o zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (AIAT, AspAT, GGT);

o reakcje zwigzane z infuzja, do ktdrych mozna zaliczy¢ Swiszczacy oddech, zaczerwienienie
twarzy, obrzek twarzy, problemy z oddychaniem, niskie ci$nienie krwi, wysokie cisnienie krwi.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb):

o cigzkie zakazenia, ktore mogag prowadzi¢ do niewydolnosci narzadow wewnetrznych, wstrzasu
lub $mierci (posocznica);

o zakazenie ptuc (zapalenie phuc);

. zakazenie grzybicze;

o zwigkszenie liczby krwinek biatych (leukocytoza), zmniejszenie liczby pewnego rodzaju
krwinek biatych (limfopenia);

o reakcja alergiczna;



o powiktania po leczeniu przeciwnowotworowym prowadzace do zwigkszenia st¢zenia potasu,
kwasu moczowego i fosforandw, a zmniejszenia st¢zenia wapnia we krwi (zesp6t rozpadu

guza);
. splatanie, dezorientacja;
o zaburzenia czynno$ci mozgu (encefalopatia), takie jak problemy z porozumiewaniem si¢

(afazja), mrowienie skory (parestezje), napady drgawkowe, problemy z mysleniem lub
przetwarzaniem mysli, problemy z zapamigtywaniem, zaburzenia koordynacji ruchow (ataksja);

o sennos$¢, odrgtwienie, zawroty glowy;

o uszkodzenie nerwu, ktore ma wptyw na obszar glowy 1 szyi w postaci: zaburzen widzenia,
opadajacej powieki i (lub) ostabienia migsni po jednej stronie twarzy, trudnosci ze styszeniem
lub z potykaniem (uszkodzenie nerwu czaszkowego);

. swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu (dusznos¢), bezdech (niewydolnosé

oddechowa);

zaczerwienienie twarzy;

kaszel z flegma;

zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi;

bole kosci;

bol w klatce piersiowej lub inny bol;

zwigkszona aktywno$¢ niektorych enzymow, w tym we krwi;

zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb):

. nadmierna aktywacja biatych krwinek zwigzana z zapaleniem (histiocytoza hemofagocytarna);

. obrzek wezlow chlonnych (limfadenopatia);

. goraczka, obrzgk, dreszcze, obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia krwi 1 obecnos¢ ptynu w
phucach, ktoére moga mie¢ cigzka postac i spowodowac $mier¢ (kaskada cytokinowa);

. stan, w ktérym dochodzi do przesaczania si¢ ptynu z drobnych naczyn krwionosnych do
organizmu (zespot przesigkania wtosniczek);

. trudno$ci w mowieniu.

Dodatkowo, dziatania niepozadane, ktore wystepuja czesciej u dzieci i mtodziezy, to:

. zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek (anemia), zmniejszenie liczby ptytek krwi
(trombocytopenia), zmniejszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych (leukopenia);

o gorgczka;

o reakcje zwigzane z infuzja, do ktorych mozna zaliczy¢ obrzgk twarzy, niskie ci$nienie krwi,
wysokie ci$nienie krwi (reakcja zwigzana z infuzj3);

J zwigkszenie masy ciata;

J wysokie cisnienie krwi (nadci$nienie).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna rowniez zglasza¢ bezposrednio (szczegoty patrz ponizej). Dzieki zgtaszaniu
dziatah niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczefistwa
stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywacé lek BLINCYTO
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku
tekturowym po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nieotwarte fiolki:

- Przechowywac i transportowac fiolki w lodowce (2°C - 8°C).

- Nie zamraza¢ fiolek.

- Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Roztwor po rekonstytucji (roztwér BLINCYTO):
- Roztwér po rekonstytucji przechowywany w lodowce musi by¢ zuzyty w ciggu 24 godzin.
Alternatywnie fiolki mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (do 27°C) do 4 godzin.

Rozcienczony roztwor (przygotowany worek infuzyjny):

Wymiana workow infuzyjnych w domu:

- Worki infuzyjne zawierajgce roztwor leku BLINCYTO zostang przywiezione w specjalnym
opakowaniu zawierajacym wktady chtodzace.

. Nie nalezy otwiera¢ tego opakowania.
o Opakowanie nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (do 27°C).
o Opakowania nie nalezy wktada¢ do lodowki ani zamrazac.

- Opakowanie otworzy pielegniarka, a worki infuzyjne beda przechowywane w lodéwce do czasu
podania infuzji.

- W przypadku przechowywania w lodowce, przygotowane worki infuzyjne nalezy zuzy¢ w ciagu
10 dni od przygotowania.

- Po ogrzaniu do temperatury pokojowej (maksymalnie 27°C) roztwor bedzie podany w infuzji w
ciggu 96 godzin.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek BLINCYTO

- Substancja czynng leku jest blinatumomab. Kazda fiolka proszku zawiera 38,5 mikrograma
blinatumomabu. Po dodaniu wody do wstrzykiwan otrzymuje si¢ roztwor blinatumomabu o
stezeniu koncowym wynoszacym 12,5 mikrograma/ml.

- Pozostate sktadniki proszku to: kwas cytrynowy jednowodny (E330), trehaloza dwuwodna,
lizyny chlorowodorek, polisorbat 80 (E433) i sodu wodorotlenek.

- Roztwor stabilizujacy zawiera kwas cytrynowy jednowodny (E330), lizyny chlorowodorek,
polisorbat 80 (E433), sodu wodorotlenek i wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek BLINCYTO i co zawiera opakowanie

BLINCYTO jest to proszek do sporzadzania koncentratu i roztwor do przygotowania roztworu do
infuzji.

W kazdym opakowaniu leku BLINCYTO znajduje sig:

o 1 szklana fiolka zawierajaca biaty lub bialawy proszek.

o 1 szklana fiolka zawierajaca bezbarwny lub jasnozotty, przezroczysty roztwor.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z o0.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2024.

Inne Zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

BLINCYTO roztwér do infuzji podawany jest za pomoca pompy infuzyjnej w ciagglej infuzji dozylnej
ze statg predkos$cig przeplywu w okresie do 96 godzin.

Nawrotowa lub oporna na leczenie ostra bialaczka limfoblastyczna z komoérek prekursorowych linii B

Zalecana dobowa dawka jest ustalana wedlug masy ciata. Pacjentom o masie ciata 45 kg lub wigkszej
podaje si¢ statg dawke, a pacjenci wazacy mniej niz 45 kg otrzymuja dawka obliczong w oparciu o
pole powierzchni ciata (pc.). Zalecana dawka dobowa w nawrotowej lub opornej na leczenie ALL z
komorek prekursorowych linii B — patrz tabela ponize;.
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Masa ciala Cykl 1. Kolejne cykle

Dni 1-7 Dni 8-28 Dni 29-42 Dni 1-28 Dni 29-42
Wigksza lub | 9 mikrogramow/ | 28 mikrogramow/ | 14-dniowa | 28 mikrogramow/ | 14-dniowa
rowna 45 kg | dobe w ciagtej dobe w ciaglej przerwa dobe w ciagtej przerwa
(stata infuzji infuzji w leczeniu | infuzji w leczeniu
dawka)
Ponizej 5 mikrogramoéw/ | 15 mikrogramow/ 15 mikrogramow/
45 kg m? pc./dobe w m? pc./dobe w m? pc./dobe w
(dawka ciaglej infuzji ciaglej infuzji ciaglej infuzji
oparta na (nie wiecej niz (nie wiecej niz (nie wiecej niz
pc.) 9 mikrogramow/ | 28 mikrogramow/ 28 mikrogramow/

dobe) dobe) dobe)

Dzieci 1 mtodziez w pierwszym nawrocie wysokiego ryzyka ALL z komoérek prekursorowych linii B
moga otrzymywac 1 cykl leczenia lekiem BLINCYTO po indukcji i 2 schematach chemioterapii
konsolidujacej. Zalecana dawka dobowa wedtug masy ciala dla dzieci i mtodziezy z pierwszym
nawrotem wysokiego ryzyka ALL z komorek prekursorowych linii B po chemioterapii indukcyjnej —
patrz tabela ponize;.

Masa ciala wigksza lub réwna | Masa ciala mniejsza niz 45 kg

iiizglicgll:! tce:.a pu 45 kg (dawka oparta na pc.)
Jace) (stata dawka)
Dni 1-28 28 mikrogramow/dobe 15 mikrogramow/m? pc./dobe

(nie wigcej niz
28 mikrogramoéw/dobe)

Minimalna choroba resztkowa w ostrej biataczce limfoblastycznej z komorek prekursorowych linii B

Zalecana dawka leku BLINCYTO w kazdym 4-tygodniowym cyklu leczenia wynosi 28 mikrogramow
na dobg.

Poczatkowa objetos¢ roztworu (270 ml) bedzie wigksza od objetosci do podania pacjentowi (240 ml)
ze wzgledu na przewidywany ubytek roztworu wynikajacy z przygotowania zestawu do infuzji oraz,
aby mie¢ pewnos¢, ze pacjent otrzyma pelng dawke produktu BLINCYTO.

Gotowy do podania, koncowy roztwor do infuzji produktu BLINCYTO nalezy podawaé w infuzji
zgodnie z zaleceniami wskazanymi na etykiecie na przygotowanym worku infuzyjnym z jedna ze
wskazanych ponizej statych szybkosci wykonywania ciggtej infuz;ji:

10 ml/godz. w ciggu 24 godzin
5 ml/godz. w ciagu 48 godzin

3,3 ml/godz. w ciggu 72 godzin
2,5 ml/godz. w ciagu 96 godzin

Czas trwania infuzji powinien okresli¢ lekarz prowadzacy, uwzgledniajac czgstos¢ wymiany workow
infuzyjnych i masg ciala pacjenta. Podana docelowa dawka terapeutyczna produktu BLINCYTO nie
zmienia si¢.
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Przygotowanie w warunkach aseptycznych

Infuzja musi by¢ przygotowana w warunkach aseptycznych. BLINCYTO powinien by¢

przygotowany:

- przez wykwalifikowanego pracownika w warunkach aseptycznych zgodnie z zasadami dobrej
praktyki. Dotyczy to zwlaszcza aseptycznej techniki przygotowania produktéw podawanych
drogg pozajelitows;

- w komorze z laminarnym przeplywem powietrza lub w komorze bezpieczenstwa biologicznego
przy zachowaniu standardowych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych bezpiecznego sposobu
obchodzenia si¢ z lekami podawanymi dozylnie.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko btednego podania leku (w tym przedawkowania i podania zbyt matej
dawki), wazne jest, aby $cisle przestrzega¢ zamieszczonej w tym punkcie instrukcji przygotowywania
i podawania leku.

Inne instrukcje

o Lek BLINCYTO nadaje si¢ do uzycia z workami infuzyjnymi/kasetami pompy infuzyjnej
wykonanymi z polimeréw poliolefinowych, chlorku poliwinylu niezawierajgcego
ftalanu di-2-etyloheksylu (PVC bez DEHP) lub z octanu etylowinylu (EVA).

o Po zakonczeniu infuzji wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Podane nizej artykuty rowniez sa wymagane, ale nie zostaty uwzglednione w opakowaniu produktu:

o Jalowe strzykawki przeznaczone do jednorazowego uzycia

. Igta(-y) o rozmiarze 21-23 G (zalecane)

. Woda do wstrzykiwan

. Worek infuzyjny o pojemnos$ci 250 ml fabrycznie napetniony roztworem chlorku sodu do

wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%);

o W celu maksymalnego ograniczenia liczby przeniesien roztworu w sposob aseptyczny
nalezy uzywac¢ fabrycznie napelionych workoéw infuzyjnych o pojemnosci 250 ml.
Dawke produktu BLINCYTO wylicza si¢ na podstawie wystepujacego zazwyczaj
nadmiaru objetosci roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml
(0,9%) wynoszacej od 265 do 275 ml.

o Nalezy uzywac wyltacznie workow infuzyjnych/kaset pompy infuzyjnej wykonanych z
polimeréw poliolefinowych, chlorku poliwinylu niezawierajgcego
ftalanu di-2-etyloheksylu (PVC bez DEHP) lub z octanu etylowinylu (EVA).

o Cewniki do infuzji wykonane z polimeréw poliolefinowych, chlorku poliwinylu
niezawierajacego ftalanu di-2-etyloheksylu (PVC bez DEHP) lub z octanu etylowinylu (EVA) z
wbudowanym jatowym, niepirogennym filtrem o niskiej zdolno$ci wiazania biatek o srednicy
poréw 0,2 um.

o Nalezy upewnic sig¢, ze cewnik jest zgodny z pompa infuzyjna.

Rozpusci¢ BLINCYTO w wodzie do wstrzykiwan. Nie uzywac roztworu stabilizujacego do
rekonstytucji fiolek BLINCYTO.

Do napelniania cewnika do infuzji dozylnych nalezy uzywac wylacznie roztworu znajdujacego
sie w worku zawierajgcym przygotowany KONCOWY roztwoér BLINCYTO do infuzji. Nie
napetnia¢ roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o st¢zeniu 9 mg/ml (0,9%).

Rekonstytucja BLINCYTO

1. Okresli¢ liczbe fiolek BLINCYTO potrzebnych do podania dawki i czas trwania infuzji.
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2. Za pomocg strzykawki rozpusci¢ BLINCYTO proszek do sporzgdzania koncentratu stanowiacy
zawartos¢ kazdej fiolki w 3 ml wody do wstrzykiwan. Skierowaé¢ wode wzdtuz $cianek fiolki
BLINCYTO, a nie bezposrednio na liofilizowany proszek.

. Nie uzywacé roztworu stabilizujacego do rekonstytucji produktu BLINCYTO
proszek do sporzadzania koncentratu.

o Po dodaniu wody do wstrzykiwan do proszku do sporzadzania koncentratu otrzymuje si¢
w sumie 3,08 ml roztworu produktu BLINCYTO o stezeniu koncowym wynoszacym
12,5 pg/ml.
3. Wymiesza¢ zawarto$¢, delikatnie obracajac fiolke, aby nie dopusci¢ do powstania piany.
o Nie potrzasaé.
4, Podczas rekonstytucji i przed podaniem leku w infuzji sprawdzi¢ wzrokowo, czy roztwor nie

zmienit barwy i czy nie zawiera zanieczyszczen statych. Roztwor po rekonstytucji powinien by¢
przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub lekko Zotty.
. Nie uzywaé, jesli roztwor jest metny lub zawiera wytracony osad.

Przygotowanie worka infuzyjnego z roztworem produktu BLINCYTO
Sprawdzi¢ przepisang dawke i czas trwania infuzji dla kazdego worka infuzyjnego z produktem

BLINCYTO. Aby zminimalizowa¢ biedy, do przygotowania worka infuzyjnego z produktem
BLINCYTO, nalezy uzywac okreslonych objeto$ci opisanych w tabelach 1i 2.

o Tabela 1: pacjenci o masie ciala wickszej lub rownej 45 kg
o Tabela 2: pacjenci o masie ciala mniejszej niz 45 kg
1. Nalezy uzy¢ worka infuzyjnego o pojemnosci 250 ml fabrycznie napetnionego roztworem

chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%), zazwyczaj zawierajacego od 265 do

275 ml roztworu.

2. W celu stabilizacji zawartosci worka infuzyjnego, za pomoca strzykawki przenies¢ w sposob
aseptyczny 5,5 ml roztworu stabilizujacego do worka infuzyjnego. Delikatnie wymieszaé
zawartos¢ worka, nie dopuszczajac do powstania piany. Pozostalos$¢ roztworu stabilizujagcego
nalezy wyrzucic.

3. Za pomocg strzykawki przenies¢ w sposob aseptyczny wymagang objetos$¢ rozpuszczonego
roztworu produktu BLINCYTO do worka infuzyjnego zawierajacego roztwor do wstrzykiwan
chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) i roztwor stabilizujacy. Delikatnie wymieszac¢
zawarto$¢ worka, nie dopuszczajac do powstania piany.

o Informacje na temat okreslonych objetosci produktu BLINCYTO po rekonstytucji mozna
znalez¢ w Tabeli 1 dotyczacej pacjentow o masie ciata wickszej lub rownej 45 kg.

o Informacje na temat okreslonych objetosci produktu BLINCYTO po rekonstytucji mozna
znalez¢ w Tabeli 2 dotyczacej pacjentdéw o masie ciata mniejszej niz 45 kg (dawka oparta
na pc.).

. Fiolk¢ z niezuzytym roztworem BLINCYTO po rekonstytucji nalezy wyrzucic.

4, W warunkach aseptycznych podlaczy¢ do worka infuzyjnego cewnik do infuzji dozylnych z
wbudowanym jatowym filtrem o $rednicy porow 0,2 mikrometra. Nalezy upewnic sig, ze
cewnik do infuzji dozylnych jest zgodny z pompg infuzyjna.

5. Usung¢ powietrze z worka. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku uzycia ambulatoryjne;j
pompy infuzyjne;j.

6. Przygotowa¢ zestaw do przetoczen, uzywajac wylacznie worka zawierajacego
KONCOWY roztwér BLINCYTO do infuzji.

7. Jesli produkt nie zostanie uzyty od razu, przechowywac go w lodéowce w temperaturze od
2°C do 8°C.
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Tabela 1. Dla pacjentéw o masie ciala wiekszej lub réwnej 45 kg: objetosci roztworu chlorku
sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%), roztworu stabilizujacego i rozpuszczonego
roztworu produktu BLINCYTO, ktére nalezy doda¢ do worka infuzyjnego

Chlorek sodu 9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwan (2 nadmiarem W2§(())Srznlc m na 0ol 265
(objetos¢ poczatkowa) d3127 5 311})/ £
Roztwor stabilizujacy (stala objetos¢ dla infuzji trwajacej 55ml

24,48, 72 i 96 godzin)

Czas trwania

Przygotowany roztwor

infuzii Dawka Predkos¢ infuzji BLINCYTO

] Objetosé Fiolki
. 9 mikrogramoéw/dobe 10 ml/godzine 0,83 ml 1
24 godziny 28 mikrograméw/dobe | 10 ml/godzine 2,6 ml 1
. 9 mikrogramoéw/dobe 5 ml/godzing 1,7 ml 1
48 godzin 28 mikrograméw/dobg 5 ml/godzing 5,2 ml 2
. 9 mikrogramoéw/dobe | 3,3 ml/godzing 2,5 ml 1
72 godziny 28 mikrogramow/dobe | 3,3 ml/godzing 8 ml 3
96 sodzin 9 mikrogramow/dobe 2,5 ml/godzine 3,3 ml 2
g 28 mikrograméw/dobe | 2,5 ml/godzing 10,7 ml 4
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Tabela 2. Dla pacjentéw o masie cala mniejszej niz 45 kg: objetosci roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%), roztworu stabilizujacego i rozpuszczonego roztworu

produktu BLINCYTO, ktore nalezy doda¢ do worka infuzyjnego

Chlorek sodu 9 mg/ml (0,9%) roztwér do wstrzykiwan
(objetos¢ poczatkowa)

250 ml

(z nadmiarem wynoszacym na
0go61 265 do 275 ml)

Roztwor stabilizujacy (stala objetos¢ dla infuzji trwajacej 24, 48, 5,5ml
72196 godzin)
Czas Dawka Predkos$¢ pe. (m?)* Przygotowany roztwor
trwania infuzji BLINCYTO
infuzji Objetosé Fiolki
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
: - 2 1-1,09 0,47 ml 1
24 godziny > mlk;:%gin;gW/m 10 ml/godzing 0.9-0.99 0.43 ml ’
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 godziny 15 mikrograméw/m® 10 ml/godzing 1-1OY LA ml :
pc./dobg 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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Chlorek sodu 9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwan

250 ml

(objetos¢ poczatkowa) (z nadmiarem wynoszacym na
0go61 265 do 275 ml)
Roztwor stabilizujacy (stala objetos¢ dla infuzji trwajacej 24, 48, 5,5 ml
72196 godzin)
Czas Dawka Predkos$¢ pc. (m?)* Przygotowany roztwor
trwania infuzji BLINCYTO
infuzji Objetosé Fiolki
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 godzin 5 mikrograméw/m® 5 ml/godzing 1-1OY 094 ml :
pe./dobe 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 godzin | |5 Mikrogramow/m?® | g e 11,09 2.8 ml :
pc./dobe 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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Chlorek sodu 9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwan

250 ml

(objetos¢ poczatkowa) (z nadmiarem wynoszacym na
0go61 265 do 275 ml)
Roztwor stabilizujacy (stala objetos¢ dla infuzji trwajacej 24, 48, 5,5 ml
72196 godzin)
Czas Dawka Predkos$¢ pc. (m?)* Przygotowany roztwor
trwania infuzji BLINCYTO
infuzji Objetosé Fiolki
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 godziny 5 mikrograméw/m* 3,3 ml/godzing 1-1OY LA ml :
pc./dobe 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
72 godziny 15 mikrograméw/m’ 3,3 ml/godzing 11,09 4.2 ml 2
pc./dobe 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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Chlorek sodu 9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwan
(objetos¢ poczatkowa)

250 ml

(z nadmiarem wynoszacym na
0go61 265 do 275 ml)

Roztwor stabilizujacy (stala objetos¢ dla infuzji trwajacej 24, 48, 5,5 ml
72196 godzin)
Czas Dawka Predkos$¢ pc. (m?)* Przygotowany roztwor
trwania infuzji BLINCYTO
infuzji Objetosé Fiolki
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
96 godzin | 5 MIKIOGAMOWM® | ) o ine 10 L9 ml :
pc./dobeg 0,9-0,99 1,7 ml 1
0,8-0,89 1,5 ml 1
0,7-0,79 1,3 ml 1
0,6-0,69 1,2 ml 1
0,5-0,59 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
96 godzin 15 mikrograméw/m’ 2,5 ml/godzing 11,09 7 ml >
pc./dobeg 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 3,4 ml 2
0,5-0,59 2,9 ml 2
0,4-0,49 2,3 ml 1

pc. = powierzchnia ciala
*Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu BLINCYTO w przypadku pc. mniejszej niz 0,4 m?.

Zalecenia dotyczace podawania, patrz punkt 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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Sposéb podawania

Wazne informacje: Nie wolno przeplukiwad linii infuzyjnej uzywanej do podawania produktu
BLINCYTO, zwlaszcza przy zmianie workow do infuzji. Przeplukiwanie przy zmianie workow
lub po zakonczeniu infuzji moze spowodowa¢ podanie zbyt duzej dawki i powiklania z tego
wynikajace. Podczas podawania produktu BLINCYTO przez wielokanalowy cewnik dozylny
infuzje leku nalezy wykonywaé przez wybrany, oddzielny kanal.

Roztwér do infuzji dozylnych BLINCYTO podawany jest za pomoca pompy infuzyjnej w ciggltym
wlewie dozylnym ze stalg predkoscig przeptywu w okresie do 96 godzin.

Roztwor do infuzji dozylnych BLINCYTO nalezy podawac przez cewnik dozylny z wbudowanym
jatowym, niepirogennym filtrem o niskiej zdolno$ci wigzania biatek o $rednicy poréw 0,2 mikrometra.

Ze wzgledu na konieczno$¢ zachowania jatowosci, worek do infuzji musi by¢ wymieniany przez
fachowy personel medyczny co najmniej raz na 96 godzin.

Warunki przechowywania i okres waznosci

Nieotwarte fiolki:
5 lat (w temperaturze od 2°C do 8°C)
Roztwor po rekonstytucji:

Wykazano, ze w czasie uzytkowania produktu zachowuje trwato$¢ chemiczng i fizyczna przez
24 godziny w temperaturze 2°C — 8°C lub przez 4 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej 27°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po rekonstytucji produkt powinien by¢ natychmiast
rozcienczony, chyba ze metoda rekonstytucji wyklucza ryzyko skazenia mikrobiologicznego. Jesli
produkt nie zostanie rozcienczony natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania odpowiada
uzytkownik.

Rozcienczony roztwor (przygotowany w worku infuzyjnym).:

Wykazano, ze w czasie uzytkowania zachowuje trwalos¢ chemiczng i fizyczng przez 10 dni w
temperaturze 2°C — 8°C lub przez 96 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej 27°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, przygotowane worki infuzyjne powinny by¢ uzyte
natychmiast. Jesli nie zostang uzyte natychmiast, za czas i warunki ich przechowywania przed
uzyciem odpowiada uzytkownik. Zazwyczaj worki nie powinny by¢ przechowywane dtuzej niz przez
24 godziny w temperaturze 2°C — 8°C, jesli proces rozcienczania nie odbywat si¢ w kontrolowanych i
zatwierdzonych warunkach aseptycznych.
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