BLINCYTO® (blinatumomabi)

Apteekkihenkilokunnan opas - térkedd tietoa riskien minimoinnista

Téma opas sisaltad tarkedad tietoa blinatumomabin saattamisesta kéyttokuntoon ja valmistamisesta infuusiota varten. Jotta voidaan
varmistaa l&akevalmisteen turvallinen ja tehokas kayto ilc tiettyjen merkittavien riskien hyva hallinta, opas on luettava huolellisesti
ennen kuin ladkevalmiste saatetaan kayttdkuntoon ja valmistetaan infuusiota varten.

Blincyton valmisteyhteenveto, jossa on lisad tietoa blinatumomabin saattamisesta kéyttdkuntoon ja valmistamisesta infuusiota
varten, on saatavana Euroopan ladkeviraston verkkosivulla www.ema.europa.eu tai www.pharmacafennica.fi.

W Tahéin lakkeeseen kohdistuu liséiseuranta. Télls tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan epaillyista ladkkeen haittavaikutuksista

joko Fimealle: tai Amgenille:

www-sivusto: www.fimea.fi Amgen AB, sivulilke Suomessa

Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea PL86

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri 02101 ESPOO

PL55 e-mail: nordic.balfic.drugsafety@amgen.com
00034 Fimea puh.: (09) 54 900 500

Tarkedd tietoa Blincyto-infuusion valmistamisesta
Livotus- ja laimennusohjeet annetaan kutakin annosta ja infuusioaikaa varten erikseen. Varmista potilaalle maaratty
Blincyto-annos ja infuusioaika ja etsi oikean annoksen valmistusohjeet alla olevista taulukoista.
e Vahintaéan 45 kg painavat potilaat: kéytd taulukkoa 1 ja ohjetta 1.
Huom: Jos potilas painaa alle 45 kg, kaytd taulukoita 2-5 ja ohjetta 2.

Taulukko 1. Blincyto-infuusiolivoksen valmistaminen vahintéén 45 kg painaville potilaille: natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %)
-infuusionesteen ja infuusiopussiin lisattdvien livoksen (stabilointilivoksen) ja kéyttovalmiiksi livotetun Blincyton tilavuudet

Tarvittavien R .
. . . . Kéyttdvalmista Infuusio-
. Keittosuolaliuos Livos Blincyto- . .
Annos Infuusion kesto : . g N . Blincyto-livosta nopeus
(250 ml:n pussi)®  (stabilointilivos) (ml)  injektiopullojen
e o (ml) (ml/h)
lukuméiéra
24 tuntia 1 55 ] 0,83 10
48 tuntia 1 55 ] 1.7
9 mikrog/vrk
72 tuntia 1 55 1 2,5 3,3
Q6 tuntia 1 5,5 2 3,3 2,5
24 tuntia 1 55 ] 2,6 10
48 tunfia ] 55 2 52 5
28 mikrog/vrk
72 tuntia ] 55 3 8 3,3
Q6 tuntia 1 55 4 10,7 2,5
Keittosuolalivos (natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %))
Kayta ainoastaan polyolefiinista, dietyyliheksyyliftalaattia (DEHP) siscltamattomasta PVC:std tai etyylivinyyliasetaatista (EVA)
valmistettuja infuusiopusseja / infuusiopumpun laakekasetteja ja polyolefiinista, DEHP:ta sisaltamattdmasta PVC:sta tai EVA:sta
valmistettua infuusioletkustoa, jossa on steriili, pyrogeeniton, heikosti proteiinia sitova 0,2 mikrometrin kiinted (in-line) suodatin
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Apteekkihenkilokunnan opas

Ohi:e 1: Blincyto-infuusioliuoksen valmistaminen aseptisissa olosuhteissa ja aseptista tyoskentelytapaa noudattaen —
vaiheittaiset ohjeet

Vathe 1 ¢ Ennen kuin aloitat valmistamisen, perehdy annostustaulukoihin ja ota esiin oikea m&érd injektiopulloja ja tarvittavia
apuaineita

e Siirrd aseptisesti oikea madrd Livosta (stabilointilivosta) keittosuolalivosta (natriumkloridi @ mg/ml (0,9 %)) sisdltavadn
Vaihe 2 infuusiopussiin

e Sekoita pussin sisdltd varovasti vélttden vaahdon muodostumista
o Havitd tarvittaessa jdlielle jGényt Livosta (stabilointilivosta) siscltéva injektiopullo
® Ljuota Blincyto kuiva-aine vélikonsentraattia varten kayttdvalmiiksi lisaamalla siihen 3 ml injektionesteisiin kaytettavad vetta
o Alg kaytd Livosta (stabilointilivosta) Blincyton livottamiseen
e Alg ravista
Vaihe 3 ¢ Pyorittele injektiopullon siséltéd varovasti vélttden liiallista vaahdon muodostumista
L[]

Livota tarvittava maard Blincyto-injektiopulloja kayttévalmiiksi (ks. taulukko 1). Tarkista silmémaardisesti, eftei
kayttovalmiissa liuoksessa ole hiukkasia ja ettd sen véri on oikea. Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opalisoivaa,
varitonta tai kellertavaa.

e Siirra aseptisesti oikea maara kayttdvalmista Blincyto-livosta keittosuolalivosta (natriumkloridi @ mg/ml (0,9 %)) sisaltavaan

Vaihe 4 infuusiopussiin
o Sekoita pussin sisdlté varovasti vélttden vaahdon muodostumista

Vaihe 5 Kiinnitd valmiiseen Blincyto-infuusioliuospussiin infuusioletku, jossa on steriili 0,2 mikrometrin kiinted (in-line) suodatin

Vaihe 6  * Poista ilma valmiista Blincyto-infuusiolivospussista

Vaihe 7 ° Esitdiytd infuusioletku valmiilla Blincyto-infuusiolivoksella
aihe o Alg esitaytd infuusioletkua keittosuolalivoksella (natriumkloridi @ mg/ml (0,9 %) -infuusionesteelld)

Vahe8 ° Sailytd infuusiopussia, jossa on valmista Blincyto-infuusiolivosta, 2-8 °C:ssa enintddn 10 vuorokauden ajan, ellei sitd
kayteta heti (katso lisatiefoja valmisteyhteenvedon kohdasta 6.3)
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Apteekkihenkilokunnan opas

Tarkead tietoa Blincyto-infuusion valmistamisesta

Alle 45 kg painavat potilaat: kayta taulukoita 2-5 ja ohjetta 2.
Huom: Jos potilas painaa vahintaén 45 kg, kayté taulukkoa 1 ja ohjetta 1.

Taulukko 2. Blincyto-infuusioliuoksen valmistaminen alle 45 kg painaville potilaille: natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %)
-infuusionesteen ja infuusiopussiin liséttévien livoksen (stabilointilivoksen) ja kayttovalmiiksi livotetun Blincyton tilavuudet
24 tunnin ja 48 tunnin infuusiota varten, kun vuorokausiannos on 5 mikrog/m?

Keitto- Livos Tarvittavien svitdvalmi fousi
Infuusi Il (stabilointi- Bli ) Keh Kayttévalmista | Intuusio-
nfuusion suolaliuos stapilointi |ncy"0 enhon Bl _l.
) . S . . 2 incyto-livosta | nopeus
Annos kesto (250 ml:n livos) injektiopullojen | pinta-ala (m?)
. e e (ml) (ml/h)
pussi)° (ml) lukumédra
1,50-1,59 0,70 ml
1,40-1,49 0,66 ml
1,30-1,39 0,61 ml
1,20-1,29 0,56 ml
1,10-1,19 0,52 ml
; 2 1,00-1,09 0,47 ml
5 mikrog/m?/ " 54 tuntia ] 55 ] — oo 10
vrk 0,90-0,99 0,43 ml
0,80-0,89 0,38 ml
0,70-0,79 0,33 ml
0,60-0,69 0,29 ml
0,50-0,59 0,24 ml
0,40-0,49 0,20 ml
1,50-1,59 1,4 ml
1,40-1,49 1,3 ml
1,30-1,39 1,2 ml
1,20-1,29 1,1 ml
1,10-1,19 1,0 ml
; 2 1,00-1,09 0,94 ml
5 mikiog/m?/ " 48 tuntia | 5,5 | i 5
vrk 0,90-0,99 0,85 m
0,80-0,89 0,76 ml
0,70-0,79 0,67 ml
0,60-0,69 0,57 ml
0,50-0,59 0,48 ml
0,40-0,49 0,39 ml
@ Keittosuolalivos (nafriumkloridi @ mg,/ml (0,9 %))
Kéytc ainoastaan polyolefiinista, dietyyliheksyylifialaattia (DEHP) sisaltaméatiomdsta PVC:sta tai etyylivinyyliasetaatista (EVA) valmistettuja
infuusiopusseja / infuusiopumpun léckekasetteja ja polyolefiinista, DEHP:ta sisdliémétiemasta PYC:std tai EVA:sta valmistettua infuusio-
letkustoa, jossa on steriili, pyrogeeniton, heikosti proteiinia sitova 0,2 mikrometrin kiinted (inine] suodatin.
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Apteekkihenkilokunnan opas

Taulukko 3. Blincyto-infuusioliuoksen valmistaminen alle 45 kg painaville potilaille: natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %)
-infuusionesteen ja infuusiopussiin liséttévien livoksen (stabilointilivoksen) ja kayttovalmiiksi livotetun Blincyton tilavuudet
72 tunnin ja 96 tunnin infuusiota varten, kun vuorokausiannos on 5 mikrog/m?

Keitto- . Tarvittavien A . .
. . Livos X Kéyttdvalmista | Infuusio-
Infuusion | suolalivos . Blincyto- Kehon . .
A k > (stabilointi- | . . . . . s | Blincyto-livosta | nopeus
nnos esto (250 ml:n ’ injektiopullojen | pinta-ala (m?)
. ivos) (ml) vt (ml) (ml/h)
pussi)® lukumédrd
1,50-1,59 2,1 ml
1,40-1,49 2,0 ml
1.30-1,39 1.8 ml
1,20-1,29 1.7 ml
1,10-1,19 1,6 ml
H 2 1,00-1,09 1.4 ml
5 mikrog/m?/ | 25 intia | 5,5 | " 3,3
vrk 0,90-0,99 1,3 ml
0,80-0,89 1,1 ml
0,70-0,79 1 ml
0,60-0,69 0,86 ml
0,50-0,59 0,72 ml
0,40-0,49 0,59 ml
1,50-1,59 2.8 ml
1,40-1,49 2,6 ml
1,30-1,39 2,4 ml
1,20-1,29 2.3 ml
1,10-1,19 2.1 ml
: 2 1,00-1,09 1.9 ml
5 mikrog/m?/ | g¢ \ntia ] 55 ] " 2,5
vrk 0,90-0,99 1,7 ml
0,80-0,89 1.5 ml
0,70-0,79 1.3 ml
0,60-0,69 1,2 ml
0,50-0,59 0,97 ml
0,40-0,49 0,78 ml
@ Keittosuolalivos (natriumkloridi @ mg,/ml (0,9 %))
Kéytd ainoastaan polyolefiinista, dietyyliheksyylifialaattia (DEHP) sisdltamétiomasta PVC:sta tai etyylivinyyliasetaatista (EVA) valmistettuja
infuusiopusseja /' infuusiopumpun ladkekasetteja ja polyolefiinista, DEHP:fa sisalidmatiomasta PVC:sta tai EVA:sta valmistettua infuusio-
letkustoa, jossa on sferiili, pyrogeenifon, heikosfi proteiinia sitova 0,2 mikrometrin kiinted (inine) suodatin.
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Apteekkihenkilokunnan opas

Taulukko 4. Blincyto-infuusioliuoksen valmistaminen alle 45 kg painaville potilaille: natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %)
-infuusionesteen ja infuusiopussiin liséttévien livoksen (stabilointilivoksen) ja kayttovalmiiksi livotetun Blincyton tilavuudet

24 tunnin ja 48 tunnin infuusiota varten, kun vuorokausiannos on 15 mikrog/m?

Keitto- . Tarvittavien S~ . .
. . Livos . Kayttdvalmista | Infuusio-
Infuusion | suolalivos . Blincyto- Kehon ) .
A k . (stabilointi- | . . . . . s | Blincyto-livosta | nopeus
nnos esto (250 ml:n ’ injektiopullojen | pinta-ala (m?)
o ivos) (ml) e (ml) (ml/h)
pussi) ukumaara
] 1,50-1,59 2,1 ml
] 1,40-1,49 2,0 ml
1 1,30-1,39 1,8 ml
1 1,20-1,29 1,7 ml
] 1,10-1,19 1,6 ml
; 2 1 1,00-1,09 1,4 ml
15 mikrog/m?/ | 94 tunia | 5,5 i 10
vrk 1 0,90-0,99 1,3 ml
1 0,80-0,89 1,1 ml
] 0,70-0,79 1,00 ml
1 0,60-0,69 0,86 ml
1 0,50-0,59 0,72 ml
1 0,40-0,49 0,59 ml
2 1,50-1,59 4,2 ml
2 1,40-1,49 3,9 ml
2 1,30-1,39 3,7 ml
2 1,20-1,29 3,4 ml
2 1,10-1,19 3,1 ml
; 2 1 1,00-1,09 2,8 ml
15 mikiog/m?/ | 48 tuntia ] 5,5 i 5
vrk 1 0,90-0,99 2,6 m
1 0,80-0,89 2,3 ml
1 0,70-0,79 2,0 ml
1 0,60-0,69 1,7 ml
] 0,50-0,59 1,4 ml
1 0,40-0,49 1,2 ml
@ Keittosuolalivos (natriumkloridi @ mg,/ml (0,9 %))
Kéytd ainoastaan polyolefiinista, dietyyliheksyylifialaattia (DEHP) sisdltamétiomasta PVC:sta tai etyylivinyyliasetaatista (EVA) valmistettuja
infuusiopusseja /' infuusiopumpun lédkekasetteja ja polyolefiinista, DEHP:ta siséltamatiémasta PYC:std tai EVA:sta valmistettua infuusio-
letkustoa, jossa on steriili, pyrogeeniton, heikosti proteiinia sitova 0,2 mikrometrin kiinted (inine] suodatin.
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Apteekkihenkilokunnan opas

Taulukko 5. Blincyto-infuusioliuoksen valmistaminen alle 45 kg painaville potilaille: natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %)
-infuusionesteen ja infuusiopussiin liséttévien livoksen (stabilointilivoksen) ja kayttovalmiiksi livotetun Blincyton tilavuudet
72 tunnin ja 96 tunnin infuusiota varten, kun vuorokausiannos on 15 mikrog/m?

Keitto- . Tarvittavien A . .
. . Livos ; Kéyttdvalmista | Infuusio-
Infuusion | suolalivos e Blincyto- Kehon ) .
(stabilointi- | . . [ . . 5 | Blincyto-livosta | nopeus
Annos kesto (250 ml:n Y. injektiopullojen | pinta-ala (m?)
. livos) (ml) e o (ml) (ml/h)
pussi)° lukumadra
3 1,50-1,59 6,3 ml
3 1,40-1,49 5,9 ml
2 1,30-1,39 5,5 ml
2 1,20-1,29 5,1 ml
2 1,10-1,19 4.7 ml
i 2 2 1,00-1,09 4,2 ml
15 mikrog/m?/ | 75 tuntiq ] 55 i 3,3
vr 2 0,20-0,99 3,8 ml
2 0,80-0,89 3,4 ml
2 0,70-0,79 3,0 ml
1 0,60-0,69 2,6 ml
1 0,50-0,59 2,2 ml
1 0,40-0,49 1,8 ml
3 1,50-1,59 8,4 ml
3 1,40-1,49 7.9 ml
3 1,30-1,39 7.3 ml
3 1,20-1,29 6,8 ml
3 1,10-1,19 6,2 ml
; 2 3 1,00-1,09 5,7 ml
15 mikrog/m?/ | g6 tuntia | 5,5 i 2,5
vrk 2 0,90-0,99 5,1 ml
2 0,80-0,89 4,6 ml
2 0,70-0,79 4,0 ml
2 0,60-0,69 3,4 ml
2 0,50-0,59 2,9 ml
1 0,40-0,49 2,3 ml
@ Keittosuolalivos (natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %))
Kayta ainoastaan polyolefiinista, dietyyliheksyyliftalaattia (DEHP) sisaltaméattdmasta PVC:sta tai etyylivinyyliasetaatista (EVA) valmis-
tettuja infuusiopusseja / infuusiopumpun ladkekasetteja ja polyolefiinista, DEHP:ta sisdltamattdmasta PVC:sta tai EVA:sta valmistet-
tua infuusioletkustoa, jossa on steriili, pyrogeeniton, heikosti proteiinia sitova 0,2 mikrometrin kiinted (in-line) suodatin.
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Apteekkihenkilokunnan opas

Ohije 2. Blincyto-infuusioliuoksen valmistaminen aseptisissa olosuhteissa ja aseptista tyoskentelytapaa
noudattaen - vaiheittaiset ohjeet

Vahe 11 ° Ennen kuin aloitat valmistamisen, perehdy annostustaulukoihin ja ota esiin oikea méaara injektiopulloja ja
tarvittavia apuaineita

e Siirrd aseptisesti oikea maara Livosta (stabilointilivosta) keittosuolalivosta (natriumkloridi @ mg/ml (0,9 %))
Vaihe 2 sisdltavaadn infuusiopussiin

o Sekoita pussin sisdltdé varovasti vélttden vaahdon muodostumista
e Havitd tarvittaessa jdljelle j@anyt Livosta (stabilointilivosta) sisaltava injektiopullo

e Livota Blincyto kuiva-aine vélikonsentraattia varten kéayttévalmiiksi liséamalla sithen 3 ml injektionesteisiin
kaytettavaa vetta

Alg kayta Livosta (stabilointilivosta) Blincyton livottamiseen

Alg ravista

Pydrittele injektiopullon sisdltéa varovasti valttaen liiallista vaahdon muodostumista

Livota tarvittava méaédrd Blincyto-injektiopulloja kéyttdvalmiiksi (valitse sivuilta 3-6 taulukko, joka vastaa tar-
vittavaa annosta ja infuusioaikaa). Tarkista silmamadrdisesti, ettei kayttdvalmiissa livoksessa ole hiukkasia
ja eftd sen vari on oikea. Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opalisoivaa, variténta tai kellertavaa.

Vaihe 3

e Siirrd aseptisesti oikea maara kayttévalmista Blincyto-livosta keittosuolalivosta (natriumkloridi 9 mg/ml
Vaihe 4 (0,9 %)) siséltavaan infuusiopussiin
e Sekoita pussin sisdltd varovasti vélttéen vaahdon muodostumista

Vaihe 5 | ¢ Kiinnitd valmiiseen Blincyto-infuusiolivospussiin infuusioletku, jossa on steriili 0,2 mikrometrin kiinted
(in-line) suodatin

Vaihe 6 | ¢ Poista ilma valmiista Blincyto-infuusiolivospussista

Vaihe 7 | ° Esitaytd infuusioletku valmiilla Blincyto-infuusiolivoksella
ane 71 e Al esitdytd infuusioletkua keittosuolalivoksella (natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) -infuusionesteelld)

i e Sailyta infuusiopussia, jossa on valmista Blincyto-infuusiolivosta, 2-8 °C:ssa enintddn 10 vuorokauden
Vaihe 8 ) Rl o .
ajan, ellei sita kéytetd heti (katso lisdtietoja valmisteyhteenvedon kohdasta 6.3)
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