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OHUTUSALANE TEABEKIRI

BLINCYTO® (blinatumomab) — selgitus premedikatsioonist deksametasooniga lastel
Lugupeetav tervishoiuttotaja!

Kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja eesti Ravimiametiga teavitab Amgen teid jargnevast.
Kokkuvote

Blincyto ravimi omaduste kokkuvdtte 18igus 4.2, mis kasitleb deksametasooni teistkordset

manustamist premedikatsiooniks lastel, leiti eksitav sdnastus.
Alaldigus ,Premedikatsiooni ja tdiendava ravi soovitused” on senine sdnastus:

Lastele tuleb manustada 10 mg/m? deksametasooni (ei tohi Uletada 20 mg)
suukaudselt voi intravenoosselt 6 kuni 12 tundi enne BLINCYTO manustamisega
alustamist (1. tstkli 1. paev). Sellele peab jargnema 5 mg/m? deksametasooni
manustamine suukaudselt voi intravenoosselt 30 minuti jooksul BLINCYTO

manustamise algusest (1. tsukli 1. paev).

Oige sbnastus on:

Lastele tuleb manustada 10 mg/m? deksametasooni (ei tohi tGletada 20 mg)
suukaudselt vi intravenoosselt 6 kuni 12 tundi enne BLINCYTO manustamisega
alustamist (1. tstkli 1. paev). Sellele peab jargnema 5 mg/m? deksametasooni
manustamine suukaudselt voi intravenoosselt 30 minuti jooksul ENNE BLINCYTO

manustamise algust (1. tsukli 1. paev).

Ulalmainitud viga kajastub ka arstile méeldud teabematerjalis. Ulejaénud teabematerjale
(apteekritele, meditsiiniddedele ning patsientidele ja nende hooldajatele) see ei mdjuta ning

nende kaasajastamine ei ole vajalik.
Viga on ainult laste kohta k&ivas juhises, tdiskasvanute kohta kaiva juhise sdnastus on dige.
Kokkuvdte soovitustest tervishoiutttajale

Deksametasooni manustatakse patsientidele enne ravi Blincyto’ga selleks, et ennetada voi
leevendada tsitokiini vabanemise siindroomi, potentsiaalselt eluohtlikku v6i surmaga
I6ppeda voivat kdrvaltoimet, mida on tdheldatud patsientidel, kellele manustati Blincyto’t
ageda lumfoblastleukeemia raviks. Seetdttu on oluline, et patsientidele manustatakse

asjakohaselt profiilaktiliselt deksametasooni enne Blincyto infusiooni algust.

Palun jagage seda teavet kdikide asjassepuutuvate kolleegidega.
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Kdrvaltoimetest teatamine

vKaesoIeva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vBimaldab kiiresti
tuvastada uut ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist vBimalikest
kdrvaltoimetest Ravimiametit voi mutgiloa hoidjat.

Ravimiamet: kasutage ravimi kdrvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).

Amgen: medinfonb@amgen.com.

Ettevotte kontaktandmed
Kui Teil on Blincyto kasutamise kohta kiisimusi vdi soovite saada ravimi kohta lisateavet,
vOtke palun Ghendust e-postiga aadressil medinfonb@amgen.com voi helistage telefonil

(+372) 586 09553.

Lugupidamisega,

Daiva Aleksaitiene
Meditsiiniala vanemjuhataja Baltikumis
AMGEN Switzerland AG Vilniuse filiaal

Lisas

Koolitusmaterjal arstile (v4.0, kaasajastatud septembris 2019)
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