Informacja dotyczaca leku BLINCYTO® (blinatumomab)

Stosowanie produktu BLINCYTO moze powodowaé: RN -

1. Zaburzenia neurologiczne, w tym w tym zespdt neurotoksyczno$ci zwigzany z komaérkami efektorowymi uktadu M Ka rta p a CJ e n ta
odpornosciowego (ICANS, ang. Immune Effector Cell-associated Neurotoxicity Syndrome).
Objawy przedmiotowe i podmiotowe mogg obejmowac:

)) niekontrolowane trzesienie sig (lub drzenie) )) problemy z komunikowaniem sie (afazja) i(lub)

» splatanie z pisaniem (dysgrafia) Prosze pokaza¢ te karte wszystkim pracownikom

» zaburzenia pracy mézgu (encefalopatia) » napady drgawkowe (konwulsje) stuzb ratunkowych i innym fachowym pracownikom

2. Zespot uwalniania cytokin. Objawy przedmiotowe i podmiotowe mogg obejmowac: OChrony zdrowia

) gorgczke ) dreszcze . . . .

» obrzeki » zawroty gtowy lub zastabniecia bliskiego omdieniu W celu uzyskania petnej informacji dotyczacej
zdarzen niepozadanych produktu BLINCYTO pacjenci

W przypadku wystapienia ktére_gokol\_lvielf z tych objawéw_ nal_eiy_zwrécié sie natyc,hrp’ias_t ) powinni zapoznac’: Sie z tres’ciq ulotki dla pacjenta

do lekarza prowadzacego lub pielegniarki w celu uzyskania pilnej pomocy lub zwréci¢ sie o pilng pomoc . . .

w nagtych wypadkach. a fachowi pracownicy ochrony zdrowia

Wazne dodatkowe informacje: z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

@ Prosimy o powstrzymanie si¢ od prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniacigzkich maszyn, a takze od
wykonywania niebezpiecznych czynnosci podczas przyjmowania produktu BLINCYTO

Prosimy o zgtaszanie jakichkolwiek zdarzen niepozadanych, ktére u Panstwa wystapia. Podejrzewane zdarzenia niepozadne,
ktorych Panstwo doswiadczyli nalezy zgtaszac¢ za posrednictwem strony https://smz.ezdrowie.gov.pl lub mailem na adres

. ndl@urpl.gov.pl i(lub) do Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0 email: eu-pl-safety@amgen.com , nr tel.+48 22 581 30 00
Wersja 4.0, Data zatwierdzenia: Lipiec 2025

Niniejsza Karta pacjenta spetnia warunki Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zostata zatwierdzona przez odno$ne wiadze


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:ndl@urpl.gov.pl
mailto:eu-pl-safety@amgen.com

Informacja o pacjencie i o fachowym pracowniku ochrony zdrowia

Nazywam sie

Przed podaniem jakichkolwiek lekéw, prosze skontaktowac sie z moim lekarzem prowadzacym pod podanym ponizej numerem
telefonu. Jesli zostang przeprowadzone jakiekolwiek badania, prosze dostarczy¢ kopie catej dokumentacji medycznej, w tym wszelkich
przeprowadzonych zabiegow i(lub) wynikéw badan, lekarzowi(-om) wymienionemu(-ym) ponize;j.

W nagtym przypadku prosze Imie i nazwisko Szpital
powiadomic

Miejscowosé Numer telefonu

Lekarz hematolog

Lekarz onkolog

Jestem leczony produktem BLINCYTO, stosowanym Elelegn:arlfa
w leczeniu ostrej biataczki limfoblastyczne; ematologiczna
z komorek prekursorowych linii B, co moze

. A - ¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Mogg Panstwo
pOWOdOVYa_C Os*ab',en'e mojego uktadu . poméc zgtaszajgc jakiekolwiek dziatania niepozgdanych, ktére u Panstwa wystgpig za posrednictwem strony https://smz.ezdrowie.gov.pl lub mailem do
odpo.rnosmowego i rozpoczatem leczenie Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarn Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

w dniu Produktéw Biobojczych ndi@urpl.gov.pl i (lub) do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
Polsce: Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0., email: eu-pl-safety@amgen.com , nr tel.+48 22 581 30 00

Wersja 4.0 BLINCYTO ® ¥ (blinatumomab)
Karta pacjenta

Data zatwiedzenia: Lipiec 2025
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