FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

BLINCYTO

38,5 mikrogram pulver till koncentrat och I6sning till
infusionsvatska, losning
blinatumomab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iasa den igen.
~ Din lakare ger dig aven foljande utbildningsmaterial:

" Utbildningsbroschyr for patienter och vardgivare som
innehaller viktig sakerhetsinformation som du maste vara
medveten om innan du far BLINCYTO och under
behandlingen med BLINCYTO.

" Patientkort med kontaktuppgifter till det medicinska
teamet och information om nar lakare eller sjukskoterska
ska kontaktas. Bar alltid med dig detta patientkort.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.
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- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad BLINCYTO ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander BLINCYTO
3. Hur du anvander BLINCYTO

4. Eventuella biverkningar

5. Hur BLINCYTO ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad BLINCYTO ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i BLINCYTO ar blinatumomab. Det tillhor en
grupp lakemedel som kallas antineoplastiska medel och som ar
riktade mot cancerceller.

BLINCYTO anvands for att behandla vuxna med akut lymfatisk
leukemi. Akut lymfatisk leukemi ar en cancer i blodet dar en
sarskild typ av vita blodkroppar som kallas "B-lymfocyter” forokar
sig okontrollerat. Detta lakemedel fungerar genom att gora det
mojligt for immunsystemet att attackera och forstora dessa
blodcancerceller. BLINCYTO anvands nar akut lymfatisk leukemi
har aterkommit eller inte har svarat pa tidigare behandling (kallas
recidiverande eller refraktar akut lymfatisk leukemi).

Den anvands ocksa for vuxna patienter med akut lymfatisk leukemi
som fortfarande har kvar ett litet antal cancerceller efter tidigare
behandling (kallas MRD (minimal residual disease), minimal
kvarvarande sjukdom).
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BLINCYTO anvands for att behandla barn (= 1 ar), tonaringar och
unga vuxna med akut lymfatisk leukemi (ALL) nar tidigare
behandlingar inte har fungerat eller har slutat att fungera.

2. Vad du behover veta innan du anvander
BLINCYTO

Anvand inte BLINCYTO

" om du ar allergisk mot blinatumomab eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).
" om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander BLINCYTO om nagot av foljande stammer in pa dig.
BLINCYTO kanske inte ar lampligt for dig:

® om du nagon gang har haft neurologiska problem, till exempel
skakningar (tremor), kanselrubbningar, krampanfall,
minnesforlust, forvirring, desorientering, balanssvarigheter
eller talsvarigheter. Om du fortfarande lider av aktiva
neurologiska problem eller tillstand ska du tala om det for
lakaren. Om leukemin har spridit sig till hjarnan och/eller
ryggmargen kan lakaren forst behdva behandla detta innan du
kan starta behandlingen med BLINCYTO. Lakaren kommer att
undersoka ditt nervsystem och utfora tester innan han eller
hon avgor om du ska fa BLINCYTO eller inte. Lakaren kan
behdva ge dig sarskild vard under behandlingen med
BLINCYTO.
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® om du har en aktiv infektion.
® om du tidigare har drabbats av en infusionsreaktion efter att

ha fatt BLINCYTO. Symtomen kan inbegripa vasljud vid
andning, blodvallningar, ansiktssvullnad, andningssvarigheter,
lagt eller hogt blodtryck.

om du tror att du snart kan beh6va nagon vaccination, aven
sadana du kan behdva i samband med utlandsresor. Vissa
vacciner far inte ges inom tva veckor fore, samtidigt med eller
under manaderna efter behandlingen med BLINCYTO. Lakaren
kommer att avgéra om du ska fa vaccinationen.

Tala omedelbart om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska
om du

drabbas av nagon av foljande reaktioner under tiden som du
far BLINCYTO, eftersom de kan beh6va behandlas och dosen
justeras:

om du drabbas av krampanfall, talsvarigheter eller sluddrigt
tal, forvirring och desorientering eller balanssvarigheter.

om du drabbas av frossbrytningar eller frossa, eller kanner dig
varm, ska du ta tempen och kontrollera om du har feber,
eftersom dessa symtom kan innebara att du har en infektion.
om du drabbas av nagon typ av reaktion under infusionen,
vilken kan inbegripa yrsel, svimningskansla, illamaende,
ansiktssvullnad, andningssvarigheter, vasljud vid andning eller
utslag.

om du drabbas av kraftigt och ihallande magont, med eller
utan illamaende och krakningar, eftersom detta kan vara
symtom pa ett allvarligt och potentiellt dédligt tillstand som
kallas pankreatit (inflammation i bukspottkorteln).
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Lakaren eller sjukskoterskan kommer att overvaka dig for tecken
och symtom pa dessa reaktioner.

Tala omedelbart om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska
om du blir gravid under tiden som du far BLINCYTO. Lakaren
kommer att tala med dig om forsiktighetsatgarder i samband med
vaccinationer av barnet.

Fore varje infusion med BLINCYTO kommer du att fa lakemedel
som bidrar till att minimera en eventuellt livshotande komplikation
som kallas tumorlyssyndrom. Syndromet beror pa kemiska
storningar i blodet, vilka orsakas av nedbrytning av doende
cancerceller. Du kan ocksa fa lakemedel for att sénka febern.

Under behandlingen och i synnerhet under de allra forsta dagarna
efter det att behandlingen startat, kan du drabbas av en allvarlig
minskning av antalet vita blodkroppar (neutropeni), allvarlig
minskning av antalet vita blodkroppar och feber (febril neutropeni),
forhojda levervarden eller forhojda halter av urinsyra. Lakaren
kommer regelbundet att ta blodprover for att kontrollera antalet
blodkroppar under behandlingen med BLINCYTO.

Barn och ungdomar

BLINCYTO ska inte anvandas av barn under 1 ars alder.

Andra lakemedel och BLINCYTO

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 03:43



Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller sjukskoterska innan
du anvander detta lakemedel.

Preventivmedel

Kvinnor som kan bli gravida ska anvanda ett effektivt
preventivmedel under behandlingen och i minst 48 timmar efter
den sista behandlingen. Tala med lakare eller sjukskoterska om
lampliga preventivmetoder.

Graviditet

Det ar inte kant vilka effekter BLINCYTO har pa gravida kvinnor,
men med tanke pa BLINCYTOs verkningsmekanism skulle det
kunna skada det ofodda barnet. Anvand inte BLINCYTO under
graviditeten om inte lakaren anser att det ar det basta lakemedlet
for dig.

Om du blir gravid under behandlingen med BLINCYTO ska du
beratta det for din lakare eller sjukskoterska. Lakaren kommer att
tala med dig om forsiktighetsatgarder i samband med
vaccinationer av barnet.

Amning

Du ska inte amma under och i minst 48 timmar efter din sista
behandling. Det ar inte kant om BLINCYTO utsondras i brostmjolk,
men det gar inte att utesluta en risk for barnet som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Du ska inte kora, anvanda tunga maskiner eller delta i riskfyllda
aktiviteter under tiden som du far BLINCYTO. BLINCYTO kan orsaka
neurologiska problem, som yrsel, krampanfall, forvirring,
koordinations- och balansstorningar.

BLINCYTO innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
infusion om 24 timmar, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander BLINCYTO

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens, apotekspersonalens
eller sjukskoterskans anvisningar. Radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Hur BLINCYTO ges

Du kommer att fa BLINCYTO via en ven (intravendst) under en
kontinuerlig period pa 4 veckor med hjalp av en infusionspump
(detta ar 1 behandlingscykel). Darefter féljer en period pa 2 veckor
da du inte far nagon infusion. Du kommer att ha infusionskatetern
insatt under hela behandlingscykeln.

Normalt ges 2 behandlingscykler med BLINCYTO om du har
recidiverande eller refraktar akut lymfatisk leukemi, och 1
behandlingscykel om du har minimalt kvarvarande akut lymfatisk
leukemi. Om du svarar bra pa denna behandling kan din lakare
besluta att ge dig upp till 3 ytterligare behandlingscykler. Antalet
behandlingscykler och dosen som du kommer att fa beror pa hur
bra du tolererar och svarar pa BLINCYTO. Lakaren kommer att
diskutera med dig om hur Iang behandling du ska fa. Till
pediatriska patienter (1 till 17 ar) med forsta aterfall av hogrisk
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akut lymfatisk leukemi ges BLINCYTO under 1 behandlingscykel.
Behandlingen kan ocksa avbrytas beroende pa hur du tolererar
BLINCYTO.

Om du har recidiverande eller refraktar akut lymfatisk leukemi
rekommenderas det att du tillbringar de forsta 9
behandlingsdagarna och de forsta 2 dagarna av den andra
behandlingscykeln pa sjukhus under 6verinseende av en lakare
eller sjukskoterska som har erfarenhet av anvandning av
cancerlakemedel.

Om du har minimalt kvarvarande akut lymfatisk leukemi
rekommenderas det att du tillbringar de forsta 3
behandlingsdagarna och de forsta 2 dagarna av efterfdljande
behandlingscykler, pa sjukhus under 6verinseende av en lakare
eller sjukskoterska som har erfarenhet av anvandning av
cancerlakemedel.

For pediatriska patienter med forsta aterfall av hégrisk akut
lymfatisk leukemi rekommenderas det att de forsta 3 dagarna av
BLINCYTO-behandlingscykeln tillbringas pa sjukhus under
overinseende av en lakare eller sjukskoterska som har erfarenhet
av anvandning av cancerlakemedel.

Om du har eller har haft neurologiska problem rekommenderas att
du behandlas pa sjukhus under de 14 forsta dagarna. Lakaren
kommer att diskutera med dig om du kan fa den fortsatta
behandlingen hemma efter den forsta sjukhusvistelsen.
Behandlingen kan innebara att en sjukskoterska regelbundet byter
ut infusionspasen.
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Lékaren kommer att avgora nar BLINCYTO-infusionspasen ska
bytas, vilket kan variera fran varje dag till var 4:e dag.
Infusionshastigheten kan vara snabbare eller langsammare
beroende pa hur ofta pasen byts.

Den forsta behandlingscykeln

Om du har recidiverande eller refraktar akut lymfatisk leukemi och
din kroppsvikt ar storre an eller lika med 45 kg ar den
rekommenderade startdosen i den forsta behandlingscykeln 9
mikrogram per dag i 1 vecka. Lakaren kan darefter besluta att hoja
dosen till 28 mikrogram per dag i behandlingsvecka 2, 3 och 4.

Om din kroppsvikt ar mindre an 45 kg kommer den
rekommenderade startdosen i den forsta behandlingscykeln att
baseras pa din vikt och langd. Lakaren kan darefter besluta att hoja
dosen i behandlingsvecka 2, 3 och 4.

Om du har minimalt kvarvarande akut lymfatisk leukemi kommer
din dos av BLINCYTO vara 28 mikrogram per dag under den forsta
cykeln,

Om du ar ett barn eller ungdom med forsta aterfall av hogrisk akut
lymfatisk leukemi och vager mindre an 45 kg baseras den
rekommenderade dosen under den forsta behandlingscykeln pa
vikt och langd. Om du vager 45 kg eller mer blir din dos av
BLINCYTO 28 mikrogram per dygn under den forsta
behandlingscykeln.

Efterfoljande behandlingscykler
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Om lakaren beslutar att du ska fa ytterligare BLINCYTO-cykler och
din kroppsvikt ar 45 kg eller mer, kommer din pump att stallas in
for att infundera en dos pa 28 mikrogram per dag.

Om lakaren beslutar att du ska fa ytterligare BLINCYTO-cykler och
din kroppsvikt ar mindre an 45 kg, kommer din pump att stallas in
for att infundera en dos som baseras pa din vikt och langd.

Lakemedel som du far fore varje BLINCYTO-cykel

Fore behandlingen med BLINCYTO kommer du att fa andra
lakemedel (formedicinering) for att minimera infusionsreaktioner
och andra eventuella biverkningar. Det kan inbegripa behandling
med kortison (t.ex. dexametason).

Infusionskateter

Om du har en kateter for infusion ar det mycket viktigt att omradet
runt katetern halls rent, annars finns det risk for att du kan fa en
infektion. Lakaren eller sjukskoterskan kommer att visa dig hur du
ska skota katetern.

Infusionspump och intravendsa slangar

Justera inte pumpens installningar, dven om det har uppstatt
problem eller om pumpen larmar. Alla forandringar av
pumpinstallningarna kan leda till en dos som ar for hog eller for
lag.

Kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska om:

® det har uppstatt nagot problem med pumpen eller om pumpen
larmar
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pasen har tdmts innan det ar dags for nasta schemalagda
pasbyte

infusionspumpen ovantat stannar. Forsok inte att starta
pumpen igen.

Lakaren eller sjukskoterskan kommer att ge dig rad om hur du ska
skota dina vardagsbestyr nar du ar inkopplad till pumpen. Kontakta
lakaren eller sjukskdterskan om du har nagra fragor.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem. Vissa av dessa biverkning
ar kan vara allvarliga.

Tala omedelbart om for lakaren om du far nagon av foljande eller
en kombination av foljande biverkningar:

11

® frossbrytningar, frossa, feber, snabba hjartslag, blodtrycksfall,

varkande muskler, trotthetskansla, hosta, andningssvarigheter,
forvirring, rodnad, svullnad eller utsondringar i det drabbade
omradet eller vid infusionsstallet - dessa kan vara tecken pa en
infektion

neurologiska symtom: skakningar (tremor), forvirring,
storningar i hjarnans funktion (encefalopati),
kommunikationssvarigheter (afasi), krampanfall (konvulsioner)
feber, svullnad, frossbrytningar, sankt eller forhojt blodtryck
och vatska i lungorna, vilka kan bli allvarliga - dessa kan vara
tecken pa ett sa kallat cytokinfrisattningssyndrom
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® om du drabbas av kraftigt och ihallande magont, med eller
utan illamaende och krakningar, eftersom detta kan vara
symtom pa ett allvarligt och potentiellt dodligt tillstand som
kallas pankreatit (inflammation i bukspottkorteln).

Behandling med BLINCYTO kan orsaka en sankning av nivaerna av
vissa vita blodkroppar med eller utan feber ((febril) neutropeni eller
neutropeni) eller kan leda till forndjda halter av kalium, urinsyra
och fosfat i blodet samt till sankta kalciumhalter i blodet
(tumorlyssyndrom). Lakaren kommer regelbundet att ta blodprover
under behandlingen med BLINCYTO.

Andra biverkningar ar:
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare):

® infektioner i blodet som orsakas av bakterier, virus eller andra
typer av infektioner

® sankta halter av vissa vita blodkroppar med eller utan feber
((febril) neutropeni, leukopeni), sankta halter av roda
blodkroppar, sankta halter av blodplattar

® feber, svullnad, frossbrytningar, sankt eller forhojt blodtryck

och vatska i lungorna, vilka kan bli allvarliga

(cytokinfrisattningssyndrom)

somnsvarigheter

huvudvark, skakningar (tremor)

snabba hjartslag (takykardi)

lagt blodtryck

hogt blodtryck (hypertoni)

hosta

illamaende, diarré, krakningar, férstoppning, magont

utslag
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ryggsmarta, smarta i armar och/eller ben

feber (pyrexi), svullnad i ansiktet, [apparna, munnen, tungan
eller svalget, vilket kan orsaka svalj- eller andningssvarigheter
(0dem), frossbrytningar

laga halter av antikroppar, sa kallade immunglobuliner, som
hjalper immunsystemet att bekampa infektioner (minskade
immunglobuliner)

forhojda levervarden (ALAT, ASAT, GT)

reaktioner forknippade med infusionen, vilket kan inbegripa
vasljud vid andning, blodvallningar, ansiktssvullnad,
andningssvarigheter, lagt blodtryck, hogt blodtryck.

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 anvandare):
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allvarliga infektioner, vilket kan leda till organsvikt, chock eller
dodsfall (sepsis)

lunginflammation (pneumoni)

svampinfektion

forhojda halter av vita blodkroppar (leukocytos), sankta nivaer
av vissa vita blodkroppar (lymfopeni)

allergisk reaktion

komplikationer efter cancerbehandling, vilka leder till forhojda
halter kalium, urinsyra och fosfat i blodet samt till sankta
kalciumhalter i blodet (tumorlyssyndrom)

forvirring, desorientering

storningar i hjarnans funktion (encefalopati), sasom
kommunikationssvarigheter (afasi), stickningar i huden (
parestesi), krampanfall, svart att tdnka klart och resonera,
minnesproblem, svarighet att samordna kroppsrorelse (ataxi)
somnighet (somnolens), domningar, yrsel

nervproblem som paverkar huvudet och halsen, sasom
synstorningar, hangande 6gonlock och/eller hangande
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muskulatur pa en sida av ansiktet, horselproblem eller
svaljsvarigheter (kranialnervsstérning)
® vasljud vid andning eller andningssvarigheter (dyspné), andndd
(andningssvikt)
varmevallningar
slemhosta
forhojt bilirubin i blodet
skelettsmarta
brostsmarta eller annan smarta
hoga halter av vissa enzymer, daribland blodenzymer
viktuppgang.

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100
anvandare):

® overdriven aktivering av vita blodkroppar forknippade med
inflammation (hemofagocytisk histiocytos)
svullna lymfkortlar (lymfadenopati)
feber, svullnad, frossbrytningar, sankt eller forhojt blodtryck
och vatska i lungorna, vilka kan vara allvarliga och leda till
dodsfall (cytokinstorm)

® ett tillstand som gor att vatska fran sma blodkarl lacker ut |
kroppen (kapillarlackagesyndrom).
talsvarigheter
nervproblem som paverkar huvudet och halsen, sdsom
synstorningar, hangande dgonlock och/eller hangande
muskulatur pa en sida av ansiktet, horselproblem eller
svaljsvarigheter (kranialnervsstérning).

Biverkningar som upptradde oftare hos ungdomar och barn ar:;
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® sankt antal roda blodkroppar (anemi), sankt antal blodplattar (
trombocytopeni), sankt antal av vissa vita blodkroppar (
leukopeni)

® feber (pyrexi)
reaktioner forknippade med infusionen, vilket kan inbegripa
ansiktssvullnad, lagt blodtryck, hogt blodtryck
(infusionsrelaterad reaktion)

® viktuppgang

® hdogt blodtryck (hypertoni)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur BLINCYTO ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Ooppnade injektionsflaskor:

- Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
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http://www.lakemedelsverket.se/

" Far ej frysas.
-~ Forvara i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Fardigberedd losning (BLINCYTO-losning):

" Fardigberedd 16sning som forvaras kallt maste anvandas inom
24 timmar. Injektionsflaskorna kan alternativt forvaras vid
rumstemperatur (upp till 27 °C) i upp till 4 timmar.

Utspadd 16sning (fardigberedd infusionspase):
Om din infusionspase byts hemma:

" Infusionspasar med BLINCYTO-I6sning for infusion kommer i
sarskilda forpackningar som innehaller "kylklampar”.
- Oppna inte forpackningen.
- Forvara forpackningen i rumstemperatur (upp till 27 °C).
" Forpackningen far inte férvaras i kylen eller frysen.
- Sjukskoterskan 6ppnar forpackningen och infusionspasen
forvaras darefter i kylen fram till infusionen.
~ Nar de har forvarats i kylskap maste infusionspasarna
anvandas inom 10 dagar fran det att de bereddes.
- Nar Iésningen har antagit rumstemperatur (upp till 27 °C) ska
den infunderas inom 96 timmar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen ar blinatumomab. En injektionsflaska
med pulver innehaller 38,5 mikrogram blinatumomab.
Rekonstituering med vatten for injektionsvatskor ger en slutlig
koncentration av blinatumomab pa 12,5 mikrogram/ml.

- Ovriga innehdllsamnen i pulvret &r citronsyramonohydrat
(E330), trehalosdihydrat, lysinhydroklorid, polysorbat 80 (E433)
och natriumhydroxid.

" Losningen (stabiliseringsmedel) innehaller
citronsyramonohydrat (E330), lysinhydroklorid, polysorbat 80
(E433), natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

BLINCYTO ar ett pulver till koncentrat och [6sning till
infusionsvatska, losning.
Varje forpackning BLINCYTO innehaller:

® 1 glasflaska som innehaller vitt till benvitt pulver.
® 1 glasflaska som innehaller en farglos till nagot gulaktig klar
|0sning.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda
Nederlanderna

Tillverkare
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
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1831 Diegem
Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

Denna bipacksedel andrades senast 02/2024.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats https://www.ema.europa.e.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

BLINCYTO infusionsvatska, |0sning, administreras som en
kontinuerlig intravenos infusion med konstant hastighet och med

hjalp av en infusionspump under en period pa upp till 96 timmar for
varje infusionspase.

Recidiverande eller refraktar pre-B-cells ALL

Rekommenderad dygnsdos efter kroppsvikt. Patienter som vager
45 kg eller mer far en fast dos, och for patienter som vager mindre
an 45 kg beraknas dosen med hjalp av patientens kroppsyta (BSA).
Se tabellen nedan for rekommenderad dygnsdos for recidiverande
eller refraktar pre-B-cells ALL.
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Kroppsvi Cykel 1 Efterfoljande cykler
kt Dag 1-7 |Dag Dag 29-42 Dag Dag
8-28 1-28 29-42
45 kg 9 28 14 dagars 28 14
eller mer|ug/dygn [ug/dygn [behandlingsfri ug/dygn |dagars
som kontjsom kont|period som kontlbehandli
(fast dos |inuerlig i [inuerlig i inuerlig i |ngsfri
) nfusion |nfusion nfusion |period
Mindre |5 g/m?/ (15 ug/m? 15 pg/m?
an 45 kg dygn /dygn /dygn
(B5A-bas|som kont|som kont som kont
erad dos |inyerlig i [inuerlig | inuerlig i
) nfusion |nfusion nfusion
(farej |(farej (far ej
overskrid|overskrid overskrid
a a a
9 ug/dyg |28 ug/dy 28 ug/dy
n) gn) gn)

Pediatriska patienter med forsta recidiv av hogrisk pre-B-cells ALL
kan fa 1 cykel av BLINCYTO-behandling efter induktionsterapin och
2 block av konsolideringskemoterapi. Se tabellen nedan for
rekommenderad dygnsdos efter kroppsvikt till pediatriska patienter
med forsta recidiv av hogrisk pre-B-cells ALL efter
induktionskemoterapin.

En

Kroppsvikt 45 kg eller Kroppsvikt mindre an

konsolideringscykel | 45 kg
e (fast dos) (BSA-baserad dos)
Dag 1-28 28 ug/dygn 15 ug/mZ/dygn
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(far inte 6verskrida
28 ug/dygn)

MRD-positiv pre-B-cells ALL
Den rekommenderade dosen av BLINCYTO under varje
behandlingscykel pa 4 veckor ar 28 ug/dag.

Startvolymen (270 ml) ar storre an volymen som administreras till
patienten (240 ml) for att uppvaga primingen av den intravendsa
slangen och sakerstalla att patienten far hela dosen BLINCYTO.

Infundera den beredda, slutliga BLINCYTO-infusionslosningen enligt
anvisningarna pa apoteksetiketten pa den beredda pasen vid en av
foljande infusionshastigheter:

Infusionshastighet pa 10 ml/tim under 24 timmar
Infusionshastighet pa 5 ml/tim under 48 timmar

Infusionshastighet pa 3,3 ml/tim under 72 timmar
Infusionshastighet pa 2,5 ml/tim under 96 timmar

Valet av infusionstid gors av den behandlande lakaren med hansyn
tagen till hur ofta det ar I1ampligt att infusionspasen byts och
patientens vikt. Dygnsdosen av administrerat BLINCYTO andras
inte.

Aseptisk beredning
Aseptisk teknik maste sakerstallas under beredning av infusionen.
Beredning av BLINCYTO ska:

" goras under aseptiska forhallanden av utbildad personal i
enlighet med goda rutiner, i synnerhet med avseende pa
aseptisk beredning av parenterala produkter.
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" beredas i ett dragskap med laminart flode eller i ett biologiskt
sakerhetsskap, med anvandning av standardiserade
forsiktighetsatgarder for saker hantering av intravendsa medel.

Det ar mycket viktigt att anvisningarna for beredning och
administrering i detta avsnitt foljs noga for att

minimera medicineringsfel (sasom underdosering och
overdosering).

Ovriga anvisningar

® BLINCYTO ar kompatibelt med infusionspasar/pumpkassetter
av polyolefin, PVC non-di-etylhexylftalat (icke-DEHP) eller
etylvinylacetat (EVA).

® Efter infusionen ska ej anvant lakemedel och avfall kasseras
enligt gallande anvisningar.

Beredning av infusionsvatska, 10sning

F6ljande material behdvs ocksa, men de ingar inte i forpackningen

Sterila sprutor fér engangsbruk.
21-23 gauge kanyler (rekommenderas).
Vatten for injektionsvatskor.

Infusionspase med 250 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)

injektionsvatska, [6sning.

O For att minimera antalet aseptiska dverforingar ska en 250
ml forfylld infusionspase anvandas.
BLINCYTO-dosberakningar baseras pa en normal
overskottsvolym pa 265 till 275 ml natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvatska, l16sning.
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O Anvand enbart infusionspasar/pumpkassetter av polyolefin,
PVC non-di-etylhexylftalat (icke-DEHP) eller etylvinylacetat
(EVA).

® Intravendsa slangar av polyolefin, PVC icke-DEHP eller EVA
med ett sterilt, icke-pyrogent, lagproteinbindande 0,2 um
inlinefilter.
O Forsakra dig om att slangen ar kompatibel med
infusionspumpen.

Rekonstituera BLINCYTO med vatten for injektionsvatskor.
Rekonstituera inte BLINCYTO-injektionsflaskorna med I6sningen
(stabiliseringsmedel).

Nar slangen for intravends infusion ska forfyllas far endast
l6sningen i pasen med den SLUTLIGA, beredda BLINCYTO-I6sningen
fér infusion anvandas. Anvand inte natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska, [6sning, for att forfylla.

Rekonstituering av BLINCYTO

1. Faststall hur manga BLINCYTO-injektionsflaskor som behdvs for
en dos och infusionstid.

2. Anvand en spruta och rekonstituera varje injektionsflaska
BLINCYTO pulver till koncentrat med 3 ml vatten for
injektionsvatskor. Rikta vattnet 1dngs vaggarna pa
BLINCYTO-injektionsflaskan och inte direkt pa det lyofiliserade
pulvret.
® Rekonstituera inte BLINCYTO pulver till koncentrat med

|6sningen (stabiliseringsmedel).
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® Tillsats av vatten for injektionsvatskor till pulvret till
koncentrat ger en total volym pa 3,08 ml med en slutlig
BLINCYTO-koncentration pa 12,5 pg/ml.
3. Snurra innehallet varsamt for att undvika skumbildning.
® Far ej skakas.

4. Kontrollera den rekonstituerade I6sningen visuellt for partiklar
och missfargning under rekonstitueringen och fore infusionen.
Den fardiga 16sningen ska vara klar till nagot opalskimrande,
farglos till nagot gulaktig.
® Loésningen ska inte anvandas om den ar grumlig eller

innehaller partiklar.

Beredning av BLINCYTO-infusionspase

Kontrollera den forskrivha dosen och infusionstiden for varje
BLINCYTO-infusionspase. For att minimera antalet fel ska de
angivna volymerna som beskrivs i tabell 1 och 2 anvandas vid
beredning av BLINCYTO-infusionspasen.

® Tabell 1 for patienter som vager 45 kg eller mer
Tabell 2 for patienter som vager mindre an 45 kg

1. Anvand en infusionspase forfylld med 250 ml natriumklorid 9
mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, l0sning, som normalt
innehaller en total volym pa 265 till 275 ml.

2. For att grundbehandla infusionspasen ska 5,5 ml av l16sningen
(stabiliseringsmedel) aseptiskt dverforas till pasen med hjalp
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av en spruta. Blanda pasens innehall varsamt for att undvika
skumbildning. Kassera den aterstaende I6sningen
(stabiliseringsmedel).

. Anvand en spruta och overfor aseptiskt den erforderliga

volymen av rekonstituerad BLINCYTO-I6sning till

infusionspasen som innehaller 16sning av natriumklorid 9

mg/ml (0,9 %) for injektionsvatska och [osningen

(stabiliseringsmedel). Blanda pasens innehall varsamt for att

undvika skumbildning.

® Se tabell 1 for patienter som vager 45 kg eller mer
angaende den specifika volymen av rekonstituerad
BLINCYTO.

® Se tabell 2 for patienter som vager mindre an 45 kg (dos
baserad pa BSA) angaende den specifika volymen av
rekonstituerad BLINCYTO.

® Kassera injektionsflaskan med eventuellt oanvand
rekonstituerad BLINCYTO-I6sning.

. Sakerstall aseptiska forhallanden och fast den intravendsa

slangen med det sterila 0,2 um inlinefiltret till infusionspasen.
Forsakra dig om att slangen for intravenos infusion ar
kompatibel med infusionspumpen.

. Avlagsna luft fran infusionspasen. Detta ar sarskilt viktigt vid

anvandning med en ambulatorisk infusionspump.

. Forfyll den intravenésa infusionsslangen med enbart I6sningen

i pasen med den SLUTLIGA beredda BLINCYTO-I6sningen for
infusion.

. Forvara i kylskap vid 2 °C - 8 °C om den inte anvands

omedelbart.
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Tabell 1. For patienter som vager 45 kg eller mer: volym
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning,
stabiliseringsmedel (I6sning) och rekonstituerad BLINCYTO som ska
tillsattas infusionspasen

250 ml (normal
Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektion |, ( N ,
sviitska, [sning (startvolym) overskottsvolym ar 2605 till
+ 10SNing y 275 ml)
Losning (stabiliseringsmedel) (fast
volym for 24-, 48-, 72- och 96-timmars i 5,5 ml
nfusioner)
_ Rekonstituerad BLINCYTO
, , Infusionshast —
Infusionstid |Dos . Injektionsflas
ighet Volym
kor
, 9 ug/dygn |10 ml/timme| 0,83 ml 1
24 timmar )
28 ug/dygn |10 ml/timme| 2,6 ml 1
, 9 ug/dygn | 5 ml/timme 1,7 ml 1
48 timmar :
28 ug/dygn | 5 ml/timme 5,2 ml 2
3,3 1
, 9 Hg/dygn ml/timme 23 ml
72 timmar
28 ug/dygn 33 8 ml 3
HA/CY9 ml/timme
9 ug/dygn 23 3,3 ml 2
, Haray ml/timme '
96 timmar
28 ug/dygn 2> 10,7 ml 4
Ha/dyg ml/timme '
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Tabell 2. For patienter som vager mindre an 45 kg: volym

natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning,

stabiliseringsmedel (I6sning) och rekonstituerad BLINCYTO som ska
tillsattas infusionspasen

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvats
ka, I6sning (startvolym)

250 ml (normal
overskottsvolym ar
265 till 275 ml)

Losning (stabiliseringsmedel) (fast volym for
24-, 48-, 72- och 96-timmars infusioner)

5,5 ml

Infusionsti
d

Dos

Infusionsh
astighet

BSA (m?)*

Rekonstituerad

BLINCYTO

Volym

Injektionsfl
askor

24 timmar

5 ug/m?/d
ygn

10
ml/timme

1,5-1,59

0,7 ml

1,4 - 1,49

0,66 ml

1,3-1,39

0,61 ml

1,2-1,29

0,56 ml

1,1-1,19

0,52 ml

1-1,09

0,47 ml

0,9-0,99

0,43 ml

0,8-0,89

0,38 ml

0,7-0,79

0,33 ml

0,6 - 0,69

0,29 ml

0,5-0,59

0,24 ml

0,4-0,49

0,2 ml

R R R RPRRRRRR[RFR[RFR|F&

1,5-1,59

2,1 mi

[

1,4 -1,49

2 ml

1,3-1,39

1,8 ml
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Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvats
ka, I6sning (startvolym)

250 ml (normal
overskottsvolym ar
265 till 275 ml)

Losning (stabiliseringsmedel) (fast volym for
24-, 48-, 72- och 96-timmars infusioner)

5,5 ml

Infusionsti
d

Dos

Infusionsh
astighet

BSA (m?)*

Rekonstituerad

BLINCYTO

Volym

Injektionsfl
askor

24 timmar

15 ug/m2/

dygn

10
ml/timme

1,2-1,29

1,7 mi

1,1-1,19

1,6 ml

1-1,09

1,4 mli

0,9-0,99

1,3 ml

0,8 -0,89

1,1 mi

0,7-0,79

1 ml

0,6 - 0,69

0,86 ml

0,5-0,59

0,72 ml

0,4-0,49

0,59 ml

R R R RRR[(RFR|[RFR|F

1,5-1,59

1,4 mli

1,4-1,49

1,3 ml

1,3-1,39

1,2 mi

1,2-1,29

1,1 ml

1,1-1,19

1 mi

1-1,09

0,94 ml

0,9-0,99

0,85 ml

0,8 -0,89

0,76 ml

0,7-0,79

0,67 ml

0,6 -0,69

0,57 ml

R R RPRRPRRRRR[RFR|F
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Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvats
ka, I6sning (startvolym)

250 ml (normal
overskottsvolym ar

265 till 275 ml)
Losning (stabiliseringsmedel) (fast volym for 5,5 mi
24-, 48-, 72- och 96-timmars infusioner)
Infusionsti |Dos Infusionsh [gsA (m?2)* [Rekonstituerad
d astighet BLINCYTO
Volym Injektionsfl
askor
48 timmar | 5 ;,9/m?/d 5 0,5-0,59| 0,48 mi 1
ygn | mltimme|0,4-0,49| 0,39 ml 1
1,5-1,59| 42ml 2
1,4-1,49| 3,9ml 2
1,3-1,39( 3,7ml 2
1,2-1,29| 3,4ml 2
1,1-1,19| 3,1 ml 2
48 timmar | 15 ug/m?/ .5 1-1,09 | 2,8ml 1
dygn |ml/timme|0,9-0,99| 2,6 ml 1
0,8-0,89| 2,3ml 1
0,7-0,79| 2ml 1
0,6-0,69| 1,7ml 1
0,5-059| 1,4ml 1
0,4-0,49| 1,2ml 1
1,5-1,59 2,1ml 1
1,4-1,49 2 ml 1
1,3-1,39| 1,8ml 1
1,2-1,29| 1,7 ml 1
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Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvats
ka, I6sning (startvolym)

250 ml (normal
overskottsvolym ar

265 till 275 ml)
Losning (stabiliseringsmedel) (fast volym for 5,5 mi
24-, 48-, 72- och 96-timmars infusioner)
Infusionsti |Dos Infusionsh [gsA (m?2)* [Rekonstituerad
d astighet BLINCYTO
Volym Injektionsfl
askor
72 timmar | 5 ,9/m?/d 3,3 1,1-1,19| 1,6 ml 1
ygn |mitimme| 1-1,09 | 1,4 ml 1
0,9-099| 1,3ml 1
0,8-0,89| 1,1ml 1
0,7-0,79| 1ml 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
3,3 1,5-1,59| 6,3ml 3
ml/timme (1,4 -1,49| 5,9 ml 3
1,3-1,39( 55ml 2
1,2-1,29| 51ml 2
1,1-1,19| 4,7ml 2
1-1,09 | 42ml 2
0,9-099| 3,8ml 2
0,8-0,89| 3,4ml 2
0,7-0,79| 3 ml 2
0,6-0,69| 2,6ml 1
0,5-0,59| 2,2ml 1
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Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvats
ka, I6sning (startvolym)

250 ml (normal
overskottsvolym ar

265 till 275 ml)
Losning (stabiliseringsmedel) (fast volym for 5,5 mi
24-, 48-, 72- och 96-timmars infusioner)
Infusionsti |Dos Infusionsh [gsA (m?2)* [Rekonstituerad
d astighet BLINCYTO
Volym Injektionsfl
askor
72 timmar | 15 |,g/m?/ L8 mi 1
dygn 0,4-0,49
1,5-1,59| 2,8ml 1
1,4-1,49| 2,6 ml 1
1,3-1,39| 2,4ml 1
1,2-1,29| 2,3ml 1
1,1-1,19| 2,1 ml 1
96 timmar | > ug/m?/d 25 1-1,09 | 1,9ml 1
ygn ml/timme {0,9-0,99| 1,7 ml 1
0,8-0,89| 1,5ml 1
0,7-0,79| 1,3ml 1
0,6-0,69| 1,2ml 1
0,5-0,59| 0,97 ml 1
0,4-0,49| 0,78 ml 1
1,5-1,59| 8,4ml 3
1,4-1,49| 7,9 ml 3
1,3-1,39( 7,3ml 3
1,2-1,29| 6,8ml 3
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Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvats
ka, I6sning (startvolym)

250 ml (normal
overskottsvolym ar

265 till 275 ml)
Losning (stabiliseringsmedel) (fast volym for 5,5 mi
24-, 48-, 72- och 96-timmars infusioner)
Infusionsti |Dos Infusionsh [gsA (m?2)* [Rekonstituerad
d astighet BLINCYTO
Volym Injektionsfl
askor
96 timmar | 15 yg/m?/| 2.5 [11-1,19] 62ml 3
dygn |[ml/timme| 1-1,09 | 57 ml 3
0,9-0,99| 5,1ml 2
0,8-0,89| 4,6 ml 2
0,7-0,79| 4 ml 2
0,6-0,69| 3,4ml 2
0,5-0,59| 2,9ml 2
0,4-0,49| 2,3ml 1

BSA = patientens kroppsyta
*Sakerheten vid administrering av BLINCYTO for BSA pa mindre an

0,4 m2 har inte faststallts.

Administreringsanvisningar finns i avsnitt 4.2 i produktresumén.

Administreringssatt

Viktigt! Nar du byter infusionspase, undvik att spola igenom
BLINCYTO infusionsslangen. Genomspolning nar pase byts eller nar
infusionen har slutforts kan leda till dverdosering och relaterade
komplikationer. Vid administrering via en venkateter med flera
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lumen ska BLINCYTO-l6sningen infunderas i ett lumen som ar
reserverat enbart for detta.

BLINCYTO infusionsvatska, I6sning, administreras som en
kontinuerlig intravenos infusion med konstant hastighet och med
hjalp av en infusionspump under en period pa upp till 96 timmar for
varje infusionspase.

BLINCYTO infusionslésning maste administreras med hjalp av en
intravends slang med ett sterilt, icke-pyrogent, lagproteinbindande

0,2 um inlinefilter.

Infusionspasen maste av sterilitetsskal bytas minst var 96:e timme
av halso- och sjukvardspersonal.

Forvaringsanvisningar och hallbarhet

Odppnade injektionsflaskor:
5ar(2°C-8°QC)

Rekonstituerad 16sning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet hos fardigberedd l6sning har
demonstrerats i 24 timmar vid 2 °C - 8 °C eller i 4 timmar vid eller
under 27 °C.

Med tanke pa risken for mikrobiologisk tillvaxt ska den
rekonstituerade |6sningen spadas omedelbart savida inte
rekonstitueringsmetoden forhindrar mikrobiologisk kontaminering.
Om den inte spads omedelbart ar forvaringstiden och
-forhallandena anvandarens ansvar.
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Spadd l6sning (fardigberedd infusionspase)

Kemisk och fysikalisk stabilitet hos fardigberedd l6sning har
demonstrerats i 10 dagar vid 2 °C - 8 °C eller i 96 timmar vid eller
under 27 °C.

Med tanke pa risken for mikrobiologisk tillvaxt ska den
fardigberedda losningen anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart ar férvaringstiden och -forhallandena fore
anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre
an 24 timmar vid 2 °C - 8 °C om inte spadningen har utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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