Luatfen unutmayin:

« BLINCYTO:
» Titreme (tremor) » lletigim glclugu (afazi)
» Konflizyon (biling bulanikligr) » Nobet (konvilziyon)
» Beyin fonksiyonu ile ilgili dahil nérolojik olaylara neden olabilir.

bozukluklar (ensefalopati)

Bu belirtilerden herhangi biriyle karsilastiginiz takdirde derhal
doktorunuzla veya hemsirenizle iletisime geginiz.

arag/agir makine kullanmayiniz veya ¢alistirmayiniz ya da tehlikeli

BLINCYTO alirken eve giivenli bir sekilde gidiniz ve hareketli
@ aktivitelere katilmayiniz.

- Infiizyon pompasi ile ilgili bir sorun olursa veya infiizyon pompasi
beklenmedik sekilde durursa, derhal doktorunuza veya hemsireye haber
veriniz. Herhangi bir sorunu kendi kendinize diizeltmeyi denemeyiniz.
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Hasta Karti

Latfen bu karti tum acil
durum gorevlilerine ve
saglik hizmeti
saglayicilarina gosteriniz.

VBLINCYTO® (blinatumomab)
hakkinda bilgi




Herhangi bir tedavi uygulamadan 6nce liitfen agagida numarasi bulunan ve bana bu ilaci
recete eden doktorumu arayiniz. Herhangi bir tibbi degerlendirme yapilmasi durumunda, her
turlG tedavi ve/veya test sonucu dahil tim tibbi kayitlarin kopyalarini lGtfen asadida ismi gegen
doktora/doktorlara iletiniz.

Benim adim

Acil durumda iletisime gecilecek kisi

Telefon
Adi Hastane Sehir Numarasi

Hematolog

Onkolog

Bagisiklik sistemimi baskilayabilen
oncu B hucreli akut lenfoblastik |0semi Hematoloji Hemsiresi
tedavisi icin kullanilan BLINCYTO ile
tedavi almaktayim.

v Bu ilag ek izZlemeye tabidir. Bu ticgen yeni guivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
. e ilacin guivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
TedaVIye ba$|ama tarihim durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.




BLINCYTO® (blinatumomab)

Hastalar ve Bakicilar igin Onemli Risk
Minimizasyonu Bilgileri

Bu kilavuzda yer alan bilgiler, akut lenfoblastik 16seminiz igin tedavi uygulayan
doktorunuzla veya diger saglik galisanlariyla yapacaginiz gériismelerin yerini
almaz. Bu kilavuzun yani sira hekiminizin veya hemsirenizin size verdigi
BLINCYTO Kullanma Talimatini (KT) da okuyunuz. BLINCYTO KT’e ulagmak
icin lutfen cep telefonunuzun kamerasini agarak, QR kodu okutunuz.

BLINCYTO ile ilgili bir sorunuz oldugu takdirde, doktorunuza danisiniz.

Bu kilavuz, Risk Yénetim Planinin (RYP) bir parcasi V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iggen yeni glvenlilik

olarak, BLINCYTO ile tedavi alan hastalara veya bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir.
bakicilarina BLINCYTO kullanimiyla iligkili Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
asagidaki risklerin 6nlenmesi veya en aza oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
indirgenmesi igin yapilmasi gerekenler hakkinda ediniimesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma

Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan

. . etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz
* Nérolojik olaylar veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz

« ilag uygulama hatasi yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarall yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.

ayrintih bilgi sunma amaciyla hazirlanmistir:

ICINDEKILER
o BLINCYTO TEDAVISINE GENEL BAKIS
«  BLINCYTO nedir?
. BLINCYTO ne igin kullanilir?
*  BLINCYTO nasil verilir?
o BLINCYTO KULLANIMI KONUSUNDA SIZIN VE/VEYA BAKICINIZIN BILMESI GEREKEN ONEMLI NOKTALAR
Nérolojik Olaylarla Iigili Onemli Bilgiler

llag Uygulama Hataslyla llgili Onemli Bilgiler

(1) BLINCYTO TEDAVISINE GENEL BAKIS
BLINCYTO nedir?

+ BLINCYTO bagisiklik sisteminizin anormal, kanserli akyuvarlara saldirmasini ve yok etmesini saglayan bir ilagtir.

BLINCYTO ne igin kullanilir?

Blinatumomab &ncii B hiicreli Akut Lenfoblastik Losemi (viicut akyuvarlarinin kontrol digi blyimesinden
kaynaklanan bir kan kanseri tiirii) tanisi konulan ve CD19 reseptor varligi gosterilmis olan erigkinler ve 1 yasin
Uizerindeki ¢cocuklarda;

Daha 6nce en az 2 seri tedavi (standart tedavi + kurtarma tedavisi) uygulanmis olmasina ragmen hematolojik
niiks gelismis olan veya uluslararasi sertifikall bir laboratuvarda onaylanmig bir yéntemle %0,1 ve lizerinde
minimal kalinti hastalik belirlenmis olan baska bir kisiden kdék hiicre nakli igin uygun hastalarda.

Daha 6nce baska bir kisiden kok hilicre nakli uygulanmis olmasina ragmen hematolojik nliks gelismis olan veya
uluslararasi sertifikall bir laboratuvarda onaylanmis bir yontemle %0,1 ve lizerinde minimal kalinti hastalik
belirlenmis olan ve baska bir kisiden tekrar kok hiicre nakli yapilacak hastalarin tedavisinde uygundur.
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BLINCYTO nasil verilir?

« BLINCYTO siirekli IV infiizyon (damar igine uygulama) olarak verilir:
— BLINCYTO’nun yararlarinin en iist diizeye ¢ikarilmasi igin, hastalara siirekli olarak uygulanmasi gerekir. Bu

nedenle, BLINCYTO bir infiizyon pompasi kullanilarak bir damar igine (intravendz yoldan) siirekli sekilde uygulanir

— Tedavinizin her dongiisi boyunca bir inflizyon kateteri strekli olarak takili kalacaktir.

* Doktorunuz, hastanede yatis siireniz ve BLINCYTO tedaviniz igin gereken déngiilerin sayisi ve uzunlugu konusunda
sizinle gorlisecektir.

* BLINCYTO infiizyon torbanizin ne zaman degistirilecegini doktorunuz belirleyecektir, bu siklik her giin ila 4 giinde bir
arasinda degisebilir.

» BLINCYTO viicudunuzda birkag saat boyunca aktif kalacaktir.

@ BLINCYTO KULLANIMI KONUSUNDA SiZiN VE/VEYA BAKICINIZIN
BILMESiI GEREKEN ONEMLI NOKTALAR

2.1 Nérolojik Olaylarla ilgili Onemli Bilgiler

+ BLINCYTO:
- Titreme (veya tremor) - lletisim glicliigii (afazi)
- Konflizyon (biling bulanikhigr) - Nobet (konvilziyon)
- Beyin fonksiyonu ile ilgili bozukluklar (ensefalopati) dahil nérolojik olaylara neden olabilir.

iletisime geginiz.
+ BLINCYTO alirken eve giivenli bir sekilde gidiniz ve hareketli arag/agir makine kullanmayiniz veya
calistirmayiniz ya da tehlikeli aktivitelere katilmayiniz.

0 Bu belirtilerden herhangi biriyle karsilagtiginiz takdirde derhal doktorunuzla veya hemsirenizle

2.2 ilag Uygulama Hatasiyla ilgili Onemli Bilgiler
+ BLINCYTO dogrudan damara batirilan bir tiip yoluyla ilaci ileten bir infiizyon olarak uygulanacaktir. infiizyon
pompasi 28 glin siiresince glinlin 24 saati boyunca size bagl olacaktir.

« llag uygulama hatasini 6nlemek ve dogru miktarda BLINCYTO aldiginizdan emin olmak igin, infiizyonun saglik
hizmeti saglayiciniz tarafindan agiklandig sekilde uygulanmasi 6nemlidir.

0 ilag uygulama hatasinin 6nlenmesi igin asagidakilerin akilda tutulmasi 6nemlidir:
- Infiizyon pompasinin kilidini agmayiniz, baglantisini kesmeyiniz veya kasitli olarak herhangi bir
ayarini degistirmeyiniz.
- Infiizyon pompasinin alarmi galarsa veya galismasi beklenmedik bir sekilde durursa, derhal
doktorunuzla ya da hemsirenizle iletisime geginiz.

- Hortumun izerine yatmayiniz, hortumu gekmeyiniz veya hortumun dolasmasina ya da
0 bukulmesine izin vermeyiniz. Inflizyon yerini kapatan tabakanin her zaman kuru kalmasini saglayiniz.

infiizyonunuzla ilgili endigeleriniz i¢in doktorunuz veya hemsirenizle iletisime geginiz.
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