KULLANMA TALIMATI
BLINCYTO® 38,5 mcg inflizyonluk ¢ozelti icin konsantre toz ve ¢ozelti
Damar icine (intravenoz) infiizyon yontemiyle uygulamr
Steril
J Etkin Madde: Her bir tek kullanimlik flakon 38,5 mcg blinatumomab igerir.
o Yardimct madde(ler): Sitrik asit monohidrat, trehaloz dihidrat, lizin hidroklor(r,

polisorbat 80, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Blinatumomab Cin hamster yumurtalik hiicrelerinde rekombinant DNA teknolojisiyle tiretilmis
bir proteindir.

V¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. bolimun sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BLINCYTOP nedir ve ne icin kullanilir?

BLINCYTO®’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BLINCYTOP nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BLINCYTO®'nun saklanmast

orwdPE

Bashklar yer almaktadr.

1. BLINCYTO® nedir ve ne i¢in kullanilir?

BLINCYTO® etkin maddesi olarak blinatumomab igerir.

BLINCYTO® tek kullammlik flakon icinde steril, koruyucu igermeyen, beyaz-beyazimsi
liyofilize toz (38,5 mcg/flakon) olarak beraberinde IV Cozelti Stabilizéri, 10 mL'lik tek

kullanimlik cam flakon i¢inde steril, koruyucu icermeyen, renksiz-agik sari, berrak ¢ozelti
olarak sunulmaktadir.
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Ambalaj boyutu olarak: 1 BLINCYTO® flakon ve 1 flakon IV Cozelti Stabilizator icermektedir.

Tibbi Uriin igerigindeki diger maddeler: Sitrik asit monohidrat, trehaloz dihidrat, lizin
hidroklorir, polisorbat 80, sodyum hidroksit.

IV Cozelti Stabilizator igerigindeki maddeler: Sitrik asit monohidrat, lizin hidroklorir,
polisorbat 80, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Blinatumomab 6ncii B hiicreli Akut Lenfoblastik Losemi (viicut akyuvarlarinin kontrol disi
blylmesinden kaynaklanan bir kan kanseri tiirii) tanist konulan ve CD19 reseptor varligi
gosterilmis olan erigkinler ve 1 yasin iizerindeki ¢ocuklarda;

- Daha 6nce en az 2 seri tedavi (standart tedavi + kurtarma tedavisi) uygulanmis olmasina
ragmen hematolojik niiks geligsmis olan veya uluslararas: sertifikali bir laboratuvarda
onaylanmis bir yontemle %0,1 ve lizerinde minimal kalint1 hastalik belirlenmis olan
baska bir kisiden kok hiicre nakli i¢in uygun hastalarda.

- Daha 6nce bagka bir kisiden kok hiicre nakli uygulanmis olmasina ragmen hematolojik
nikks gelismis olan veya uluslararas1 sertifikali bir laboratuvarda onaylanmis bir
yontemle %0,1 ve lzerinde minimal kalint1 hastalik belirlenmis olan ve baska bir
kisiden tekrar kok hiicre nakli yapilacak hastalarin tedavisinde uygundur.

2. BLINCYTO®yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BLINCYTO®yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

J Eger blinatumomab veya BLINCYTO® icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa (asir1 duyarliysaniz).
. Eger emziriyorsaniz.

Eger emin degilseniz, doktorunuza, hemsirenize veya eczacimza BLINCYTO® kullanmadan
once bilgi veriniz.

BLINCYTO®yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

° Ornegin titreme (veya tremor), anormal hisler, ndbetler, hafiza kaybi, konfiizyon (biling
bulaniklig1), disoryantasyon (yonelim bozuklugu), denge kaybi veya konusma giigligii
gibi norolojik problemler yasadiysaniz. Halen aktif norolojik problemler veya durumlar
yastyorsaniz, doktorunuza sOyleyiniz. Kan kanseriniz (l16semi) beyninize ve/veya
omuriliginize yayildiysa, doktoruz BLINCYTO® tedavisine baslamadan oénce bunu
tedavi etmek durumunda kalabilir. Doktorunuz BLINCYTO® tedavisi alip almamaniza
karar vermeden Once sinir sisteminizi degerlendirecek ve testler yiiriitecektir.
BLINCYTO® tedavisi sirasinda doktorunuzun sizinle 6zel olarak ilgilenmesi gerekebilir.

o Aktif enfeksiyon varsa.

J Size 6énceden BLINCYTO® uygulandiginda infiizyon reaksiyonu (viicudun damar igine
ila¢ uygulanmasina verdigi tepki) gelistiyse. Belirtiler arasinda hiriltili solunum, ates
basmasi, ylizde sisme, solunum giicliigii, diisiik tansiyon veya yiiksek tansiyon yer
alabilir.

. Bagska tilkelere seyahat etmek icin gereken asilar dahil olmak iizere, yakin gelecekte asi
olmaniz gerektigini diisiiniiyorsaniz. Baz1 asilari BLINCYTO® tedavisinden énceki iki
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hafta i¢inde, tedaviyle ayn1 zamanda veya sonraki aylarda yapilmamasi gerekmektedir.
Doktorunuz, as1 olup olmamaniz gerektigi konusunda sizinle goriisecektir.

BLINCYTO® kullanirken asagidakilerden herhangi biriyle karsilasmamz halinde derhal
doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza haber vermelisiniz, bunlarin tedavi edilmesi ve
ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir:

o Nobetler, konugma giicliigii veya geveleyerek konusma, konfiizyon (biling bulanikligi)
ve disoryantasyon (yonelim bozuklugu) veya denge kaybi.

o Urperme veya titreme ya da sicak hissetme; bu durumda atesiniz yiikselmis olabilecegi
i¢in atesinizi 6lgmelisiniz. Bunlar, bir enfeksiyonun belirtileri olabilir.

. Infiizyon (damar icine ilag uygulama) sirasinda reaksiyon gelisirse; bu reaksiyon bas
donmesi, bayilma hissi, mide bulantisi, ylizde sisme, solunum gii¢liigii, hiriltili solunum
veya dokiintii seklinde olabilir.

. Mide bulantis1 ve kusmanin eslik ettigi veya etmedigi, siddetli ve inat¢1 mide agriniz
varsa, ciddi ve 6lumcul potansiyeli olan pankreatitin (pankreas iltihabi) belirtisi olabilir.

Doktorunuz veya hemsireniz sizi bu reaksiyonlarla ilgili belirti ve bulgular acisindan
izleyecektir.

BLINCYTO® kullanirken hamile kaldiginiz takdirde, bunu derhal doktorunuza, eczaciniza
veya hemsirenize soyleyiniz. Doktorunuz, bebeginiz i¢in as1 kullanimindaki o&nlemler
hakkinda sizinle konusacaktir.

Her BLINCYTO® infiizyon ddngisiinden énce size, dlmekte olan kanser hiicrelerinin
parc¢alanmasi nedeniyle kanda ortaya ¢ikan kimyasal bozukluklardan kaynaklanan ve timor
lizis sendromu olarak bilinen, potansiyel olarak hayati tehdit edici bir komplikasyonun
azaltilmasina yardimci olacak ilaglar verilecektir. Ayrica atesi diisiirmek i¢in de ilaglar
verilebilir.

Tedavi sirasinda, 6zellikle tedaviye basladiktan sonraki ilk birka¢ giinde, akyuvar diizeyinde
ciddi azalma (nGtropeni), atesle birlikte akyuvar diizeyinde ciddi azalma (febril nétropeni),
karaciger enzimlerinde yilikselme veya iirik asit diizeyinde yiikselme ortaya c¢ikabilir.
Doktorunuz BLINCYTO® tedavisi sirasinda kan sayimlarimiz izlemek icin diizenli kan testleri
yapacaktir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danigimiz.

Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

BLINCYTO® nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BLINCYTO® nun yiyecek ve icecek ile etkilesimi konusunda bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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BLINCYTO®nun hamile kadinlardaki etkileri bilinmemektedir, fakat etki mekanizmasina
bakilarak, BLINCYTO® dogmamis bebeginize zarar verebilir. Hamileliginiz sirasinda,
doktorunuz BLINCYTO® nun sizin i¢in en iyi ila¢ oldugunu diisiinmedigi takdirde bu ilac
kullanmamalisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
durumu doktorunuza veya hemsirenize sdylemeniz 6nemlidir. Doktorunuz, hamilelik sirasinda
BLINCYTO® kullanmanin faydalarini ve risklerini degerlendirmenize yardimei olacaktir.

Hamile olma olasilig1 olan kadmlar tedavi siiresince ve son tedaviden sonra 48 saat boyunca
dogum kontrol yontemleri uygulamalidir. Uygun dogum kontrol yontemleri i¢in hemsireniz

veya doktorunuz ile konusunuz.

BLINCYTO® ile tedaviniz esnasinda hamile kalirsaniz doktorunuz veya hemsireniz ile
konusunuz. Doktorunuz, tedbir amagli, bebeginizin asilari hakkinda konusmak isteyebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BLINCYTO®nun anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir, ancak anne siiti alan bebek
acisindan risk goz ardi edilemez. Emzirme donemindeyseniz veya emzirmeyi planliyorsaniz bu
durumu doktorunuza veya hemsirenize sdylemeniz 6nemlidir.

Tedaviniz esnasinda ve son tedaviden sonra en az 48 saat stiresince emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

BLINCYTO® tedavisi sirasinda arag ve agir makine kullanmamaly, tehlikeli faaliyetlerden uzak
durmalisimiz.  BLINCYTO® bas donmesi, nobetler, konfiizyon (biling bulanikligi),
koordinasyon ve denge bozukluklari gibi nrolojik (sinir sistemiyle ilgili) sorunlara yol acabilir.
BLINCYTO® nun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
BLINCYTO® sodyum icerir.

Bu tibbi iiriin her dozundal mmol (23 mg)'dan daha az oranda sodyum ihtiva eder; yani
esasinda "sodyum icermez" olarak kabul edilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact suan kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiniz
veya kullanabileceginiz diisiiniiyorsaniz liitfen doktorunuza veya hemsirenize bunlar hakkinda
bilgi veriniz.

Yakin gelecekte diger iilkelere seyahat i¢in gerekli olan asilar da dahil olmak tizere herhangi
bir as1 gerekebilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz. Bazi
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asilar, BLINCYTO® tedavisinden iki hafta oOnce, tedavi siiresince veya aylar sonra
uygulanmamalidir. Doktorunuz, astya ihtiyaciniz olup olmadigini kontrol edecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact suan kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BLINCYTO® nasil kullanilir?

BLINCYTO® kullanirken size doktor, hemsire ve eczaci tarafindan verilen talimatlara uyunuz.
BLINCYTO® infiizyonuna iliskin ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisin.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

BLINCYTO® bir infiizyon pompasi kullanilarak 4 hafta boyunca siirekli olarak damar igine
(intravendz) uygulama seklinde verilecektir (bu donem 1 tedavi dongilisii anlamina
gelmektedir). Bunu infiizyon yapilmayan 2 haftalik bir ara takip edecektir. infiizyon kateteriniz
tedavinizin her dongiisii boyunca siirekli olarak takili kalacaktir.

BLINCYTO®, niikseden/direncli akut lenfoblastik 16seminiz varsa genellikle 2 tedavi dongiisii
olarak veya akut lenfoblastik 16semiye bagli minimal hastalik kalintiniz varsa 1 tedavi dongtisii
olarak verilir. Bu tedaviye yanit verdiginiz takdirde, doktorunuz size en fazla 3 ilave tedavi
dongiisti daha uygulanmasina karar verebilir. Size uygulanacak olan tedavi dongiilerinin sayisi
ve doz, BLINCYTO® yu ne kadar iyi tolere ettiginize ve tedaviye nasil yanit verdiginize bagl
olacaktir. Doktorunuz, tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda sizinle goriisecektir. Ayrica,
BLINCYTO®yu ne élgiide tolere ettiginize bagli olarak, tedavinize ara verilebilir.

Eger niikseden/direncli akut lenfoblastik 16seminiz varsa, tedavinin ilk 9 glnunde ve ikinci
dongiintin ilk iki giiniinde, tedavinizin bir hastane veya klinikte, antikanser ilaglarin kullanimi
konusunda deneyimli bir doktor veya hemsirenin gozetimi altinda uygulanmasi dnerilmektedir.

Eger akut lenfoblastik 16semiye bagli minimal hastalik kalintiniz varsa, tedavinin ilk 3 giiniinde
ve sonraki dongiilerin ilk 2 giinilinde, tedavinizin bir hastane veya klinikte, antikanser ilaglarin
kullanim1 konusunda deneyimli bir doktor veya hemsirenin gozetimi altinda uygulanmasi
onerilmektedir.

Su anda norolojik sorunlariniz varsa veya onceden olduysa, tedavinin ilk 14 giinliniin bir
hastanede veya klinikte uygulanmasi onerilir. Doktorunuz hastanede ilk kalisinizin ardindan
tedaviye evde devam edip edemeyeceginiz konusunda sizinle goriisecektir. Tedavi, bir hemsire
tarafindan torba degistirme islemini icerebilir.

BLINCYTO® infiizyon torbanizin ne zaman degistirilecegini doktorunuz belirleyecektir, bu
siklik bir giin ila 4 giin arasinda degisebilir. Infiizyon hizi, torbanin ne kadar sik degistirildigine
bagli olarak daha hizli veya daha yavas olabilir.

Ik dongiiniiz:

Niikseden/direngli akut lenfoblastik 16seminiz varsa ve viicut agirliginiz 45 kilogram veya daha
fazla ise, ilk dongiiniiz i¢in Onerilen baglangi¢ dozu 1 hafta siireyle giinde 9 mikrogramdir. Daha
sonra, doktorunuz dozunuzu tedavinin 2, 3 ve 4. haftalarinda giinde 28 mikrogram olacak
sekilde arttirmaya karar verebilir.
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Viicut agirliginiz 45 kilogramin altindaysa, ilk dongiiniiz igin 6nerilen baslangi¢ dozu kilonuza
ve boyunuza gore belirlenecektir. Daha sonra, doktorunuz dozunuzu tedavinin 2, 3 ve 4.
haftalarinda arttirmaya karar verebilir.

Akut lenfoblastik 16semiye bagli minimal hastalik kalintiniz varsa, alacaginiz BLINCYTO®
dozu ilk dongu slresince gunde 28 mikrogram olacaktir.

Sonraki dongleriniz:

Doktorunuz size BLINCYTO® ile daha fazla tedavi dongiisii uygulanmasina karar verdigi
takdirde ve viicut agirliginiz 45 kilogram veya daha fazla ise, pompaniz giinde 28 mikrogram
doz inflzyonu saglayacak sekilde ayarlanacaktir.

Doktorunuz daha fazla BLINCYTO® dongiisii almaniz gerektigini belirlerse ve viicut
agirliginiz 45 kilogramin altindaysa, pompaniz kilonuza ve boyunuza gore bir doz inflizyonu
yapacak sekilde ayarlanacaktir.

Her BLINCYTO® dongiisiinden 6nce verilecek olan ilaglar:

BLINCYTO® tedavisinden &nce, infiizyon reaksiyonlarimin ve diger olasi yan etkilerin
azaltilmasina yardimei olmak amaciyla diger birtakim ilaglar (6n tedavi) verilecektir. Bunlar
arasinda kortikosteroidler (6rn. deksametazon) de yer alabilir.

Infiizyon kateteri:

Infiizyon icin size bir kateter (stvi/ilag tasimasi icin viicuda yerlestirilen ince esnek kanal)
yerlestirilmesi halinde, kateterin bulundugu alani temiz tutmaniz ¢ok 6nemlidir, aksi takdirde
enfeksiyon kapabilirsiniz. Doktorunuz veya hemsireniz kateterin bulundugu alani nasil temiz
tutacaginiz konusunda bilgi verecektir.

Infiizyon pompas ve intravenoz tiip:

Pompanizda bir sorun oldugunda veya alarmi c¢aldiginda dahi pompanin ayarlarini
degistirmeyiniz. Pompanin ayarinda herhangi bir degisiklik olmasi, dozun ¢ok yiiksek veya ¢ok
diistik olmasina yol agabilir.

Asagidaki durumlarda derhal doktorunuzla veya hemsirenizle goriisiin:

o Pompada bir sorun oldugunda veya pompanin alarmi ¢aldiginda.

o Infiizyon torbasi siradaki torba degisikliginden nce bosaldig1 takdirde.

o Infiizyon pompasi beklenmedik sekilde duruyorsa. Pompanizi yeniden baslatmaya
caligmayiniz.

Doktorunuz veya hemsireniz, inflizyon pompaniz takiliyken giinliik aktivitelerinizi nasil
yoneteceginiz konusunda tavsiyelerde bulunacaktir. Sorulariniz i¢in doktorunuzla veya
hemsirenizle goriisebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

BLINCYTO® bir infiizyon pompas1 yardimiyla damar igine (intravendz) enjekte edilecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
BLINCYTO® 1 yasn altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidar.
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Yashlarda kullanimi:
Yagh hastalarda (> 65 yas) doz ayarlamas1 gerekli degildir. 75 yasindan biiylik hastalarda
BLINCYTO® ile ilgili deneyim sinirlidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif-orta derecede bdbrek yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Ciddi diizeyde bobrek yetmezligi bulunan hastalarda BLINCYTO® ile ilgili yapilmis galisma
bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Bazal karaciger fonksiyonlarinin ila¢ maruziyeti tizerine etkisi beklenmemektedir ve baslangi¢
dozunun ayarlanmas1 gerekli degildir. Ciddi diizeyde karaciger yetmezligi bulunan hastalarda

BLINCYTO? ile ilgili yapilmis ¢aligma bulunmamaktadir.

Eger BLINCYTO®’ nun etkisinin ¢ok guclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:n:z ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BLINCYTO® kullandiysaniz:

BLINCYTO® yu kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BLINCYTO®yu kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BLINCYTO® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavinizden en iyi sekilde fayda elde etmek igin, BLINCYTO® *yu doktorunuzun size regete
ettigi slire boyunca kullanmaniz 6nemlidir. Tedaviyi birakmay1 diisiinmeden 6nce doktorunuzla
konusunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, BLINCYTO® ’nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkilerden herhangi biri veya bu yan etkilerin kombinasyonu ile karsilagirsaniz,
derhal doktorunuza sdyleyiniz:
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Urperme, titreme, ates, hizli nabiz, diisiik tansiyon, kas agris1, yorgunluk hissi, oksiiriik,
solunum giigliigli, konfiizyon (biling bulanikligi), etkilenen bélgede veya infuzyon
bolgesinde kizariklik, sislik veya akint1 - bunlar, enfeksiyon belirtileri olabilir.

Norolojik olaylar: titreme (veya tremor), konfiizyon (biling bulanikligl), beyin
fonksiyonu ile ilgili bozukluklar (ensefalopati), iletisim giicliigii (afazi), nobet
(konvilziyon).

Ates, sisme, lrperme, kan basincinda (tansiyon) azalma veya artig, akcigerlerde sivi
birikimi ciddi olabilir — bunlar, sitokin salinimi sendromu olarak anilan bir durumun
belirtileri olabilir.

Mide bulantis1 ve kusmanin eslik ettigi veya etmedigi, siddetli ve inat¢1 mide agriniz
varsa, bu belirtiler ciddi ve oliimciil potansiyeli olan pankreatitin (pankreas iltihabi)
belirtisi olabilir.

BLINCYTO® tedavisi atesle birlikte veya ates olmadan belirli akyuvarlarin diizeylerinde bir
azalmaya neden olabilir (febril nétropeni veya notropeni) ya da kandaki potasyum, drik asit ve
fosfat diizeylerine artisa ve kandaki kalsiyum diizeylerinde azalmaya (tiimoér lizis sendromu)
yol agabilir. Doktorunuz BLINCYTO® tedavisi sirasinda diizenli kan testleri yapacaktir.

Diger yan etkiler arasinda:

Cok yaygin

Bakteri, virtisler dahil kan enfeksiyonlar1 veya diger enfeksiyon tiirleri,

Atesle birlikte veya ates olmaksizin akyuvar diizeyinde ciddi azalma (febril notropeni,
notropeni, l6kopeni), alyuvar diizeyinde azalma, trombosit diizeyinde azalma,

Ates, sisme, lrperme, kan basincinda (tansiyon) azalma veya artis, akcigerlerde sivi
birikimi ciddi olabilir (sitokin sendromu),

Uyuyamama,

Bas agrisi, titreme (veya tremor),

Hizli kalp atis1 (tasikardi),

Diisiik kan basiner (diisiik tansiyon),

Y liksek tansiyon (hipertansiyon),

Oksurik,

Bulanti, kabizlik, ishal, karin agrisi, kusma,

Ciltte dokunta,

Sirt agris1, uzuvlarda agri,

Ates (yliksek ates), yutmay1 veya nefes almay1 zorlastirabilecek sekilde yiiz, dudaklar,
agiz, dil veya bogazda sisme (6dem), lirperme,

Bagisiklik sisteminin enfeksiyonla savagmasia yardimci olan ve “immiinoglobulin”
olarak adlandirilan antikorlarin diizeyinde azalma (immiinoglobulin azalmasi),
Karaciger enzimlerinde yiikselme (ALT, AST, GGT),

Infiizyonla ilgili reaksiyonlar arasinda hiriltili solunum, ates basmasi, yiizde sisme,
solunum gii¢liigii, diistik tansiyon, yiksek tansiyon yer alabilir.

Yaygin

Organ yetmezligi, sok veya oliim ile sonuglanabilen ciddi enfeksiyon (sepsis),

Akciger enfeksiyonu (pndmoni; zatiirre),

Mantar enfeksiyonu

Akyuvar diizeyinde artis (I6kositoz), bazi akyuvar hiicre c¢esitlerinde ciddi azalma
(lenfopeni),
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o Alerjik reaksiyon,

. Kanser tedavisinden sonra ortaya ¢ikan ve kandaki potasyum, trik asit ve fosfat
diizeylerinin artmasina, kandaki kalsiyum diizeyinin azalmasina yol agan
komplikasyonlar (tumér lizis sendromu),

. Konfiizyon, disoryantasyon (y6nelim bozuklugu),

o Iletisim giicliigii (afazi), ciltte karincalanma hissi (parestezi), nobet, diisiinme veya
diistinmeyi gelistirme giicliigli, hatirlama giicliigii, hareketleri kontrol etme giigliigii
(ataksi) gibi beyin fonksiyonuyla ilgili bozukluklar (ensefalopati),

o Uykulu hissetme (somnolans), uyusukluk, bas donmesi,

. Gorme bozukluklari, gbz kapaginda sarkma ve/veya yiiziin bir tarafindaki kaslarda

sarkma, isitme giicliigii ya da yutma giigliigii gibi bas ve boynu etkileyen sinir sorunlari

(kraniyal sinir bozukluklari),

Hiriltil1 solunum veya solunum giigliigii (dispne), soluksuzluk (solunum yetmezligi),

Ates basmasi,

Balgaml1 oksiirtik,

Kaninizdaki bilirubin artist,

Kemik agrisi,

Gogus agrist veya diger agrilar,

Kandaki enzimler dahil bazi1 enzimlerin diizeyinde yiikselme,

Vicut agirhigiizda artis (kilo alma).

Yaygin olmayan

. [ltihapla iliskili akyuvarlarin asir1 aktiflesmesi (hemofagositik histiyositoz),

. Lenf diigiimlerinde sisme (lenfadenopati),

o Ciddi ve 6lumcul olabilen (sitokin firtinasi) ates, sisme, lirperme, tansiyonun diismesi
veya yiikselmesi, akcigerlerde siv1 birikimi,

J Kiigiik kan damarlarindan viicuda sivi sizmasina neden olan bir durum (kapiller kagis
sendromu),

o Konusma gii¢ligii

Ayrica, ergenlerde ve ¢ocuklarda daha sik meydana gelen yan etkiler arasinda sunlar yer

almaktadir:

. Alyuvar diizeyinde azalma (anemi), platelet (diger adiyla trombosit veya kan pulcugu)
diizeyinde azalma (trombositopeni), belirli akyuvarlarin diizeyinde azalma (16kopeni),

. Ates (yliksek ates),

J Infiizyonla ilgili reaksiyonlar arasinda yiiziin sismesi, tansiyonun diismesi, yiiksek
tansiyon (infiizyonla iligkili reaksiyon) yer alabilir,

o Viicut agirliginizda artis (kilo alma),

o Yiiksek tansiyon (hipertansiyon).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 no'lu yan etki bildirim hattin1 arayarak her tiirlii yan etkiyi dogrudan Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezine (TUFAM)’a bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
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kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi elde edilmesine katkida
bulunabilirsiniz.

5.  BLINCYTO®'nun saklanmasi

BLINCYTO® yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Acilmamuis flakon:

- 2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz ve tasiyiniz.

- Dondurmayiniz.
- Isiktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Sulandirilmis ¢dzelti (BLINCYTO® gozeltisi):
Buzdolabinda saklandiginda, sulandirilmis ¢ozelti 24 saat i¢cinde kullanilmalidir. Alternatif
olarak, flakonlar oda sicakliginda (25°C'ye kadar) 4 saate kadar saklanabilir.

Seyreltilmis ¢6zelti (hazirlanan infiizyon torbasi):
Infiizyon torbamiz evde degistiriliyorsa:
- BLINCYTO® infiizyonluk ¢ozelti iceren intravenoz torbalar sogutucu paketler iceren 6zel
ambalaj iginde ulastirilacaktir.
. Ambalaji agmayniz.
o Ambalaj1 oda sicakliginda (25°C'ye kadar) saklayimniz.
. Ambealaj buzlukta saklanmamali ve dondurulmamalidir.

- Ambalaj1 hemsireniz agacak ve intravendz torbalar infiizyon yapilana kadar buzdolabinda
(2°C ila 8°C) saklanacaktir.

- Buzdolabinda saklandiginda, hazirlandiktan sonra en fazla 10 giin i¢inde infiizyon olarak
uygulanacaktir.

- Cozelti oda sicakligina (25°C’ye kadar) ulastiktan sonra 96 saat i¢inde infiizyon olarak
kullanilmalidur.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalaj ve etiketteki son kullanma tarihinden sonra BLINCYTO®'yu kullanmayiniz. Son
kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Amgen Ilag Tic. Ltd. Sti.

Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok.
No:10, Kule: 2, Kat: 25,

4. Levent, Besiktas, Istanbul

Uretim Yeri:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Str. 65 88397 Biberach a.d.R.
Almanya
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Bu kullanma talimatt ....... tarihinde onaylanmistir.
Asagidaki bilgi yalmizca saghk meslegi mensuplari icindir:

BLINCYTO® infiizyonluk c¢ozelti, 96 saate kadar devam eden bir siire boyunca infiizyon
pompasi kullanilarak sabit akis hizinda verilen siirekli intravendz infiizyon olarak uygulanir.

Nikseden veya direncli B hiicreli prekiirsér ALL

Hastanin agirligina gore giinliik doz onerilmektedir. 45 kg veya daha Ustu hastalara bir sabit
doz verilirken, 45 kg'in altindaki hastalarda, hastanin viicut yiizey alan1 (VY A) kullanilarak doz
hesaplanir. Nukseden veya direngli B hticreli prekirsér ALL igin 6nerilen gunlik doz igin
asagidaki tabloya bakiniz.

Hastanin Tedavi dongusi 1 Sonraki donguler
kilosu Gin 1-7 Gun 8-28 Gin 29-42 Gun 1-28 Gin 29-42
45 kg veya 9 mcg/gin 28 mcg/gln 28 mcg/gun
ust surekli strekli surekli
(sabit doz) inflzyon inflizyon - inflizyon
. 5 5 14 ginlik TP -
45 kg'dan 5 mcg/m</gii | 15 mcg/m</giln . - 15 mcg/m</gii 14 glinltik
e R A tedavisiz o 2
disik n surekli surekli 46 n surekli tedavisiz dénem
" . o . onem e
(Vicut ylzey infuzyon infuzyon infuzyon
alanina (9 meg/gln'd | (28 mcg/gln'l (28 mcg/gun'
dayanan doz) gecemez) gecemez) U gecemez)

MRH pozitif B-hicreli prekiirsor ALL tedavisi

Her 4 haftalik tedavi dongiisii boyunca énerilen BLINCYTO® dozu 28 mcg/gin'diir.

IV hattiin hazirlanmasmin hesaba katilmasi ve hastanin BLINCYTO® dozunun tamamini
almasinin saglanmasi icin, karistirilan BLINCYTO®nun baslangi¢ hacmi (270 mL) hastaya
uygulanacak olan hacimden (240 mL) fazla olacaktir.

Hazirlanan BLINCYTO® nihai inflizyon ¢ozeltisinin infiizyonu, hazirlanan torba iizerindeki
eczane etiketinde bulunan talimatlar ¢ergevesinde asagidaki sabit inflizyon hizlarindan birinde
yapilmalidir:

24 saatlik uygulama icin 10 mL/saat inflizyon hizi

48 saatlik uygulama icin 5 mL/saat inflizyon hizi

72 saatlik uygulama igin 3,3 mL/saat infiizyon hizi

96 saatlik uygulama icin 2,5 mL/saat infiizyon hizi

Infiizyon siirecinin segimi, inflizyon torbasmnin degisim sikli1 ve hastanin agirhig goz 6niine
alinarak, tedaviyi uygulayan hekim tarafindan yapilmalidir. Verilen BLINCYTO® nun hedef
terapotik dozu degismez.

Aseptik hazirlik

Inflizyon hazirlig: sirasinda mutlaka aseptik teknik kullanilmalidir. BLINCYTO® hazirhig::
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- ozellikle parenteral iirlinlerin aseptik sekilde hazirlanmasina iliskin 1yi uygulama
kurallarina uygun olarak egitim almis personel tarafindan aseptik kosullar altinda
gergeklestirilmelidir.

- intravendz ajanlarin giivenli kullanimi i¢in standart dnlemler kullanilarak bir laminer
hava kabini veya biyolojik giivenlik kabininde yapilmalidir.

[lag hatalarmin (yetersiz doz ve doz asimi dahil) en aza indirgenmesi i¢in, bu boliimde yer alan
hazirlama ve uygulama talimatlarina kati1 sekilde bagli kalinmasi son derece 6nemlidir.

Diger talimatlar

o BLINCYTO® polyolefin, PVC non-di-etilhekzil fitalat (non-DEHP) veya etilen vinil
asetat (EVA) inflizyon torbalari/pompa kasetleri ile uyumludur.

J Infiizyon sonrasi, kullanilmayan tibbi {iriinler veya atik materyaller yerel gerekliliklere
uygun sekilde imha edilmelidir.

Infiizyonluk ¢ozeltinin hazirlanmasi

Bu sarf malzemeleri de gereklidir, ancak ambalaja dahil degildir
Steril tek kullanimlik kullan-at siringalar
21-23 gauge igne (Onerilir)
Enjeksiyonluk su
Enjeksiyonluk 9 mg/mL (%0,9) sodyum Klorir cozeltisi iceren 250 mL’lik infiizyon
torbasi;

o Aseptik aktarma sayisinin en aza indirgenmesi i¢in 250 mL’lik kullanima hazir
infiizyon torbast  kullanilmahidir. BLINCYTO® doz hesaplamalari,
enjeksiyonluk 9 mg/mL (%00,9) sodyum klorur ¢ozeltisi ile genellikle 265 ila
275 mL fazladan dolum hacmine dayahdir.

o Yalnizca polyolefin, PVC non-di-etilhekzilftalat (non-DEHP) veya etil vinil asetat
(EVA) inflizyon torbalari/pompa kasetleri kullanilmalidir.

e Steril, pirojenik olmayan ve diisiik protein baglamali 0,2 mikrometre hat ici filtreli
polyolefin, PVVC, non-DEHP veya EVA intravendz hortum kullanilmalidir.
o Hortumun infiizyon pompasi ile uyumlu oldugundan emin olunmalidir.

BLINCYTO® enjeksiyonluk suyla sulandiriir. BLINCYTO® flakonu ¢ozelti (stabilizator)
1le sulandirilmamalidir.

intravenéz hortumu hazirlarken yalmzca BITMIS hazir BLINCYTO® infiizyonluk
cozeltiyi iceren torbadaki ¢ozeltiyi kullammmz. 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum klortr
cozeltisi ile hazirlamaymiz.

BLINCYTO® 'nun sulandwrilmasi

1.  Bir doz icin gereken BLINCYTO® flakon sayisini ve infiizyon siiresini belirleyiniz.

2. Bir siringa kullanilarak, BLINCYTO® konsantre toz flakonlarmin her biri 3 mL
enjeksiyonluk su ile sulandirilmalidir. Suyu dogrudan liyofilize toz {izerine degil
BLINCYTO® flakonunun geperlerine yoneltiniz.

e BLINCYTO® konsantre toz, ¢ozelti (stabilizator) ile sulandirilmamahdir.
e Konsantre toza enjeksiyonluk su eklenmesiyle 12,5 mcg/mL nihai
BLINCYTO® konsantrasyonu ve toplam 3,08 mL hacim elde edilir.
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3. Asin koplik olusumunu engellemek i¢in, icerigi hafifce dondiirerek karistiriniz.
e (Calkalamaymz.

4.  Sulandirirken ve inflizyondan 6nce sulandirilmis ¢ozeltiyi partikiil madde varligi ve renk
degisimi acisindan gorsel olarak inceleyiniz. Ortaya ¢ikan ¢ozelti berrak ya da hafif mat,
renksiz ila hafif sar1 renkte olmalidir.

e (Cozelti bulaniksa ya da icinde ¢okelti varsa kullanmayiniz.

BLINCYTO® nun hazirlanmasi

Her BLINCYTO® infiizyon torbasi i¢in regete edilen dozu ve infiizyon siiresini dogrulayiniz.
En az hata icin, BLINCYTO® infiizyon torbasim hazirlarken Tablo 1 ve 2’te aciklanan
spesifik hacimleri kullanimiz.

e 45 kg ve zeri hastalar icin Tablo 1

e 45 kg’n altindaki hastalar i¢in Tablo 2

1.  Genellikle toplam 265 ila 275 mL hacimli ve enjeksiyonluk 9 mg/mL (%0,9) sodyum
kloriir ¢ozeltisi iceren kullanima hazir 250 mL’lik infiizyon torbasi kullanilmalidir.

2. Infiizyon torbasinin i¢ yiizeyinin yikanmasi icin, 5,5 mL ¢dzelti (stabilizdr) bir sirga
yardimiyla infiizyon torbasina aseptik sekilde aktarilmalidir. Kopilik olusmasini
engellemek i¢in torbanin igerigini hafifce karistirmiz. Kalan c¢ozelti (stabilizor)
atilmalidir.

3.  Bir siringayla gereken hacimde sulandirilmis BLINCYTO® cozeltisini aseptik olarak
9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum klortr ¢ozeltisi ve ¢ozelti (stabilizator) iceren
inflizyon torbasina aktariniz.. Kopilik olugmasini engellemek icin torbanin igerigini
hafifce karistiriniz.

e 45kg ve iizeri hastalarda spesifik sulandirilmis BLINCYTO® hacmi igin tablo 1’e
bakiniz.

o 45 kg altindaki (dozun VY A’ya gore belirlendigi) hastalarda spesifik sulandirilmis
BLINCYTO® hacmi icin tablo 2’ye bakiniz.

o Kullanilmamis sulandirilmis BLINCYTO® ¢ozeltisi iceren flakon atilmalidir.

4.  Aseptik kosullar altinda, IV borular steril 0,2 mikron hat i¢i filtreyle IV torbasina
baglanir. Intravenéz hortumun infiizyon pompasi ile uyumlu oldugundan emin
olunmalidir.

5. IV torbasindaki hava bosaltilir. Bu 6zellikle ambulatuvar inflizyon pompas1 kullanirken
onemlidir.

6. Intravenoz infiizyon hattim hazirlarken yalmzca BITMIS hazir BLINCYTO®
inflzyonluk cozeltiyi iceren torbadaki ¢ozeltiyi kullaniniz.

7. Hemen kullanilmayacak ise buzdolabinda 2°C ila 8°C'de saklanir.
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Tablo 1. Viicut agirh@ 45 kg ve iizerinde olan hastalarda: infiizyon torbasina eklenecek
9mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum klorir c¢ozeltisi, ¢Ozelti (stabilizator) ve

sulandirilmis BLINCYTO® hacimleri

9 mg/mL (%00,9) enjeksiyonluk sodyum Klortr
cozeltisi (baslangic hacmi)

250 mL

(genellikle 265 ila 275 mL fazladan

dolum hacmi)
Cozelti (stabilizator) (24, 48, 72 ve 96 saatlik
7 ) g . : 55mL
inflizyon sureleri i¢in sabit hacim)
infii infii Sulandirilmis
niuzyon Doz nluzyon BLINCYTO®
suresl hiz1 -
Hacim Flakonlar
9 mcg/gun 10 mL/saat 0,83 mL 1
24 saat .
28 mcg/gin 10 mL/saat 2,6 mL 1
9 mcg/gin 5 mL/saat 1,7 mL 1
48 saat 28 mcg/giln 5 mL/saat 5,2 mL 2
9 mcg/gin 3,3 mL/saat 2,5mL 1
72 saat 28 mcg/gln 3,3 mL/saat 8 mL 3
96 saat 9 mcg/gin 2,5 mL/saat 3,3mL 2
28 mcg/gln 2,5 mL/saat 10,7 mL 4

Tablo 2. Viicut agirhgi 45 kg’in altinda olan hastalar: infiizyon torbasina eklenecek
9mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum Kklorlr cozeltisi, cozelti (stabilizator) ve
sulandirilmis BLINCYTO® hacimleri

9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum Kklortr
cozeltisi (baslangic hacmi)

250 mL
(genellikle 265 ila

275 mL

fazladan dolum hacmi)

Cozelti (stabilizator) (24, 48, 72 ve 96 saatlik inflizyon
sureleri icin sabit hacim)

55mL

Infiizyon Doz infiizyon iz1| VYA (m?) Sulandiriimis BLINCYTO®
suresi Hacim Flakonlar
15-1,59 0,7 mL 1
1,4-1,49 0,66 mL 1
1,3-1,39 0,61 mL 1
24 saat | 5mcg/m?/gin | 10 mL/saat | 1,2—1,29 0,56 mL 1
1,1-1,19 0,52 mL 1
1-1,09 0,47 mL 1
0,9-0,99 0,43 mL 1
14
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9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum Kklortr 250 mL
cozeltisi (baslangic hacmi) (genellikle 265 ila 275 mL
fazladan dolum hacmi)
Cozelti (stabilizator) (24, 48, 72 ve 96 saatlik inflizyon 55mL
sureleri icin sabit hacim)
Infiizyon Doz Infiizyon hiz1| VYA (m?) Sulandirilmis BLINCYTO®
stresi Hacim Flakonlar
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 0,2mL 1
15-1,59 2,1 mL 1
14-149 2mL 1
1,3-1,39 1,8 mL 1
12-1,29 1,7mL 1
1,1-1,19 1,6 mL 1
24 saat | 15 mcg/m?/giin | 10 mL/saat 1-1.09 L4mb L
0,9-0,99 1,3mL 1
0,8-0,89 1,1 mL 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
15-1,59 1,4 mL 1
14-1,49 1,3mL 1
1,3-1,39 1,2mL 1
48 saat | 5 mcg/m?/gin 5 mL/saat Le 12 Limb -
1,1-1,19 1mL 1
1-1,09 0,94 mL 1
0,9-0,99 0,85 mL 1
0,8-0,89 0,76 mL 1
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9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum Kklortr
cozeltisi (baslangic hacmi)

250 mL

(genellikle 265 ila 275 mL
fazladan dolum hacmi)

Cozelti (stabilizator) (24, 48, 72 ve 96 saatlik inflizyon
sureleri icin sabit hacim)

55mL

Infiizyon Doz Infiizyon hiz1| VYA (m?) Sulandirilmis BLINCYTO®

stresi Hacim Flakonlar
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
15-1,59 4,2 mL 2
14-1,49 3,9 mL 2
1,3-1,39 3,7mL 2
12-1,29 3,4 mL 2
1,1-1,19 3,1 mL 2
48 saat | 15 mcg/m¥gun | 5 mL/saat L 28 ml -
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
0,5-0,59 1,4mL 1
0,4-0,49 12mL 1
15-159 2,1 mL 1
1,4-1,49 2mL 1
1,3-1,39 1,8mL 1
1,2-1,29 1,7mL 1
72 saat | 5mcg/m?gin | 3,3mL/saat | 1,1—1,19 1,6 mL 1
1-1,09 1,4 mL 1
0,9-0,99 1,3mL 1
0,8-0,89 1,1mL 1
0,7-0,79 1mL 1
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9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum Kklortr 250 mL
cozeltisi (baslangic hacmi) (genellikle 265 ila 275 mL
fazladan dolum hacmi)
Cozelti (stabilizator) (24, 48, 72 ve 96 saatlik inflizyon 55mL
sureleri icin sabit hacim)
Infiizyon Doz Infiizyon hiz1| VYA (m?) Sulandirilmis BLINCYTO®
stresi Hacim Flakonlar
0,6 - 0,69 0,86 mL 1
0,5-0,59 0,72 mL 1
0,4-0,49 0,59 mL 1
15-1,59 6,3 mL 3
14-1,49 59 mL 3
1,3-1,39 55mL 2
12-1,29 5,1 mL 2
1,1-1,19 4,7 mL 2
72 saat | 15 mcg/m?/giin | 3,3 mL/saat 1109 42mb 2
0,9-0,99 3,8mL 2
0,8-0,89 3,4 mL 2
0,7-0,79 3mL 2
0,6 — 0,69 2,6 mL 1
0,5-0,59 2,2mL 1
0,4-0,49 1,8 mL 1
15-1,59 2,8 mL 1
14-1,49 2,6 mL 1
1,3-1,39 2,4 mL 1
1,2-1,29 2,3mL 1
96 saat | 5mcg/m?/gin | 2,5 mL/saat Li-119 21mt !
1-1,09 1,9mL 1
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
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9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum Kklortr 250 mL
cozeltisi (baslangic hacmi) (genellikle 265 ila 275 mL
fazladan dolum hacmi)
Cozelti (stabilizator) (24, 48, 72 ve 96 saatlik inflizyon 55mL
sureleri icin sabit hacim)
Infiizyon Doz Infiizyon hiz1| VYA (m?) Sulandirilmis BLINCYTO®
stresi Hacim Flakonlar
0,5-0,59 0,97 mL 1
0,4-0,49 0,78 mL 1
15-1,59 8,4 mL 3
14-1,49 7,9 mL 3
1,3-1,39 7,3mL 3
1,2-1,29 6,8 mL 3
1,1-1,19 6,2 mL 3
96 saat | 15 mcg/m%gin | 2,5 mL/saat 1109 >/ mt 3
0,9-0,99 51mL 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 2,9 mL 2
0,4-0,49 2,3mL 1

VYA = viicut ylizey alanmi
Hazirlanmast ile ilgili talimatlar igin, bkz. Kisa Uriin Bilgisi Boliim 4.2.

Uvygulama sekli

Onemli Not: BLINCYTO® infiizyon hatt1 veya intravenéz kateteri ozellikle infiizyon
torbalarim degistirirken yikanmamahdir. Torbalar1 degistirirken veya infiizyonun
bitiminde yikamak asir1 doz uygulanmasina ve komplikasyon gelismesine sebep olabilir.
Cok sayida liimeni olan venéz Kateter kullamildiginda, BLINCYTO® bunun icin ayrilmis
tek bir limenden inftize edilmelidir.

BLINCYTO® infiizyonluk ¢ozelti, 96 saate kadar bir siire boyunca infiizyon pompasi
kullanarak sabit akis hizinda siirekli intravendz inflizyon olarak uygulanir.

BLINCYTO® infiizyonluk ¢ozelti steril, pirojenik olmayan, protein baglamasi diisiik olan,
0,2 mikronluk IV hat i¢i filtre kullanilarak uygulanmalidir.
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Sterilizasyonun saglanmasi i¢in, inflizyon torbasi en az her 96 saatte bir olmak iizere bir saglik
meslegi mensubu tarafindan degistirilmelidir.

Saklama kosullar1 ve raf d6mrii

Ac¢ilmamus flakon:
5 yil (2°C - 8°C)

Sulandirilmis ¢ozelti:
Kullanim siiresine iliskin kimyasal ve fiziksel stabilite, 2°C - 8°C’de 24 saat veya 25°C ve
altinda 4 saat olarak gosterilmistir.

Mikrobiyolojik acidan, sulandirma yonteminin mikrobiyal kontaminasyon risklerini ortadan
kaldirdigi durumlar haricinde, sulandirilmis ¢ozelti hemen seyreltilmelidir. Hemen
seyreltilmedigi takdirde, kullanim siiresine iliskin saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir.

Seyreltilmis ¢ozelti (hazirlanan infiizyon torbasi):
Kullanim siiresine iliskin kimyasal ve fiziksel stabilite, 2°C - 8°C’de 10 giin veya 25°C ve
altinda 96 saat olarak gosterilmistir.

Mikrobiyolojik acidan, hazirlanan infiizyon torbalart hemen kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadig: takdirde, kullanim siiresine iliskin saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir ve normalde, seyreltme isleminin kontrollii ve valide edilmis aseptik
kosullarda gergeklestigi durumlar disinda 2°C-8°C’de 24 saati gecmemelidir.
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