Indleegsseddel: Information til patienten

BLINCYTO® 38,5 mikrogram pulver til koncentrat og oplgsning til infusionsveeske, oplgsning
blinatumomab

W Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Din lege vil desuden udlevere folgende undervisningsmateriale til dig:

- Undervisningsbrochure til patienter og omsorgspersoner, som indeholder vigtige
sikkerhedsoplysninger, som du skal vare bekendt med, for du fir BLINCYTO og under
behandlingen med BLINCYTO.

- Patientkort med kontaktoplysninger pa dit leegeteam og oplysninger om, hvornar du skal
ringe til din lege eller sygeplejerske. Hav altid dette patientkort pa dig.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du féar bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i BLINCYTO er blinatumomab. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes for
antineoplastiske midler, som er rettede mod kraftceller.

BLINCYTO bruges til behandling af voksne med akut lymfoblastisk leukaemi. Akut lymfoblastisk
leukaemi er kreeft i blodet, hvor en sarlig type hvide blodlegemer, der kaldes for “B-lymfocytter”,
vokser ukontrollerbart. Dette laegemiddel virker ved at gere dit immunsystem i stand til at angribe og
gdelegge disse unormale hvide blodkraftceller. BLINCYTO anvendes, hvis akut lymfoblastisk
leukeemi er vendt tilbage eller ikke har reageret pa tidligere behandling (det kaldes
recidiveret/refraktaer akut lymfoblastisk leukami).

BLINCYTO anvendes ogsa til voksne patienter med akut lymfoblastisk leukeemi, som stadig har et
lille antal cancerceller tilbage efter tidligere behandling (det kaldes minimal residual sygdom).

BLINCYTO anvendes til behandling af bern (> 1 ar), teenagere og unge voksne med akut
lymfoblastisk leukaemi (ALL), hvor tidligere behandlinger ikke har virket eller er holdt op med at
virke.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge BLINCYTO

Brug ikke BLINCYTO

- hvis du er allergisk over for blinatumomab eller et af de gvrige indholdsstoffer i BLINCYTO
(angivet i afsnit 6).

- hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger BLINCYTO, hvis en eller
flere af advarslerne og forsigtighedsreglerne gor sig geeldende for dig. BLINCYTO vil muligvis ikke
vaere egnet til dig:

. Hyvis du tidligere har haft neurologiske problemer, for eksempel rysten (tremor), abnorme
fornemmelser, krampeanfald, hukommelsestab, forvirring, desorientering, tab af balance eller
taleproblemer. Fortal det til din lege, hvis du stadig har aktive neurologiske problemer eller
tilstande. Hvis din leukaemi har spredt sig til din hjerne og/eller rygmarv, vil l&egen muligvis
veaere nedt til at behandle dette forst, inden du kan starte i behandling med BLINCYTO. Din
leege vil vurdere dit nervesystem og udfere nogle test, inden det besluttes, om du skal have
BLINCYTO. Laegen vil muligvis skulle tage sig sarligt af dig under din behandling med
BLINCYTO.

o Hvis du har en aktiv infektion.

o Hvis du tidligere har haft en infusionsreaktion efter at have brugt BLINCYTO. Symptomerne
kan vare hveaesende vejrtraekning, redmen, ansigtshaevelse, vejrtrakningsbesver, nedsat eller
forhgjet blodtryk.

o Hvis du mener, du vil fa brug for en eller flere vaccinationer inden for nermeste fremtid. Det
gelder ogsa vaccinationer, der er nedvendige i forbindelse med udlandsrejser. Nogle vacciner
ma ikke gives inden for 2 uger inden, samtidig med eller i manederne efter din behandling med
BLINCYTO. Laegen vil finde ud af, om du ber fa vaccinationen.

Fortzel det straks til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af

nedenstéende reaktioner, mens du behandles med BLINCYTO, da sddanne reaktioner muligvis skal

behandles, og din dosis justeres:

o Hvis du far krampeanfald, problemer med at tale eller sloret tale, du foler dig forvirret og
desorienteret eller mister balancen.

o Hvis du fér kulderystelser eller kuldegysninger eller du feler dig varm. Du skal tage din
temperatur, da du kan have feber. Dette kan veere symptomer pa en infektion.

. Hvis du far en reaktion nar som helst under infusionen, som kan vere i form af svimmelhed,
orhed, kvalme, ansigtshavelse, vejrtrackningsbesvar, hvaesende vejrtrackning eller udslaet.
o Hvis du far kraftig og vedvarende mavepine med eller uden kvalme og opkastning, da det kan

vaere symptomer pé en alvorlig og potentielt dedelig tilstand, der kaldes for pancreatitis
(betendelse 1 bugspytkirtlen).

Laegen eller sygeplejersken vil holde gje med, om du far tegn og symptomer pa disse reaktioner.

Fortzel det straks til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bliver gravid, mens du
far BLINCYTO. Din lege vil tale med dig om forholdsregler for anvendelse af vaccinationer til dit
barn.

Inden hver infusionscyklus af BLINCYTO vil du fa leegemidler, der er med til at forebygge en
potentielt livstruende komplikation, der hedder tumorlysesyndrom, og som skyldes kemiske
forstyrrelser i blodet som folge af nedbrydningen af deende kraftceller. Du vil muligvis ogsa fa
leegemidler, der nedsetter feber.

Under behandlingen, iser i de forste par dage efter starten af behandlingen, vil du muligvis opleve et
kraftigt fald i antallet af hvide blodlegemer (neutropeni), et kraftigt fald i antallet af hvide blodlegemer
sammen med feber (febril neutropeni), stigninger i leverenzymer eller stigninger i urinsyre. Leegen vil
regelmaessigt tage blodprever for at kontrollere dine blodtal under behandling med BLINCYTO.



Bgrn og unge
BLINCYTO ber ikke anvendes til bern under 1 ar.
Brug af andre laegemidler sammen med BLINCYTO

Fortzel leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre legemidler, for nylig har
taget andre laegemidler eller planlegger at tage andre laegemidler.

Graviditet og amning

Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller sygeplejersken til rads, for du tager dette laegemiddel.

Pravention

Kvinder, der kan blive gravide, skal bruge sikker praevention under behandlingen og i mindst 48 timer
efter den sidste behandling. Tal med laegen eller sygeplejersken om egnede preeventionsformer.

Graviditet

Virkningerne af BLINCYTO pa gravide kvinder kendes ikke, men baseret pA BLINCYTOs
virkningsmekanisme kan det skade det ufedte barn. Du mé ikke bruge BLINCYTO under graviditet,
medmindre din leege mener, at det er det bedst egnede leegemiddel til dig.

Fortal det til din laege eller sygeplejersken, hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med
BLINCYTO. Din laege vil tale med dig om forholdsregler for anvendelse af vaccinationer til dit barn.

Amning

Du maé ikke amme under behandlingen og i mindst 48 timer efter din sidste behandling. Det er ukendt,
om BLINCYTO udskilles i human mealk, men en risiko for det diende barn kan ikke udelukkes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lad vare med at fore motorkeretej, bruge kraftige maskiner eller engagere dig i farlige aktiviteter,
mens du far BLINCYTO. BLINCYTO kan forarsage neurologiske problemer sdsom svimmelhed,
krampeanfald og forvirring samt koordinations- og balanceforstyrrelser.

BLINCYTO indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium i en 24 timers infusion, dvs. det er i
det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge BLINCYTO

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du
1 tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Sadan gives BLINCYTO

Du vil fa BLINCYTO gennem en vene (intravengst) kontinuerligt i 4 uger med anvendelse af en
infusionspumpe (dette udger 1 behandlingscyklus). Derefter far du en pause pa 2 uger, hvor du ikke
far nogen infusion. Dit infusionskateter vil vere pasat hele tiden under forlgbet af hver cyklus i
behandlingen.



BLINCYTO gives normalt i 2 behandlingscyklusser, hvis du har recidiveret/refraktaer akut
lymfoblastisk leukemi, eller i 1 behandlingscyklus, hvis du har minimal residual akut lymfoblastisk
leukaemi. Hvis du reagerer pa denne behandling, vil leegen muligvis beslutte, at du skal have op til
yderligere 3 cyklusser. Det antal behandlingscyklusser og den dosis, du vil {4, athaenger af, hvor godt
du téler og reagerer pdA BLINCYTO. Din lege vil drefte med dig, hvor leenge behandlingen skal vare.
Til bern med hgjrisiko ferste recidiv af akut lymfoblastisk leukeemi gives BLINCYTO i

1 behandlingscyklus. Din behandling kan ogsa blive atbrudt. Det athenger af, hvor godt du tiler
BLINCYTO.

Hvis du har recidiveret/refraktaer akut lymfoblastisk leukaemi, anbefales det, at du far de forste 9 dages
behandling og de forste 2 dage efter den forste cyklus pa hospitalet eller en klinik under opsyn af en
leege eller sygeplejerske, som har erfaring med anvendelse af kraftmedicin.

Hvis du har minimal residual akut lymfoblastisk leukaemi, anbefales det, at du er indlagt pa hospitalet
eller en klinik i de forste 3 dage med behandling og i de forste 2 dage af efterfolgende cyklusser under
opsyn af en laege eller sygeplejerske, som har erfaring med anvendelse af kraeftmedicin.

For bern med hejrisiko ferste recidiv af akut lymfoblastisk leukami, anbefales det, at de far de forste
3 dages behandlingscyklus med BLINCYTO pé hospitalet eller en klinik under opsyn af en laege eller
sygeplejerske, som har erfaring med anvendelse af kraftmedicin.

Hvis du har eller har haft neurologiske problemer, anbefales det, at du far de ferste 14 dages
behandling pé hospitalet eller en klinik. Din lage vil tale med dig om, hvorvidt du kan fortsette
behandlingen derhjemme efter dit forste ophold pa hospitalet. Behandlingen kan omfatte, at en
sygeplejerske skal skifte infusionsposen.

Din leege vil bestemme, hvornér din infusionspose med BLINCYTO skal skiftes. Det kan vaere fra
hver dag til hver fjerde dag. Infusionshastigheden kan vare hurtigere eller langsommere, athaengigt af,
hvor ofte posen skiftes.

Din farste cyklus

Hvis du har recidiveret/refraktaer akut lymfoblastisk leukemi, og din legemsvagt er 45 kg eller
derover, er den anbefalede startdosis i1 den forste cyklus 9 mikrogram om dagen i 1 uge. Derefter vil
leegen muligvis beslutte at forhgje din dosis til 28 mikrogram om dagen i uge 2, 3 og 4 af
behandlingen.

Hvis du vejer under 45 kg, vil den anbefalede startdosis i din ferste cyklus vare baseret pa din vegt og
hgjde. Derefter vil leegen muligvis beslutte at forhgje din dosis i uge 2, 3 og 4 af behandlingen.

Hvis du har minimal residual akut lymfoblastisk leukami, vil din dosis af BLINCYTO vare
28 mikrogram pr. dag i den forste cyklus.

Hvis du er barn med hgjrisiko ferste recidiv af akut lymfoblastisk leukeemi, og du vejer under 45 kg,
baseres den anbefalede dosis for 1 behandlingscyklus pa din vegt og hgjde. Hvis du vejer 45 kg eller
derover, vil din dosis af BLINCYTO vere 28 mikrogram pr. dag i 1 behandlingscyklus.

Dine naste cyklusser

Hvis din laege beslutter, at du skal have flere cyklusser af BLINCYTO, og hvis du vejer 45 kg eller
derover, vil din infusionspumpe blive indstillet til at give en dosis pa 28 mikrogram om dagen.

Hvis din laege beslutter, at du skal have flere cyklusser af BLINCYTO, og hvis du vejer under 45 kg,
vil din infusionspumpe blive indstillet til at give en dosis baseret pa din vagt og hajde.



Leegemidler, der gives far hver cyklus af BLINCYTO

Du vil inden din behandling med BLINCYTO f4 andre leegemidler (preemedicinering), som skal
forebygge infusionsreaktioner og andre mulige bivirkninger. Disse l&egemidler kan blandt andet veere
kortikosteroider (fx dexamethason).

Infusionskateter

Hvis du fér anlagt et kateter til infusionen, er det meget vigtigt, at du holder omradet omkring kateteret
rent. Ellers kan du fa en infektion. Laegen eller sygeplejersken vil vise dig, hvordan du skal passe og
pleje omradet omkring kateteret.

Infusionspumpe og intravengs slange

Du maé ikke justere indstillingerne pa pumpen — heller ikke selvom der opstar et problem, eller
pumpens alarm gér i gang. Andringer i pumpeindstillingerne kan betyde, at der gives en dosis, som er

for hgj eller for lav.

Kontakt straks din laege eller sygeplejersken, hvis:

o Der er et problem med pumpen, eller pumpens alarm gér i gang.
o Infusionsposen temmes for den planlagte udskiftning af posen.
o Infusionspumpen standser uventet. Du mé ikke forsege at genstarte pumpen.

Din lage eller sygeplejersken vil fortzlle dig, hvordan du skal handtere infusionspumpen 1
dagligdagen. Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle af disse bivirkninger kan vare alvorlige.

Forteel det straks til leegen, hvis du fér en eller flere af folgende bivirkninger eller en kombination af

dem:

o kulderystelser, kuldegysninger, feber, hurtig hjerterytme, nedsat blodtryk, muskelemhed,
treethed, hoste, vejrtrakningsbesveer, forvirring, radmen, havelse eller udflad pa det berorte
omrade eller pé stedet, hvor infusionsslangen sidder. Dette kan vare tegn pé en infektion

o neurologiske bivirkninger: rysten (tremor), forvirring, forstyrrelser i hjernefunktionen
(encefalopati), problemer med at kommunikere (afasi), krampeanfald

o feber, haevelse, kulderystelser, nedsat eller forhgjet blodtryk og veeske i lungerne, som kan blive
alvorligt. Dette kan vaere tegn pé det sdkaldte cytokinfrigivelsessyndrom

o kraftig og vedvarende mavepine med eller uden kvalme og opkastning, da det kan vaere
symptomer pé en alvorlig og potentielt dedelig tilstand, der kaldes for pancreatitis (betendelse i
bugspytkirtlen)

Behandling med BLINCYTO kan forarsage et fald i niveauerne af bestemte hvide blodlegemer med
eller uden samtidig feber (febril neutropeni eller neutropeni) eller kan fore til forhgjede niveauer i
blodet af kalium, urinsyre og fosfat og nedsatte niveauer i blodet af calcium (tumorlysesyndrom). Din
leege vil regelmeessigt tage blodprever under behandlingen med BLINCYTO.

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige bivirkninger (kan ramme mere end 1 ud af 10 personer):

. infektioner i blodet, blandt andet bakterie- eller virusinfektioner eller andre infektionstyper

o nedsatte niveauer af bestemte hvide blodlegemer med eller uden feber ([febril] neutropeni,
leukopeni), nedsatte niveauer af rede blodlegemer, nedsatte blodpladeniveauer



feber, haevelse, kulderystelser, nedsat eller forhgjet blodtryk og vaeske i1 lungerne, som kan blive
alvorligt (cytokinfrigivelsessyndrom)

sgvnbesvar

hovedpine, rysten (tremor)

hurtig hjerterytme (takykardi)

lavt blodtryk

forhgjet blodtryk (hypertension)

hoste

kvalme, diarré, opkastning, forstoppelse, mavesmerter

udsleet

rygsmerter, smerter i arme og ben

feber (pyreksi), haevelse i ansigt, l&ber, mund, tunge eller hals, der kan give problemer med at
synke eller treekke vejret (edem), kulderystelser

lave niveauer af antistoffer, der kaldes for “immunglobuliner”, der hjelper immunsystemet med
at bekaeempe infektioner

forhejede niveauer af leverenzymer (ALAT, ASAT, GGT)

reaktioner i forbindelse med infusionen, som kan omfatte hveesende vejrtraekning, redmen,
ansigtshavelse, vejrtrekningsbesveer, lavt blodtryk, forhejet blodtryk

Almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 10 personer):

alvorlig infektion, der kan medfere organsvigt eller shock eller kan veare fatal (sepsis)
lungebetendelse (pneumoni)

svampeinfektion

forhegjede niveauer af hvide blodlegemer (leukocytose), nedsatte niveauer af bestemte hvide
blodlegemer (lymfopeni)

allergisk reaktion

komplikationer efter kraeftbehandlingen, der forer til forhgjede niveauer af kalium, urinsyre og
fosfat og nedsatte niveauer af calcium (tumorlysesyndrom)

forvirring, desorientering

forstyrrelser i hjernefunktionen (encefalopati), for eksempel problemer med at kommunikere
(afasi), prikken i huden (paraestesi), krampeanfald, problemer med at teenke eller bearbejde
tanker, hukommelsesbesvzr, problemer med at kontrollere bevagelser (ataksi)

sevnighed (somnolens), folelseslashed, svimmelhed

nerveproblemer, der rammer hoved og nakke, sasom synsforstyrrelser, haengende gjenlag
og/eller heengende muskler i den ene side af ansigtet, problemer med at here eller synke
(sygdom i kranienerverne)

hvesende vejrtreekning eller vejrtrekningsbesver (dyspne), stakdndethed
(respirationsinsufficiens)

redme

hoste med slim

forhgjet meengde bilirubin i blodet

knoglesmerter

brystsmerter eller andre smerter

hgje niveauer af visse enzymer, blandt andet blodenzymer

vaegtstigning

Ikke almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 100 personer):

kraftig aktivering af hvide blodlegemer, der er forbundet med betaendelse (hemofagocytisk
histiocytose)

havede lymfekirtler (lymfadenopati)

feber, haevelse, kulderystelser, nedsat eller forhgjet blodtryk og vaeske i1 lungerne, som kan blive
alvorligt og veere fatalt (cytokinstorm)

en tilstand, der far vaeske fra de sma blodkar til at sive ind i kroppen (kapiller leekage-syndrom)
talebesvaer



Desuden forekom falgende bivirkninger oftere hos bern og unge:

o nedsat antal rede blodlegemer (an@&mi), nedsat antal blodplader (trombocytopeni), nedsat antal
af visse hvide blodlegemer (leukopeni)

. feber (pyreksi)

o reaktioner i forbindelse med infusionen, som kan omfatte ansigtshavelse, lavt blodtryk, forhejet
blodtryk (infusionsrelateret reaktion)
o vagtstigning

o forhejet blodtryk (hypertension)
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
péarerende kan ogsd indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pé etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte méned.

Uébnede hetteglas:

- Opbevares og transporteres i kaleskab (2 °C — 8 °C).

- Ma ikke nedfryses.

- Opbevares i den originale karton for at beskytte mod lys.

Rekonstitueret oplesning (BLINCYTO-oplgsning):
- Ved opbevaring i keleskab skal den rekonstituerede oplesning bruges inden for 24 timer.
Alternativt kan heetteglassene opbevares ved stuetemperatur (op til 27 °C) i op til 4 timer.

Fortyndet oplesning (klargjort infusionspose):

Hyvis din infusionspose skiftes hjemme hos dig selv:

- Infusionsposerne med BLINCYTO infusionsvaske, oplesning, vil ankomme i en speciel
pakning med keleelementer.
o Du méa ikke dbne pakningen.
o Du skal opbevare pakningen ved stuetemperatur (op til 27 °C).
o Du ma ikke opbevare pakningen i keleskabet eller fryseren.

- Sygeplejersken vil abne pakningen, og infusionsposerne vil blive opbevaret i et keleskab indtil
infusionen.

- Ved opbevaring i keleskab skal infusionsposerne bruges inden for 10 dage efter klargering.

- Nar oplesningen har opnaet stuetemperatur (op til 27 °C), vil den blive givet som infusion inden
for 96 timer.

Af hensyn til miljeet mé du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller skraldespanden. Sperg
apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Disse forholdsregler er med til at
beskytte miljoet.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
BLINCYTO indeholder:

- Aktivt stof: blinatumomab. Hvert hatteglas med pulver indeholder 38,5 mikrogram
blinatumomab. Rekonstitution med vand til injektionsvasker giver en endelig koncentration af
blinatumomab pa 12,5 mikrogram/ml.

- @vrige indholdsstoffer i pulveret: citronsyremonohydrat (E330), trehalosedihydrat,
lysinhydrochlorid, polysorbat 80 (E433) og natriumhydroxid.

- Oplesningen (stabilisatoren) indeholder citronsyremonohydrat (E330), lysinhydrochlorid,
polysorbat 80 (E433), natriumhydroxid og vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningsstarrelser

BLINCYTO er et pulver til koncentrat og oplesning til infusionsvaske, oplesning.
Hver BLINCYTO-pakning indeholder:

o 1 heetteglas, der indeholder et hvidt til off-white pulver.

o 1 haetteglas, der indeholder en farveles til lysegul, klar oplesning.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den
lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 02/2024.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europeiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside https://www.ema.europa.cu.

1000130961-001-05



BLINCYTO® 38,5 mikrogram pulver til koncentrat og oplesning til infusionsvzaeske, oplesning
blinatumomab

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

BLINCYTO infusionsveaske, oplgsning, administreres som en kontinuerlig intravenes infusion, der
tilferes med en konstant flowhastighed med anvendelse af en infusionspumpe i et tidsrum pa op til 96

timer.

Recidiveret eller refrakter B-cellepraekursor ALL

Anbefalet daglig dosis efter legemsvagt. Patienter, der vejer 45 kg eller derover, far en fast dosis, og for
patienter, der vejer under 45 kg, udregnes dosis efter patientens legemsoverfladeareal (BSA). Se
nedenstaende tabel for den anbefalede daglige dosis for recidiveret eller refrakter B-celleprakursor

ALL.
Legemsvagt Cyklus 1 | Efterfelgende cyklusser
Dag 1-7 Dag 8-28 Dag 29-42 Dag 1-28 Dag 29-42
Over eller lig | 9 mikrog/dag | 28 mikrog/dag 14 dages 28 mikrog/dag | 14 dages
med 45 kg ved ved kontinuerlig | behandlingsfrit | ved behandlings-
(fast dosis) kontinuerlig infusion interval kontinuerlig frit interval
infusion infusion
Under 45 kg | 5 mikrog/m?/ | 15 mikrog/m?% 15 mikrog/m?/
(BSA-baseret | dag ved dag ved dag ved
dosis) kontinuerlig kontinuerlig kontinuerlig
infusion infusion infusion
(ma ikke (ma ikke (ma ikke
overskride overskride overskride
9 mikrog/dag) | 28 mikrog/dag) 28 mikrog/dag
)

Padiatriske patienter med hejrisiko forste recidiv B-cellepreekursor ALL kan fa 1 cyklus af
BLINCYTO-behandling efter induktion og 2 blokke af konsolideringsbehandling med kemoterapi. Se
nedenstéende tabel for den anbefalede daglige dosis efter legemsvegt for paediatriske patienter med
hejrisiko ferste recidiv B-cellepraekursor ALL efter induktion af kemoterapi.

Legemsvagt under 45 kg

Legemsveegt pa 45 kg eller

En konsolideringscyklus | derover (BSA-baseret dosis)
(fast dosis)
Dag 1-28 28 mikrog/dag 15 mikrog/m?*/dag

(ma ikke overskride
28 mikrog/dag)

MRD-positiv B-cellepraekursor ALL

Den anbefalede dosis af BLINCYTO i hver 4-ugers behandlingscyklus er 28 mikrog/dag.

Startvolumen (270 ml) er mere end den volumen, der administreres til patienten (240 ml), for at tage
hgjde for klargeringen af den intravengse slange og for at sikre, at patienten far den fulde dosis af
BLINCYTO.

Infunder klargjort endelig BLINCYTO infusionsvaske, oplesning, i henhold til instruktionerne pa
apoteksetiketten pé den klargjorte pose med en af folgende konstante infusionshastigheder:

o En infusionshastighed pa 10 ml/t i 24 timer
o En infusionshastighed pa 5 ml/t i 48 timer



o En infusionshastighed pa 3,3 ml/t i 72 timer
o En infusionshastighed pa 2,5 ml/t i 96 timer

Valget af infusionsvarighed skal treffes af den behandlende leege under hensyntagen til, hvor ofte
infusionsposen skal skiftes, og til patientens veegt. Den malsatte terapeutiske dosis BLINCYTO, der

tilferes, er den samme.

Aseptisk klargering

Aseptisk hdndtering skal sikres, ndr infusionen klargeres. Klargeringen af BLINCYTO skal:

- udferes under aseptiske forhold af uddannet personale i overensstemmelse med reglerne for god
praksis, iser hvad angéar aseptisk tilberedning af parenterale produkter.

- foregé i et aftracksskab med laminar stremning eller et biologisk sikkerhedsskab med
anvendelse af standardforholdsreglerne for sikker handtering af intravenese midler.

Det er meget vigtigt, at instruktionerne til klargering og administration, der findes i dette afsnit, folges
ngje for at forebygge medicineringsfejl (inklusive underdosering og overdosering).

Andre instruktioner

o BLINCYTO er kompatibelt med infusionsposer/pumpekassetter af polyolefin,
non-di(2ethylhexyl)ftalat (non-DEHP) til PVC eller ethylvinylacetat (EVA).

o Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer
efter afsluttet infusion.

Klargering af infusionsvaske, oplgsning

Disse materialer er ogsa ngdvendige, men folger ikke med i pakningen:

o Sterile engangssprajter.
o 21-23 gauge kanyle(r) (anbefales).
o Vand til injektionsvasker.
o Infusionspose med 250 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning;
o For at minimere antallet af aseptiske overfersler bruges en 250 ml fyldt infusionspose.

Beregningerne af dosis af BLINCYTO er baseret pa en seedvanlig ekstra volumen
pa 265 til 275 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske, oplgsning.
o Brug kun infusionsposer/pumpekasssetter af polyolefin, non-di(2ethylhexyl)ftalat
(non-DEHP) til PVC eller ethylvinylacetat (EVA).
o Intravenes slange af polyolefin, non-DEHP til PVC eller EVA med et sterilt, pyrogenfrit
integreret 0,2 pum filter med lav proteinbinding.
o Serg for, at slangen er kompatibel med infusionspumpen.

Rekonstituer BLINCYTO med vand til injektionsvaesker. BLINCYTO-hztteglas ma ikke
rekonstitueres med opl@sningen (stabilisatoren).

Brug kun oplgsningen i posen med den ENDELIGE klargjorte BLINCYTO infusionsvaeske,
oplgsning, til at prime den intravengse slange. Ma ikke primes med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaske, oplesning.

Rekonstitution af BLINCYTO

1. Bestem hvor mange BLINCYTO hztteglas, der er brug for til en dosis, og infusionsvarighed.
Brug en sprgjte, rekonstituér hvert hatteglas med BLINCYTO pulver til koncentrat med
anvendelse af 3 ml vand til injektionsvesker. Led vandet langs siderne af BLINCYTO
hatteglasset og ikke direkte pa det fryseterrede pulver.

o BLINCYTO pulver til koncentrat ma ikke rekonstitueres med oplgsningen
(stabilisatoren).



o Tilsetning af vand til injektionsvesker i pulveret til koncentrat giver en samlet volumen
pa 3,08 ml med en endelig BLINCYTO-koncentration pa 12,5 mikrog/ml.

3. Skvulp indholdet forsigtigt for at undgé dannelse af skum.

. Ma ikke omrystes.

4, Kontrollér den rekonstituerede oplesning visuelt for partikler og misfarvning under
rekonstitution og inden infusion. Den endelige oplesning skal vere klar til let opaliserende,
farveles til lysegul.

o Ma ikke bruges, hvis oplgsningen er grumset eller har bundfaldet sig.

Klarggring af BLINCYTO infusionsposen

Kontrollér den ordinerede dosis og infusionsvarighed for hver infusionspose med BLINCYTO.
Forebyg fejl ved at bruge de specifikke volumener, der beskrives i tabel 1 og 2, til klarggring af
infusionsposen med BLINCYTO.

o Tabel 1 for patienter, der vejer 45 kg eller derover

o Tabel 2 for patienter, der vejer under 45 kg

1. Brug en infusionspose, der er fyldt med 250 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaske, oplesning, som normalt indeholder en samlet volumen pa 265 til 275 ml.

2. Brug en sprojte til overfladebehandling af infusionsposen og overfer 5,5 ml af oplesningen
(stabilisatoren) aseptisk til infusionsposen. Bland posens indhold forsigtigt for at undgé
dannelse af skum. Kassér den resterende oplesning (stabilisator) 1 haetteglasset.

3. Overfor den pakrevede maengde rekonstitueret BLINCYTO infusionsvaske, oplasning,
aseptisk til infusionsposen, som indeholder natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsveske,
oplesning, og oplesningen (stabilisator), med anvendelse af en sprojte. Bland posens indhold
forsigtigt for at undgé dannelse af skum.

o Se tabel 1 for patienter, der vejer 45 kg eller derover, for det specifikke volumen af
rekonstitueret BLINCYTO.

o Se tabel 2 for patienter, der vejer under 45 kg (dosis baseret pa BSA), for det specifikke
volumen af rekonstitueret BLINCYTO.

o Kassér haetteglasset indeholdende eventuel ubrugt rekonstitueret oplesning med
BLINCYTO.

4, Set den intravengse slange pa infusionsposen med det sterile intregrerede 0,2 mikron filter
under aseptiske betingelser. Serg for, at den intravengse slange er kompatibel med
infusionspumpen.

5. Fjern luft fra infusionsposen. Dette er isaer vigtigt, hvis der bruges en transportabel
infusionspumpe.

6. Prime kun den intravengse infusionsslange med infusionsveesken i posen med den
ENDELIGE klargjorte BLINCYTO infusionsvaeske, oplgsning.

7. Opbevares i keleskab ved 2 °C - 8 °C, hvis det ikke bruges med det samme.

Tabel 1. For patienter, der vejer 45 kg eller derover: volumener af natriumchlorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske, oplgsning, oplgsning (stabilisator) og rekonstitueret
BLINCYTO, der skal tilseettes til infusionsposen

Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, . 250 ml . .

oplasning (startvolumen) (seedvanlig ekstra volumen pa 265 til
plesning 275 ml)

Oplgsning (stabilisator) (fast volumen for 55ml

infusionsvarigheder pa 24, 48, 72 og 96 timer)

Infusions- Rekonstitueret
Infusionsvarighed Dosis ; BLINCYTO
hastighed
Volumen Heetteglas
. 9 mikrog/dag 10 ml/time 0,83 ml 1
24 timer 28 mikrog/dag 10 ml/time 2,6 ml 1




Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske,
oplgsning (startvolumen)

250 ml

275 ml)

(sedvanlig ekstra volumen pa 265 til

Oplasning (stabilisator) (fast volumen for
infusionsvarigheder pa 24, 48, 72 og 96 timer)

5,5ml

Infusions- Rekonstitueret
Infusionsvarighed Dosis ; BLINCYTO
hastighed
Volumen Heetteglas
. 9 mikrog/dag 5 ml/time 1,7 ml 1
48 timer 28 mikrog/dag 5 ml/time 5.2 ml 2
. 9 mikrog/dag 3,3 ml/time 2,5 ml 1
72 timer 28 mikrog/dag 3,3 ml/time 8 ml
. 9 mikrog/dag 2,5 ml/time 3,3ml 2
96 timer 28 mikrog/dag 2,5 ml/time 10,7 ml 4

Tabel 2. For patienter, der vejer under 45 kg: volumener af natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %0)
injektionsveaeske, oplgsning, oplgsning (stabilisator) og rekonstitueret BLINCYTO, der skal
tilseettes til infusionsposen

Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplgsning

(startvolumen)

250 ml

(seedvanlig ekstra volumen
pa 265 til 275 ml)

Oplgsning (stabilisator) (fast volumen for infusionsvarigheder pa

24, 48, 72 0g 96 timer)

5,5 ml

Infusionsvarighed Dosis Infusionshastighed | BSA (m?)* | Rekonstitueret BLINCYTO
Volumen Haetteglas

1,5-1,59 0,7 ml 1

1,4 - 1,49 0,66 ml 1

1,3-1,39 0,61 ml 1

1,2-1,29 0,56 ml 1

1,1-1,19 0,52 ml 1

24 timer > mikrog/ 10 ml/time 1-19 | 0A7m :
m“/dag 0,9-0,99 0,43 ml 1

0,8 0,89 0,38 ml 1

0,7-0,79 0,33 ml 1

0,6 — 0,69 0,29 ml 1

0,5-0,59 0,24 ml 1

0,4-0,49 0,2 ml 1




Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplgsning

(startvolumen)

250 ml
(sedvanlig ekstra volumen
pa 265 til 275 ml)

Oplesning (stabilisator) (fast volumen for infusionsvarigheder pa

24, 48, 72 og 96 timer)

5,5 ml

Infusionsvarighed Dosis Infusionshastighed | BSA (m?)* | Rekonstitueret BLINCYTO
Volumen Heetteglas

1,5-1,59 2,1 ml 1

1,4—-1,49 2 ml 1

1,3-1,39 1,8 ml 1

1,2-1,29 1,7 ml 1

1,1 -1,19 1,6 ml 1

24 timer 15 mikrog/ 10 ml/time =L LA ml :
m’/dag 0,9-0,99 1,3 ml 1

0,8 -0,89 1,1 ml 1

0,7-0,79 1 ml 1

0,6 — 0,69 0,86 ml 1

0,5-0,59 0,72 ml 1

0,4-0,49 0,59 ml 1

1,5-1,59 1,4 ml 1

1,4 1,49 1,3 ml 1

1,3-1,39 1,2 ml 1

1,2-1,29 1,1 ml 1

1,1 -1,19 1 ml 1

48 timer > mikrog/ 5 mltime -9 | 0%m :
m’/dag 0,9 0,99 0,85 ml 1

0,8 -0,89 0,76 ml 1

0,7-0,79 0,67 ml 1

0,6 — 0,69 0,57 ml 1

0,5-0,59 0,48 ml 1

0,4 — 0,49 0,39 ml 1




Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplgsning

(startvolumen)

250 ml
(sedvanlig ekstra volumen
pa 265 til 275 ml)

Oplesning (stabilisator) (fast volumen for infusionsvarigheder pa

24, 48, 72 og 96 timer)

5,5 ml

Infusionsvarighed Dosis Infusionshastighed | BSA (m2)* | Rekonstitueret BLINCYTO
Volumen Heetteglas

1,5- 1,59 4,2 ml 2

14— 1,49 3,9 ml 2

1,3-1,39 3,7ml 2

1,2-1,29 3,4 ml 2

1,1 -1,19 3,1 ml 2

48 timer 15 mikrog/ 5 ml/time 1-1,09 2,8 ml I
m/dag 0,9 0,99 2,6 ml )

0,8 -0,89 2,3 ml 1

0,7-0,79 2 ml 1

0,6 — 0,69 1,7 ml 1

0,5-0,59 1,4 ml 1

0,4—0,49 1,2 ml 1

1,5-1,59 2,1 ml 1

1,4— 1,49 2ml 1

1,3-1,39 1,8 ml 1

1,2-1,29 1,7 ml 1

1,1 -1,19 1,6 ml 1

72 timer 5 mikrog/ 3.3 mltime 1-1,09 1,4 ml :
m?/dag 0,9-0,99 1,3 ml 1

0,8 - 0,89 1,1 ml )

0,7-0,79 1 ml )

0,6 — 0,69 0,86 ml 1

0,5-0,59 0,72 ml 1

0,4 — 0,49 0,59 ml 1




Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplgsning

(startvolumen)

250 ml
(sedvanlig ekstra volumen
pa 265 til 275 ml)

Oplesning (stabilisator) (fast volumen for infusionsvarigheder pa

24, 48, 72 og 96 timer)

5,5 ml

Infusionsvarighed Dosis Infusionshastighed | BSA (m2)* | Rekonstitueret BLINCYTO
Volumen Heetteglas

1,5- 1,59 6,3 ml 3

14— 1,49 5.9 ml 3

13-1,39 5,5ml 2

12-1,29 5,1 ml >

LI-1,19 | 47ml >

72 timer 15 mikrog/ 3,3 ml/time - 109 4,2 ml 2
m/dag 0,9 — 0,99 3.8ml )

0.8 - 0,89 34 ml )

0,7 0,79 3ml >

0,6 — 0,69 2,6 ml .

0,5 0,59 22 ml .

0,4 — 0,49 1,8 ml 1

1,5-1,59 2.8 ml )

1,4-1,49 2,6 ml 1

13-1,39 24ml :

12-1,29 2,3 ml 1

1,1-1,19 2,1 ml .

96 timer > mikrog/ 2,5 ml/time 1-19 1,9 ml !
m/dag 0,9 0,99 1,7 ml :

0,8 - 0,89 1,5 ml .

0,7 0,79 1,3 ml .

0,6 - 0,69 1,2 ml .

0,5-0,59 | 0,97 ml .

04-049 |  0,78ml .




Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplgsning

(startvolumen)

250 ml

(sedvanlig ekstra volumen
pa 265 til 275 ml)

Oplesning (stabilisator) (fast volumen for infusionsvarigheder pa

24, 48, 72 og 96 timer)

5,5 ml

Infusionsvarighed Dosis Infusionshastighed | BSA (m?)* | Rekonstitueret BLINCYTO
Volumen Heetteglas

1,5-1,59 8,4 ml 3

1,4 1,49 7,9 ml 3

1,3-1,39 7,3 ml 3

1,2-1,29 6,8 ml 3

1,1-1,19 6,2 ml 3

96 timer 15 mikrog/ 2,5 ml/time 1-10 5,7 ml 3
m/dag 09-099 |  51ml >

0,8 -0,89 4,6 ml 2

0,7-0,79 4ml 2

0,6 — 0,69 3,4 ml 2

0,5-0,59 2,9ml 2

0,4-0,49 2,3ml 1

BSA = legemsoverfladeareal
* Sikkerheden ved administration af BLINCYTO ved et BSA p4 under 0,4 m? er ikke blevet fastlagt.

Se pkt. 4.2 i1 produktresuméet for instruktion til administration.

Administration

Vigtigt: Skyl ikke BLINCY TO-infusionsslangen, iseer ved skift af infusionsposen. Skylning ved
skift af pose eller ved afslutning af infusionen kan medfare en for stor dosis og deraf fglgende
komplikationer. Ved administration via et venekateter med flere lumener skal BLINCYTO
infunderes gennem en selvsteendig abning.

BLINCYTO infusionsveske, oplesning, administreres som en kontinuerlig intravenes infusion, der
tilferes med en konstant flowhastighed med anvendelse af en infusionspumpe i et tidsrum pa op til

96 timer.

BLINCYTO infusionsvaske, oplesning, skal administreres med anvendelse af en intravenes slange
med et sterilt, pyrogenfrit 0,2 mikrometer integreret filter med lav proteinbinding.

Af hensyn til steriliteten skal infusionsposen udskiftes for mindst hver 96 timer af sundhedspersonalet.

Opbevaringsbetingelser og holdbarhed

Udbnede hatteglas:

5 ar (2 °C — 8 °C)




Rekonstitueret oplasning:

Den kemiske og fysiske stabilitet efter &bning er pavist i 24 timer ved 2 °C — 8 °C eller 4 timer ved
maksimalt 27 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal den rekonstituerede oplesning bruges med det samme,
medmindre den metode, der er anvendt til rekonstituering, udelukker risikoen for mikrobiel
kontaminering. Hvis den ikke fortyndes straks, er opbevaringstid og -betingelser pa brugerens ansvar.

Fortyndet oplasning (klargjort infusionspose)

Den kemiske og fysiske stabilitet efter abning er pavist i 10 dage ved 2 °C — 8 °C eller 96 timer ved
maksimalt 27 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber de klargjorte infusionsposer anvendes straks. Hvis praeparatet
ikke anvendes straks, er opbevaringstider og -betingelser efter bning brugerens ansvar og ber ikke
vaere mere end 24 timer ved 2 °C — 8 °C, medmindre fortynding er sket under kontrollerede og
validerede aseptiske betingelser.
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