BLINC YTO® (blinatumomabi)

Potilaan ja hanestda huolehtivan henkilon
opas — tarkedd tietoa riskien minimoinnista

Tama opas sisdltad tarkedd tietoa, joihin on hyvé perehtyd ennen kuin Blincyto-hoito aloitetaan.
Tamén koulutusmateriaalin tarkoituksena on varmistaa laakkeen turvallinen ja tehokas kayttd

ja tiettyjen merkittavien riskien hyvéa hallinta. Siksi se on luettava huolellisesti ennen laakkeen
saamista.

Jos sinulla on kysyttévaa Blincytosta, keskustele sinua hoitavan ladkérin tai sairaanhoitajan
kanssa tai lue pakkausseloste, joka on saatavana verkkosivulla www.laakeinfo fi.

dehdn ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Téllé tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista
osoitteeseen Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri,
PL 55, 00034 FIMEA (www-sivusto: www.fimea.fi). lImoittamalla haittavaikutuksesta voit auttaa
saamaan enemmdn tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Taman oppaan tarkoituksena ei ole korvata keskusteluja hoitavan ladkarin tai muun terveydenhoitohenkildkunnan
kanssa akuutin lymfaattisen leukemiasi hoidosta. Lue taméan oppaan lisdksi myds ladkérin‘tai sairaanhoitajan
antama Blincyton pakkausseloste.

Yleisté Blincyto-hoidosta
Mité Blincyto on?

Blincyto on ladke, joka auttaa elimistén immuunijdrjestelmaa taistelemaan epdnormaaleja
veren valkosoluja eli leukemiasoluja vastaan ja tuhoamaan ne.

Mihin Blincytoa kéytet&én?
Blincyto on tarkoitettu aikuisille ja véhintaén 1-vuotiaille lapsille akuutin lymfaattisen
leukemian hoitoon. Akuutti lymfaattinen leukemia on verisydpd, jossa tietyntyyppiset veren
valkosolut, niin kutsutut B-lymfosyytit, lisGéntyvat hallitsemattomasti. Blincytoa kaytetaan, kun
akuutti lymfaattinen leukemia on uusiutunut tai kun aikaisempi hoito ei ole tehonnut (uusiutunut
tai refraktaarinen akuutti lymfaattinen leukemia).

Sitd kaytetddn myds akuuttia lymfaattista leukemiaa sairastaville aikuisille potilaille, joille on
aiemman hoidon jdlkeen jGanyt véhdinen maard sydpasoluja (t&td kutsutaan minimaaliseksi
jdannsstaudiksi).

Miten Blincytoa annetaan?
Blincytoa annetaan laskimoon (infuusiona) jatkuvasti 4 viikon ajan infuusiopumppua kéyttéen
(tdma on ensimmdinen hoitojakso). Témén [dlkeen on 2 viikon tauko, jonka aikana infuusiota
ei anneta. Infuusiokatetri on l(iinniteh‘ynd sinuun koko ajan jokaisen hoitojakson aikana.

Blincytoa annetaan yleensd 2 hoitojaksoa, jos sinulla on uusiutunut tai refraktaarinen
akuutti lymfaattinen Teukemio, tai 1 hoitojakso, jos sinulla on akuutin lymfaattisen leukemian
minimaalinen ja@nndstauti. Jos hoito tehoaa, ladkari saattaa antaa vield kolme hoitojaksoa
lisa&. Annettavien hoitojaksojen lukumaard riippuu siita, kuinka hyvin siedéat Blincytoa

ja kuinka se tehoaa sairauteesi. Ladkéri keskustelee kanssasi siitd, kuinka kauan hoitoa
jatketaan. Hoito voidaan myds keskeyttad riippuen siitd, kuinka siedét Blincytoa.

Jos sinulla on uusiutunut tai refraktaarinen akuutti lymfaattinen leukemia, suositellaan, ettd
ensimmdisen hoitojakson 9 ensimmdisen pdivén aikana ja toisen hoitojakson 2 ensimmdisen
paivan aikana hoito annetaan sairaalassa tai klinikalla sydpalddkkeiden kayttdsn
perehtyneen laakarin tai sairaanhoitajan valvonnassa.
Jos sinulla on akuutin lymfaattisen leukemian minimaalinen jGannéstauti, suositellaan,
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eftd ensimmdisen hoitojakson 3 ensimmdisen paivén aikana ja seuraavien hoitojaksojen
2 ensimmaisen pdivan aikana hoito annetaan sairaalassa tai klinikalla sydpalaakkeiden
kéyttodn perehtyneen ladkarin tai sairaanhoitajan valvonnassa.

Jos sinulla on tai on ollut neurologisia hairiditd, suositellaan, eftd ensimmaisten 14 pd&ivan
aikana hoito annetaan sairaalassa tai klinikalla. Ladkari keskustelee kanssasi siitd, voitko
jatkaa hoitoa kotona ensimmdisten pdivien sairaalajakson jalkeen. Hoito voi vaatia
sairaanhoitajan tekemdn infuusiopussin vaihdon.

Laakari paattad, milloin Blincyto-infuusiopussi vaihdetaan. Vaihtovdli voi olla 1-4 vuorokautta.
Infuusionopeus (kuinka nopeasti ladke menee laskimoon) voi olla hitaampi tai nopeampi
riippuen siitd, kuinka usein pussi vaihdetaan.

Térkeitd asioita, jotka sinun ja/tai sinusta huolehtivan henkilon on tiedettéiva Blincyton kaytosté

e Blincytoliuos annetaan infuusiona, miké tarkoittaa sitd, eftd |adke
johdetaan letkun kautta suoraan laskimoon.

e Infuusiopumppu on kytkettynd sinuun 24 tuntia vuorokaudessa 28

vuorokauden ajan. Pumpun lukitusta ei saa avata.

Varmista, ettd letkusto on koko ajan kiinnitettyna pumppuun.

Al péaésté letkustoa sotkeentumaan tai kiertyméén.

Ala makaa letkujen pééllé.

Alg muuta pumpun asetuksia:

e Ofa heti yhteyttd lagkariin tai sairaanhoitajaan milloin tahansa, jos
pumpun hdlytys menee paalle.

* Pyyda heti apua lagkariltd tai sairaanhoitajalta, jos pumppu lakkaa
toimimasta odottamatta tai jos infuusiopussi tyhjenee liian nopeasti.

e o o o

Infuusiopumppu ja
sen lisdvarusteet

o Alé veda letkusta dliké irrota pumpun virtajohtoa pistorasiasta, kun se
lataa.

¢ Ota heti yhteyttd ladkdriin tai sairaanhoitajaan, jos letkustossa nékyy
verta. Pidé pumppu, letkusto ja katetrin kiinnityskalvo aina kuivana.

e Jos jokin pumpun toiminnassa huolestuttaa sinua, ota yhteyttd ladkdriin tai
sairaanhoitajaan.

e Blincyto voi aiheuttaa huimausta, sekavuuden tunnetta, késien vapinaa,
kouristuskohtauksia tai kavely-, puhe- tai kirjoitusvaikeuksia.

e Ofa heti yhteyttd lagkariin tai sairaanhoitajaan, jos sinulla on téllaisia
oireita. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

* Alg aja autoa dléka kéytd raskaita koneita ja pidéttéydy vaarallisista
toiminnoista sind aikana, kun saat tatd ldakettd.

Hermostolliset hdiriot

Amgen tekee parhaillaan muutamissa Euroopan maissa tutkimusta, jossa kerétaan tietoja
Blincyto-hoitoa saavilla potilailla esiintyvista haittavaikutuksista ja ladkitysvirheisté. Lidesi
tehdadn potilaskysely, jolla pyritaén selvittémaan, ovatko potilaat saaneet neurologisia
tapahtumia ja ladkitysvirheitd koskevan potilaan koulutusmateriaalin ja kuinka hyvin he tuntevat
sen. Ladkitysvirheet ovat terveydenhoitohenkildkunnan, potilaan tai muun kayttajan tahattomia
virheitd ldakevalmisteen madrddmisessd, toimittamisessa tai antamisessa. Ladkdri voi kertoa,
tehdaanks naita tutkimuksia Suomessa.

Jos tutkimuksia tehd&@dn Suomessa, sinun toivotaan osallistuvan niihin. Ladkéri voi antaa tdstd
lisatietoja.
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