BLINC YTO® (blinatumomab)

Viktig information till patienter och vardgivare
om riskminimering

Denna utbildningsbroschyr innehaller viktig information som du ska kanna till innan du far
Blincyto. Materialet ér avgdrande for att sdkerstélla att Idkemedlet anvénds pd eft sdkert och
effektivt satt och for att de viktiga utvalda riskerna ska hanteras pa lampligt satt. Las darfor
broschyren noggrant innan du fér lakemedlet.

Om du har né&gra frégor om Blincyto ska du tala med Iékare eller sjukskaterska, eller lasa
bipacksedeln som finns p& webbplats www.laakeinfo fi.

vDeﬂc |akemedel &r foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt identifiera
ny scdkerhetsinformation. Du kan hidlro till genom att roplgortera de biverkningar du eventuellt fér till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet Fimea, Biverknir:?sre?listret, PB 55, 00034 Fimea
ra ti

fwebbplc’rs:www.fimecl. i). Genom att rapportera biverkningar kan du bi att oka informationen om

dkemedlets sakerhet.

Denna information ersdtter inte samtalen med din I&kare eller annan hélso- och siukvérdspersonol som behandlar
diE for recidiverande/refraktdr Philadelphia-negativ akut lymfatisk leukemi. Las Blincyto bipacksedel som du fér av
lakare eller sjukskaterska, samt denna utbildningsbroschyr.

Oversikt av Blincyto-behandling
Vad ér Blincyto?

Blincyto é&r ett ldkemedel som fungerar genom att géra det majligt fér immunsystemet att
attackera och férstéra de onormala vita blodkropparna dvs. blodcancercellerna.

Vad anvénds Blincyto mot?

Blincyto ar en behandling fér vuxna patienter med recidiverande/refraktar akut lymfatisk
leukemi. Akut lymfatisk leukemi &r en cancer i blodet dér en sarskild typ av vita blodkroppar
som kallas «B-lymfocyter» férdkar sig utan kontroll.

BLINCYTO anvénds for att behandla barn (= 1 &r), tondringar och unga vuxna med akut
lymfatisk leukemi (ALL) nér tidigare behandlingar inte har fungerat eller har slutat att fungera.

Hur ges Blincyto?

Du kommer att f& Blincyto via en ven (infravendst) kontinuerligt under en period p& 4 veckor
med hjélp av en infusionspump (detta &r 1 behandlingscykel). Dérefter foljer en period pé&

2 veckor dé& du inte f&r nagon infusion. Du kommer att ha infusionskatetern insatt under hela
behandlingscykeln.

Normalt ges 2 behandlingscykler med Blincyto. Om du har svarat bra pé Blincyto-
behandlingen efter de férsta 2 cyklerna kan din lékare besluta att ge dig upp till 3 ytterligare
behandlingscykler. Antalet behandlingscykler som du kommer att f& beror pé hur bra du
tolererar och svarar pd Blincyto. Lékaren kommer att diskutera med dig om hur lang behandling
du ska f&. Behandlingen kan ocks& avbrytas beroende pé hur du tolererar Blincyto.
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UTBILDNINGSBROSCHYR FOR PATIENTER OCH VARDGIVARE

Det rekommenderas att du tillbringar de férsta @ behandlingsdagarna pé sjukhus under
dverinseende av en |ékare som har erfarenhet av anvandning av cancerlékemedel. Om du har
eller har haft neurologiska problem rekommenderas att du behandlas pé& sjukhus under de 14
férsta dagarna. Lakaren kommer att diskutera med dig om du kan f& den fortsatta behandlingen
hemma efter den férsta sjukhusvistelsen. Behandlingen kan innebéra att en sjukskéterska
regelbundet byter ut infusionspé&sen.

Lakaren kommer att avgéra ndr Blincyto-infusionspésen ska bytas, vilket kan variera fran varje
dag till var 4:e dag. Infusionshastigheten (hur snabbt lakemedlet gar ut i blodet) kan vara
snabbare eller [&éngsammare beroende pé hur ofta pésen byts.

Viktiga saker som du och/eller din vardgivare ska kanna till om Blincyto

* Du kommer att f& Blincyto l6sning genom en infusionsslang som &r
kopplad till en kateter insatt i en ven.
® Du kommer att vara kopplad fill pumpen dygnet runt i 28 dagar. Las
inte upp pumpen.
e Se till att slangen inte lossnar frén pumpen.
e Lat det inte bli veck pa slangen och se fill att den inte trasslar ihop sig.
e Ligg inte pa slangen.
e Justera inte pumpens instéllningar:
Infusionspumpen * Kontakta omedelbart lakare eller sjukskaterska om pumpen larmar.
och tillbehér * Om pumpen ovdntat slutar fungera eller om infusionspésen toms for
fort ska du omedelbart kontakta Iékare eller sjukskéterska fér att f&
hjalp.
* Dra inte i slangen och koppla inte sladden loss frén pumpen nér den
laddas.
¢ Kontakta omedelbart lékare eller sjukskéterska om du ser blod i
slangen. Se till aft pumpen, slangen och tackférbandet runt katetern
alltid &r torra.
¢ Kontakta lgkare eller sjukskéterska om du har nagra frégor om hur
pumpen fungerar.

e Blincyto kan orsaka yrsel, férvirring, skakande hénder, krampanfall eller
géng-, tal- och skrivsvérigheter.

Problem fran ¢ Kontakta omedelbart Igkare eller sjukskéterska om du fé&r dessa symtom.

nervsystemet Mer information finns i bipacksedeln.

¢ Du ska inte kéra, anvénda tunga maskiner eller delta i farliga aktiviteter
under tiden som du fér detta lakemedel.

Amgen genomfdr en studie i vissa europeiska lénder fér att samla in information om
biverkningar och medicineringsfel hos patienter som f&r Blincyto. Man genomfér

dessutom en patientundersdkning for att undersdka om patienterna kanner till och har fatt
utbildningsmaterialet och om de &r medvetna om risken fér neurologiska héandelser och
medicineringsfel. Medicineringsfel r oavsiktliga fel som begds av halso- och sjukvérdspersonal,
patienter eller anvandare i samband med férskrivning, utdelning och administrering av ett
I&kemedel. Lakaren kan berétta om Finland medverkar i dessa studier.

Om studierna finns i Finland ser vi gérna att du deltar. Tala med lékare for att f& mer
information.
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