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Dulezité informace o hlavnich rizicich lé€by

pro pacienty a pecovatele

Informace v této priruéce nejsou uréeny jako nahrada rozhovoru s Vasim lékafrem ¢i

jinym zdravotnickym pracovnikem.

Pro kompletni informaci o nezadoucich uc¢incich BLINCYTO si, prosim, prectéte

pribalovou informaci pripravku (PIL).

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se pfipravku BLINCYTO, obratte se na svého Iékafe
nebo zdravotni sestru nebo si pre€téte PIL, kterou Ize vyhledat také na
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/ po zadani nazvu IéCivého pfipravku

pod zalozkou ,,Doprovodné texty“

Tato ptirucka byla v Ceské republice
vytvofena jako podminka registrace
léCivého pripravku BLINCYTO pro
pacienty nebo jejich peCovatele. Jejim
cilem je poskytnout dalSi informace o
tom, jak minimalizovat nebo zabranit
neurologickym nezadoucim ucinkim,
véetné syndromu neurotoxicity
souvisejiciho s imunitnimi
efektorovymi bunkami (ICANS).

(1) Jak se BLINCYTO podava?

WV Tento IéCivy pFipravek podléha dalSimu
sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpe€nosti. Muzete
prispét tim, Ze nahlasite jakékoli
nezadouci ucinky, které se u Vas
vyskytnou. Pokud se u Vas vyskytne
kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte
to svému lékafi. Stejné postupujte i v
pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd,
které nejsou uvedeny v pfibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete
hlasit také pfimo prostifednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich
uCinkd. Podrobnosti o hladeni najdete na:
https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky.
Adresa pro zasilani je Statni ustav

pro kontrolu |é&iv, Srobarova 49/48,

100 00 Praha 10, e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz.

ProtoZe se jedna o biologické IéCivo,

v hlaSeni je vhodné uvadét presny
obchodni nazev a Cislo Sarze.

* BLINCYTO se podava do Zily (intravenozné) jako nepfetrzita infuze pomoci infuzni pumpy:
— Infuzni katetr (cévku) budete mit zavedeny po celou dobu kazdého |é€ebného cyklu.

+ Vas lékafi s vami projedna délku pobytu v nemocnici a poCet a délku cyklu potfebnych pro

lecbu.

« Vas lékaf urci, kdy se ma infuzni vak vyménit, coz mize byt denné az kazdé 4 dny.
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Pro spravné podavani je dllezité mit na paméti nasledujici:
* Neodemykejte, neodpojujte ani neménte zamérné nastaveni pumpy.

* Pokud se kdykoli spusti alarm pumpy nebo pokud pumpa pfestane neocekavané fungovat,
neprodlené kontaktujte svého Iékafe nebo zdravotni sestru. NezkouSejte problém vyresit
SVEPOMOcCi.

* Nelezte na hadickach, netahejte za hadicky nebo nedovolte, aby hadicky byly zamotané nebo
zkroucené. Vzdy udrzujte v suchu pumpu, hadicky i kryti v misté, kde je hadiCka zavedena do
zily.

+ Jestlize mate obavy z toho, Ze pumpa nefunguje spravné, obratte na svého lékafe nebo
zdravotni sestru.

@ Neurologické nezadouci u€inky véetné ICANS
(Syndrom neurotoxicity souvisejici s imunitnimi
efektorovymi buinkami)

* BLINCYTO muze zpusobit zavazné neurologické nezadouci uc€inky, které mohou koncit smrti
pacienta.

KliCovymi pfiznaky a symptomy téchto prihod jsou:
— Nekontrolovatelny tfes
— Zmatenost, ztrata orientace
— Obtize s porozuménim fe€i a mluvenim (afazie) a/nebo se psanim (dysgrafie)
— Zachvaty (kfecCe)

* Tyto pfiznaky mohou byt znamkami zavazné imunitni reakce nazyvané "Syndrom
neurotoxicity souvisejici s imunitnimi efektorovymi bunikami" (ICANS).

* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto pfiznakl, neprodlené kontaktujte svého Iékare
nebo zdravotni sestru. Bez adekvatni IéEby se Vas stav mize rychle zhorSit.

* Béhem lécby pfipravkem BLINCYTO nefidte dopravni prostfedky, neobsluhujte téZké stroje
ani neprovadéijte rizikové €innosti.

Oznamte, prosim, vSechna podezieni na nezadouci ucCinky, které se u Vas vyskytly
(pokyny naleznete na strané 1).

Tato broZura pro pacienty a pegovatele splfiuje podminky registrace a byla schvalena SUKL Fijen 2025

BLINCYTO® ¥ (blinatumomab) PFiru¢ka pro pacienty a pedovatele verze 4.0 (dle AJ verze 5), Schvaleno SUKL Fijen 2025




