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BLINCYTO® (blinatumomab)

Viktig sikkerhetsinformasjon for pasienter
0g omsorgspersoner

Informasjonen i denne veiledningen er ikke beregnet pa a erstatte samtaler med lege eller annet
helsepersonell som behandler din akutte lymfoblastiske leukemi.

Les gjennom bade denne veiledningen og pakningsvedlegget for BLINCYTO som du har fatt av lege
eller sykepleier.

Hvis du har spgrsmal vedrgrende BLINCYTO, kan du ta kontakt med legene eller sykepleierne som behandler
deg, eller lese pakningsvedlegget, som finnes pa Legemiddelverkets nettside pa fglgende lenke:
www.legemiddelverket.no/legemiddelsoek, eller pa Felleskatalogens nettside pa falgende lenke:
www.felleskatalogen.no. For & fa flere eksemplarer av pakningsvedlegget, kontakte Amgens avdeling for
medisinsk informasjon pa tif. +47 23 30 80 00 eller via e-post til: medinfo.norway@amgen.com.

Som ledd i risikohandteringsplanen er denne V¥ Dette legemidlet er underlagt saerlig overvaking
veiledningen utviklet for pasienter som behandles for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
med BLINCYTO eller deres omsorgspersoner for som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver

4 gi mer informasjon om hvordan de felgende mistenkt bivirkning direkte via

risikoene som er forbundet med bruken av www.legemiddelverket.no/pasientmelding.

BLINCYTO, minimeres eller forhindres:

* nevrologiske hendelser

* medisineringsfeil
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@ OVERSIKT OVER BLINCYTO-BEHANDLINGEN
Hva er BLINCYTO?

* BLINCYTO er et legemiddel som gjgr det mulig for immunsystemet & angripe og @delegge de unormale hvite
blodkreftcellene.

Hva brukes BLINCYTO mot?
* BLINCYTO er en behandling for voksne og barn (= 1 ar) og tenaringer med akutt lymfoblastisk leukemi med
B-celleforstadier (ALL).

+ Akutt lymfoblastisk leukemi med B-celleforstadier (ALL) er en type kreft i blodet og beinmarg hvor en spesiell
type hvite blodceller, som kalles "B-lymfocytt", vokser ukontrollert.

* BLINCYTO brukes nar B- celleforstadie akutt lymfoblastisk leukemi har kommet tilbake eller ikke har respondert
pa tidligere behandling (noe som kalles residiverende/refraktaer akutt lymfoblastisk leukemi eller R/R ALL).

» Det brukes ogsa hos voksne pasienter med akutt lymfoblastisk leukemi som fremdeles har et lite antall
kreftceller igjen etter tidligere behandling (dette kalles minimal restsykdom eller MRD+ ALL).
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Hvordan gis BLINCYTO?
» BLINCYTO gis som en kontinuerlig intravengs infusjon:

— For & maksimere fordelene med BLINCYTO ma det administreres kontinuerlig til pasientene. Derfor leveres
BLINCYTO kontinuerlig giennom en vene (intravengst) ved hjelp av en infusjonspumpe

— Et infusjonskateter er festet til deg hele tiden under hver behandlingssyklus

* Legen din vil snakke med deg om varigheten av sykehusinnleggelsen din og antallet og lengden pa syklusene
som kreves for din behandling med BLINCYTO.

+ Legen din vil bestemme nar infusjonsposen med BLINCYTO skal skiftes, og dette kan variere fra hver dag til hver
fierde dag.

* BLINCYTO fortsetter a veere aktiv i kroppen din i noen timer.

@ VIKTIG A VITE FOR DEG OG/ELLER OMSORGSPERSONEN OM BRUK
AV BLINCYTO

2.1 Viktig informasjon om nevrologiske hendelser

* BLINCYTO kan forarsake nevrologiske hendelser, inkludert:
— skjelving (eller tremor) — problemer med a kommunisere (afasi)
— forvirring — anfall (kramper)
— forstyrrelser i hjernefunksjonene (encefalopati)

0 Kontakt legen eller sykepleier umiddelbart hvis du opplever slike symptomer.

» Reis hjem trygt og ikke fgr eller bruk kjgretay/tunge maskiner eller delta i farlige aktiviteter mens
du far BLINCYTO

2.2 Viktig informasjon om medisineringsfeil

+ Du far BLINCYTO-opplgsningen gjennom en infusjon slik at legemidlet tilfares direkte gjennom en slange som
er fgrt inn i en blodare. Infusjonspumpen er koblet til deg 24 timer i d@gnet i 28 dager.

 Det er viktig at infusjonen administreres som beskrevet av helsepersonell for 8 unnga medisineringsfeil og for a
sikre at du far riktig mengde BLINCYTO.

0 Det er viktig a huske felgende for 8 unnga medisineringsfeil:

+ |kke las opp, koble fra eller endre noen av infusjonspumpens innstillinger forsettlig

 Hvis du harer en alarm fra infusjonspumpen, eller hvis den plutselig slutter & virke, skal du straks ta
kontakt med lege eller sykepleier

« lkke legg deg pa slangen, trekk i slangen eller la slangen bli viklet eller vridd. Serg for at det
som dekker til infusjonsstedet, holdes tort til enhver tid

0 Ta kontakt med lege eller sykepleier hvis du har spersmal vedrgrende infusjonen.
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