BLINCYTOQO® (blinatumomab)

Viktig information till patienter och vardare

om riskminimering

Informationen i denna guide ar inte avsedd att ersatta diskussioner med lakaren eller

annan halso- och sjukvardspersonal.

Patienterna ska lasa bipacksedeln for att fa fullstindig information om biverkningar-

na av BLINCYTO.

Om du har nagra fragor om BLINCYTO ska du tala med lakare eller sjukskoterska, eller
lasa bipacksedeln som finns pa webbplats www.laakeinfo.fi. Ytterligare kopior av bipack-

sedeln kan erhallas genom att kontakta Amgens avdelning for medicinsk information pa
tel: (09) 54 900 500 eller per e-post till: medinfo.finland@amgen.com

Som en del av forsaljningsgodkannandet
for BLINCYTO i EU har denna guide tagits
fram for patienter som behandlas med
BLINCYTO eller deras vardare for att ge
ytterligare information om atgarder for att
minimera eller forhindra neurologiska
biverkningar, daribland immuneffektor-
cell-associerat neurotoxicitetssyndrom
(ICANS), i samband med anvandning av
BLINCYTO.

WV Detta lakemedel &r féremal for utdkad
overvakning. Detta kommer att gora det
mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till
genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lAkemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea
(webbplats: www.fimea.fi).
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(1) OVERSIKT AV BLINCYTO-BEHANDLING

Vad ar BLINCYTO?

* BLINCYTO ar ett lakemedel som fungerar genom att gora det majligt for immunsystemet att
attackera och forstora de onormala vita blodkropparna, dvs. blodcancercellerna.

Vad anvands BLINCYTO for?

* BLINCYTO ar en behandling mot pre-B akut lymfatisk leukemi (ALL).

* Pre-B akut lymfatisk leukemi (ALL) ar en cancer i benmargen och blodet dar en sarskild typ av
vita blodkroppar som kallas B-lymfocyter forokar sig okontrollerat.

Hur ges BLINCYTO?

* BLINCYTO ges som en kontinuerlig intravends infusion.
— BLINCYTO ges via en ven (intravenost) kontinuerligt med hjalp av en infusionspump.
— Du kommer att ha en infusionskateter insatt under hela behandlingscykeln.

» Lakaren kommer att diskutera med dig hur lange du behdver vara inlagd pa sjukhus samt
antal cykler som kravs for din BLINCYTO-behandling och cyklernas langd.

+ Lakaren kommer att avgora nar BLINCYTO-infusionspasen ska bytas, vilket kan variera fran
varje dag till var 4:e dag.

@ VIKTIGA SAKER SOM DU OCH DIN VARDARE SKA KANNA
TILL OM NEUROLOGISKA BIVERKNINGAR, DARIBLAND
ICANS, NAR DU BEHANDLAS MED BLINCYTO

* BLINCYTO kan orsaka neurologiska biverkningar. De viktigaste tecken och symtomen pa
sadana biverkningar ar:

— okontrollerade skakningar (tremor) — kommunikationssvarigheter (afasi) och/
— fdrvirring eller skrivsvarigheter (dysgrafi)
— stdrningar i hjarnans funktion — krampanfall (konvulsioner)

(encefalopati)

* Nagra av dessa symtom kan vara tecken pa en allvarlig immunreaktion som kallas
immuneffektorcell-associerat neurotoxicitetssyndrom (ICANS). Kontakta omedelbart Iakare
eller sjukskoterska om du far nagot av dessa symtom.

« Se till att inte kora eller anvanda fordon i rorelse/tunga maskiner eller delta i farliga aktiviteter
under tiden som du far BLINCYTO.

Rapportera alla biverkningar du far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns pa
sidan 1 i denna guide.
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