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BLINCYTO® on rekisterdity tavaramerkki, jonka
haltija on Amgen Inc.

BLINCYTO® (blinatumomabi)
Potilaan ja hanesta huolehtivan henkilon opas -
tarkeaa tietoa riskien minimoinnista

Taman oppaan tietoja ei ole tarkoitettu korvaamaan keskusteluja akuuttia lymfaattista
leukemiaasi hoitavan laakarin tai muun terveydenhoitohenkilokunnan kanssa.

Lue taman oppaan lisaksi myos laakarin tai sairaanhoitajan antama
Blincyto-pakkausseloste.

Jos sinulla on kysyttavaa Blincyto-valmisteesta, keskustele sinua hoitavan laakarin tai sairaanhoitajan kanssa
tai lue pakkausseloste, joka on saatavana pakkauksessa. Pakkausselosteen lisakopioita voi pyytaa
Paranovalta puh. +358 9 4391 850, sahkoposti: info@paranova.fi.

Tama opas on laadittu osana V Tahan laakevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta.

riskienhallintasuunnitelmaa (RMP) Blincyto-hoitoa Talla tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta

saaville potilaille ja heista huolehtiville henkildille. koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla

Oppaassa on lisatietoja siita, miten seuraavat kaikista mahdollisesti saamistasi

Blincyto-valmisteen kayttoon liittyvat riskit voi haittavaikutuksista osoitteeseen

minimoida tai ehkaista: Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55

* neurologiset tapahtumat

* laakitysvirheet 00034 Fimea

(www-sivusto: www.fimea.fi)
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(D YLEISTA BLINCYTO-HOIDOSTA

Mita Blincyto on?
* Blincyto on ladke, joka auttaa elimistén immuunijarjestelmaa taistelemaan epanormaaleja veren valkosoluja eli leukemiasoluja vastaan
ja tuhoamaan ne.

Mihin Blincytoa kaytetaan?

* Blincyto on tarkoitettu aikuisille ja vahintdan 1-vuotiaille lapsille ja nuorille B-solulinjan akuutin lymfaattisen leukemian (pre-B-ALL) hoitoon.

¢ B-solulinjan akuutti lymfaattinen leukemia on luuytimen ja veren sy6pa, jossa tietyntyyppiset veren valkosolut, niin kutsutut B-lymfosyytit,
lisdantyvat hallitsemattomasti.

* Blincyto-valmistetta kaytetaan, kun B-solulinjan akuutti lymfaattinen leukemia on uusiutunut tai kun aikaisempi hoito ei ole tehonnut
(uusiutunut tai refraktaarinen akuutti lymfaattinen leukemia).

¢ Valmistetta kaytetdan myos B-solulinjan akuuttia lymfaattista leukemiaa sairastaville aikuispotilaille, joille on aiemman hoidon jélkeen jaanyt
vahainen maara syopasoluja (tata kutsutaan minimaaliseksi jaannéstaudiksi).
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Miten Blincytoa annetaan?
¢ Blincyto annetaan jatkuvana infuusiona laskimoon.
- Blincyto-hoidon hyétyjen maksimoimiseksi valmistetta on annettava potilaille jatkuvasti. Siksi Blincytoa annetaan laskimoon jatkuvasti
infuusiopumpun avulla.
- Infuusiokatetri on kiinnitettyna sinuun koko ajan jokaisen hoitojakson aikana.
* Laakari keskustelee kanssasi sairaalassaolosi kestosta ja Blincyto-hoitosi vaatimien hoitojaksojen maarasta ja pituudesta.
* L4akari paattada, milloin Blincyto-infuusiopussi vaihdetaan. Vaihtovali voi olla 1-4 vuorokautta.
* Blincyto vaikuttaa kehossasi muutaman tunnin ajan.

(2 TARKEITA ASIOITA, JOTKA SINUN JA/TAI SINUSTA HUOLEHTIVAN HENKILON ON
TIEDETTAVA BLINCYTON KAYTOSTA

2.1 Tarkeaa tietoa neurologisista tapahtumista
* Blincyto voi aiheuttaa neurologisia tapahtumia, kuten

- vapinaa

- sekavuuden tunnetta

- aivotoimintojen hairi6ita (enkefalopatiaa)

- vaikeuksia tuottaa tai ymmartaa puhetta (afasiaa)

- kouristuskohtauksia.

Ota heti yhteytta laakariin tai sairaanhoitajaan, jos sinulla ilmenee jokin naista
oireista.

¢ Matkusta turvallisesti kotiin, alaka aja autoa tai kayta kulkuvalineita / raskaita koneita tai ryhdy
vaarallisiin toimiin sind aikana, kun saat Blincyto-hoitoa.

2.2 Tarkeaa tietoa laakitysvirheista
¢ Blincyto-liuos annetaan infuusiona, mika tarkoittaa sita, etta lIaake johdetaan letkun kautta suoraan laskimoon. Infuusiopumppu on
kytkettyna sinuun 24 tuntia vuorokaudessa 28 vuorokauden ajan.

* On tarkeaa, etta infuusio annetaan terveydenhoitohenkildkunnan kuvauksen mukaisesti, jotta valtetaan laakitysvirheet ja varmistetaan,
ettd saat oikean maaran Blincytoa.

0 Laakitysvirheiden valttamiseksi on tarkeaa muistaa seuraavat seikat:

« Ala avaa infuusiopumpun lukitusta, irrota sita tai muuta mitdan pumpun asetuksia.

¢ Ota heti yhteytta laakariin tai sairaanhoitajaan, jos infuusiopumpun hélytys menee paalle tai se lakkaa
toimimasta odottamatta.

* Ald makaa letkujen paalla, la veda letkusta, alaka paasta letkustoa sotkeentumaan tai kiertymaan.
Pida katetrin kiinnityskalvo aina kuivana.

Jos jokin infuusioon liittyva asia askarruttaa sinua, ota yhteytta laakariin tai
sairaanhoitajaan.
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