BROZURA PRO PACIENTY

BLENREP

belantamalb mafodotin

S jakymi zménami postihujicimi
zrak a o¢i se muzete v prubéhu
lécby pripravkem BLENREP setkat

V rento lecivy pripravek podléhda dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Mdzete prispét tim, Ze nahldsite jakékoli neZzadouci Gcinky, které se u Vds vyskytnou.
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ZAKLADNI INFORMACE O PRIPRAVKU BLENREP

Pripravek BLENREP obsahuje IéCivou latku belantamal mafodotin, monoklonalni
protilatku vazanou na protinadorovou latku schopnou zabijet bunky mnohocet-
ného myelomu. Monoklonalni protilatka je protein urceny k tomu, aby ve Vasem
téle vyhledal nadorove bunky mnohocetného myelomu a navazal se na né.

Po pfipojeni na nadorove bunky se protinadorova latka uvolni a nadorové bunky
zabije.

Pripravek BLENREP se pouziva k lécbé dospélych, ktefi maji rakovinu kostnidrené
zvanou mnohocetny myelom.

Co je pripravek BLENREP a jak funguje

Pripravek BLENREP pomaha lidskému organismu bojovat proti mnohocetnému

myelomu tfemi zpUsoby. Vykazuje 3 protinadorové mechanismy Ucinku:

e Pripravek BLENREP pronika do bunék myelomu a pfimo je nici.

« Cast pripravku BLENREP aktivuje vas imunitni systém, aby se zaméfil na mye-
lomoveé bunky a napadl je.

e Bunéecna smrt bunék myelomu vyvolana pfipravkem BLENREP pomaha imu-
NnitnimMu systému organismu rozpoznat dalsi bunky myelomu a nicit je.

Proc sledovat zmény postihujici zrak a oci?

Lécba pripravkem BLENREP mUze byt spojovana se zménami postinujicimi zrak
a oCi. Z tohoto divodu budete béhem lécby peclivé sledovani, aby se zjistilo, zda
u Vvas k témto typldm zmén nedochazi.
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SLOZENI OKA A SOUVISLOST S MOZNYMI
VEDLEJSiMI UCINKY POSTIHUJICIMI
ROHOVKU

Abychom [épe pochopilizmény postihujici zrak a oci, které byly hlaseny v souvislosti
s pfipravkem BLENREP, musime znat strukturu a fungovani oka.

Oko se sklada z mnoha ¢asti, které vam spolecné umoznuji vidét.

Sitnice

Bunky ve vnéjsi

Rohovka vrstvé rohovky
jsou podobné
Zornice jako kozZni bunky
Cotka \ schopny obnovy
. a umoznuji
Duhovka Zrakovy nerv zhojeni oka
PO zranéni.

SlozZeni oka. Rohovka, pokryvajici duhovku a zornici, zabezpecuje lom a priichod
svetla vstupujicino do oka. Sestava z péti vrstev.

Casti oka, na niz se pfi [écbé piipravkermn BLENREP mohou projevit zmény, je ro-
hovka, konkrétné povrch rohovky.

Pripravek BLENREP muze zpUsobovat ocni problémy véetné postizeni o¢ni ro-
hovky (tzv. keratopatii) zjistitelnou pouze pfi ocnim vysetreni.
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co MUZETE V PRUBEHU LECBY PRIPRAVKEM
BLENREP OCEKAVAT

Nejcastéjsi mozné zavazné zmény postihujici zrak a oci pfi uzivani
pripravku BLENREP:

e Postizeni ocni rohovky (tzv. keratopatie)
- Nalezy na rohovce vedouci k nutnosti odlozeni ¢i snizeni davky pfipravku
BLENREP (jak stanovi vas osetrujicl Iekar)
* Rozostfené videni
- VetsSinou pozorovany mirné az stredne tezké priznaky
e Syndrom suchého oka

- Pacienti, ktefi méli v minulosti syndrom suchého oka, byli nachylnéjsi
ke vzniku zmeén na povrchu rohovky

- Informujte svého hematoonkologa, pokud jste v minulosti méli jakékoli
problémy se zrakem nebo ocima

Dalsi o¢ni problémy, které jsou povazovany za ¢asté

(vyskytujici se u 1 nebo vice osob ze 100, ale u méné nez 1 osoby z 10):

e Citlivost na svetlo

e Podrazdeni oci

Méné casté oc¢ni problémy

(vyskytujici se u 1 nebo vice osob z 1000, ale u méné nez 1 osoby ze 100):

e Postizeni o¢i, s moznosti zanétu/ infekce (ulcerdzni a infekénf keratitida)

Pokud se u vas objevi kterykoli z nasledujicich neZadoucich projeva,
obratte se na svého hematoonkologa.

Nevidim moc dobre.

Mdam pocit suchosti a svédeni v ocich.

Zda se mi, Ze vidim rozostrené.

Boli me ocl.

OCi mi slzi a jsou podrazdéené.

Jsem citlivéjsi na svetlo a neustale mzourdam nebo si stinim ocl.
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DALSIMI MOZNYMI
NEZADOUCIMI UCINKY JSOU:

* nizky pocet krevnich desti¢ek
¢ nizky pocet ¢ervenych krvinek
¢ nevolnost, horecka
» zvy$ena hladina aspartataminotransferazy

(enzym nachazejici se predevsim v jatrech) a reakce souvisejici s infuzi.
Krevni desticky napomahaji srézeni krve. Snizeni poctu krevnich desticek muize
vést k abnormalnim podlitinam nebo krvaceni.

Kdyz dostavate pfipravek BLENREP jako infuzi, mohou se u vas objevit reakce
souvisejici s infuzi nebo reakce podobné alergické reakci. Tyto reakce se obvykle
objevi behem nékolika minut ¢i hodin az do 24 hodin po podani léku.

Nejedna se o Uplny vyéet moznych nezadoucich uéinkl souvisejicich s po-
davanim pripravku BLENREP. Je tfeba se seznamit i s moznymi dalSimi
nezadoucimi Ucinky, jejich vycet naleznete v Pf¥ibalové informaci pro pa-
cienta. Pf¥ibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém
baleni Ié¢ivého pfFipravku a Ize ji také vyhledat na http://www.olecich.cz
po zadani nazvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z neZzadoucich Ucinkd, sdélte to svemu lékari
nebo lékdarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci Gcinky mizete hldsit také
primo prostrednictvim ndrodniho systému hldseni neZzddoucich Gcinkd.
Podrobnosti o hidseni najdete na: http./iwww.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nhahla-
sit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni dstav pro kontrolu IéCiv, odbor farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlidsena spolecnosti GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvéz-
dova 1734/2¢, 140 00 Praha 4; e-mail: cz.safety@gsk.com.
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SLEDOVANIi PRUBEHU LECBY

Vedlejsi Gcinky postihujici oci:

Spolu se svymi osetfujicimi IékaFi byste méli pribéh IéEby peélivé sledovat
a nasledovat nutné kroky vedouci ke sniZzeni vyskytu pfiznaki postihujicich
rohovku.

Doporuc¢end davka piipravku BLENREP je 2,5 mg/kg podavanych
jednou za 3 TYDNY ve formé intravendzni infuze aZ do progrese onemocnéni
nebo nepfrijatelnych nezadoucich Ucinkd.

1. davka
pfipravku
BLENREP

VySetfeni zrakové
ostrosti a vySetfeni
Stérbinovou lampou
musi provadét oéni
specialista.

Oc¢ni vysetfeni pred zahajenim lécby,
pred kazdym z naslednych tfech Ié¢ebnych cykld
pfipravku BLENREP a v prubé&hu dalsi 1éCby piipravkem
BLENREP jak uzna vas lékar za vhodné
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Je nutné:

Lékar vas vyzve k tomu, abyste béhem Iécby pouzivali ocni kapky nazyvané umeélé slzy

O bez konzervantl.Jejich pouziti mize zmirnit nezadouci priznaky, které mohou postih-
nout rohovku. Po¢inaje dnem prvniho podaniinfuze alespon ¢tyfikrat denné aplikovat
umélé slzy bez konzervacnich latek, pricemz v aplikaci je nutno pokracovat az do
ukonceni léCby piipravkem BLENREP, protoZze to muze zmirnit pfiznaky postihujici
rohovku. U pacientl se syndromem suchého oka mohou byt zvazeny i dalsi moznosti
lé¢by oka dle doporuceni ocniho specialisty.

® Béhem lécby pfipravkem BLENREP nepouzivat kontaktni cocky.

A P¥i Fizeni nebo obsluze stroji dbat zvy$ené opatrnosti.

Pokraéovat ve sledovani nezddoucich Uc¢inkl postinujicich rohovku i po ukoncenf
lécby, a pokud se objevi jakékoli pfiznaky, obratit se na svého hematoonkologa.

2.davka 3.davka 4. davka
pfipravku y pripravku ; pfipravku
BLENREP 3 TYDNY BLENREP 3TYDNY BLENREP

l l l

- - Aplikace pFipravku BLENREP kazdé 3 TYDNY aZ do progrese onemocné&ni nebo nepfijatelné toxicity — - - - - - = = = - - >

——————————————————————————————————————————————————————— O¢nivysetfeni a sledovani piipadnych pfiznakl postihujicich zrak =~ - = = = = = = = = = = = = = >

| | |

Oc¢ni vysSetreni Oc¢ni vysSetreni Oc¢ni vysSetreni
pred 2. davkou pred 3. davkou pred 4. davkou
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VEDLEJSI UCINKY POSTIHUJICI OCl:

SLEDOVANI PRUBEHU LECBY
Vysetfeni stérbinovou lampou:

Vysetruje se povrch oka za Uc¢elem odhaleni poskozenych bunék nebo zmeén na
povrchu oka.

VysetfFeni zrakové ostrosti:

Do urcité vzdalenosti od vas se umisti tabule a budete vyzvani, abyste precetli
pismena.

JAK RIZIKO SNiZIT

Umeélé slzy bez konzervacnich latek:

Bez lékafského predpisu lze zakoupit mnoho rdznych druht lubrikacnich ocnich
kapek (umeélé slzy bez konzervacnich latek). Jsou vam predepsany, aby zmirnily
ucinek pripravku BLENREP na oci. Vas Iékar vam vysvetli, jak je spravné pouzivat.

UPRAVA DAVKY LEKAREM

Je mozné, ze vam lékar upravi ¢i zméni davkovani léku.

Pokud se u vas objevi stfedné tezke ¢i tézké zmeny postihujici zrak nebo odi,
mUze se |ékaf rozhodnout pro Upravu léCby pfipravkemn BLENREP (snizit davku
nebo prerusit Iécbu, dokud se priznaky nezlepsi nebo nevyresi). Lécbu pripravkem

BLENREP si vSak nikdy neupravujte sami. V pripadée jakychkoli pochybnosti se
vzdy obratte na svého Iékare.
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ZNAMKY A PRIZNAKY POSTIHUJICI ZRAK
A ZMENY PROJEVUJICIi SE NA OKU:

Vas lékar bude sledovat vas zrak pred zahajenim Ié¢by pfipravkem BLENREP
i v jejim prabéhu. | vy sami byste méli tyto pfiznaky sledovat:

E— |

P¥i normalnim zraku se obraz (¢i jakykoli vnéjsi vi-
zualni podnét) jevi jako ostry, a to bez namahani
nebo podrazdeni oci.

e Informujte svého hematoonkologa o jakychkoli zménach v oblasti o¢i, zménach
vidéni nebo zhorseni zraku véetné kteréhokoli z nasledujicich priznaku:

— zarudnuti, suchost, svedéni, pocit paleni, pocit pisku nebo ciziho télesa v ocich;
— citlivost na svétlo;

— rozostrené vident:

— bolest v oc¢ich;

— nadmeérné slzeni.

-
e
el

Rozostiené vidéni

Dvojité vidéni

Mezi dalsi pfiznaky, o nichz byste méli informovat svého hematoonkologa, patfi:
e Syndrom suchého oka

e Podrazdéni nebo bolest oci

e Svedéni oci

e Citlivost na svétlo
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NEJCASTEJSi DOTAZY

Otazka: Jaky typ o¢nich vysetfeni budu pfed zahajenim Iécby pFipravkem
BLENREP potrebovat a kdy budou provedena?

Odpovéd" Pred zahajenim |écby pripravkem Blenrep, pred kazdym z naslednych
tif lécebnych cykll, a pokud vas osetrujici lékar uzna ve Vasem pripadé za vhodné,
takibéhem dalsilécby, je treba dle doporucenilékare u ocniho specialisty podstou-
pit o¢nivysetfenivéetné vysetfeni zrakové ostrosti a vysetfenistérbinovou lampou.

Otazka: Kde si mohu nechat oci vysetfrit?
Odpoveéd': Ocni vysetieni musi provadét ocni specialista. V ordinaci vaseho he-
matoonkologa muzete ziskat doporuceni a domluvit si navstévu.

Otazka: Jaké ucinky na oc¢i se mohou projevit béhem Iécby pfipravkem
BLENREP a po ni?

Odpovéd: BLENREP muzZe zpUsobit syndrom suchého oka, rozostiené vidéni
Ci jiné o¢ni problémy. | kdyZ se vas zrak zda byt v poradku, je ddlezité, abyste si
béhem lécby pripravkem BLENREP nechali oci zkontrolovat, protoze k nékterym
zménam dochazi bez priznakl a mohou byt odhaleny jen pfi vysetieni oci.

Otazka: Mohl by pfipravek BLENREP zpusobit ztratu zraku?

Odpoveéd: V klinickém hodnoceni nebyla trvalad ztrata zraku zaznamenana. Pri-
pravek BLENREP mUze zpUsobovat ocni problémy véetné postizeni ocni rohovky
(keratopatie), rozostfeného vidéni, suchych oci (syndrom suchého oka), citlivosti
na svétlo a podrazdéni oci.

Otazka: Koho bych mél(a) kontaktovat, pokud se u mé objevi pfiznaky?

Odpovéd’ Obratte se na svého hemtoonkologa. Je mozné, Ze 1éCbu pripravkem
BLENREP bude nutno upravit.

Otazka: Budu po zahdajeni Iécby pfipravkem BLENREP z hlediska zraku
néjak omezen(a) pfi kazdodennich éinnostech?

Odpoveéd’ V pribéhu lécby nesmite pouzivat kontaktni Cocky (coz zahrnuje jak
dobu béhem infuze tak mezi infuzemi), pokud vam nedoporuci oc¢ni specialista
néco jinénho. Nefidte dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud si nejste
jisty(a), ze vas zrak neni zasazen. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékarem.
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Otazka: Proc pripravek BLENREP ovliviiuje o¢i?
Odpoveéd': Ackoli presny dlvod neniznam, piipravek BLENREP pronika do bunék
celého téla vcetne bunék na povrchu rohovky. Jeho pfitomnost v téchto burkach
mUze vést ke zménam postinujicim zrak nebo oci.

Otazka: Jak mohu Iéc€it zmény postihujici zrak a oci?

Odpoveéd’: Lubrikacni ocni kapky (umélé slzy bez konzervacnich latek) od prvni
infuze az do ukonceni léCby je nutno aplikovat alespon Ctyfikrat denné, protoze
mohou pomoci minimalizovat zmény postihujici zrak nebo oci. Trpite-li syndro-
mem suchého oka, mohou byt zvazeny i dalsi moznosti lIécby dle doporucenti
vaseho o¢niho specialisty.

Otazka: Budu muset ukondit Iécbu, pokud se objevi nezadouci Géinky
postihujici o¢i, popf. zrak?

Odpoveéd' Jestlize u vas dojde ke zménam postihujicim zrak nebo oci, ihned to
sdélte svému hematoonkologovi. Mdze vam byt doporuceno snizeni davky pfi-
pravku BLENREP, nebo mUze Iékat rozhodnout o preruseni podavani pfipravku
az do odeznéni pfiznakd. Jsou-li ocni problémy zavazné, bude zvazeno ukonceni
le¢by. Lécbu pripravkem BLENREP sivsak nikdy neupravujte sami. VZdy se obratte
na svého hematoonkologa.
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S JAKYMI ZMENAMI POSTIHUJICIMI ZRAK A OCI
SE MUZETE V PRUBEHU LECBY PRIPRAVKEM
BLENREP SETKAT

Tato brozura obsahuje nasledujici informace:

e Jaké nezadouci Ucinky se mohou objevit

e Co délat, kdyz se u vas objevi nezadouci Ucinky postihujici oci

e Strucné slozeni oka

e Znamky a pfiznaky postihujici zrak a zmeény projevujici se na oku
e NejCastéjsi dotazy

PM-CZ-MMU-BROC-210001 Verze:1.0 Schvaleno SUKL: 03/2021



