Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

BLINCYTO 38,5 Mikrogramm Pulver zur Herstellung eines Konzentrats und Losung zur
Herstellung einer Infusionslosung
Blinatumomab

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Ihr Arzt wird Thnen auch die folgenden Schulungsmaterialien geben:

- Leitfaden fiir Patienten und Betreuungspersonen, der wichtige Sicherheitsinformationen
enthélt, die Sie vor und wihrend einer Behandlung mit BLINCYTO kennen sollten.

- Patientenkarte mit den Kontaktdaten [hres Behandlungsteams und Informationen dariiber,
wann ein Arzt oder medizinisches Fachpersonal zu informieren ist. Tragen Sie diese
Patientenkarte immer bei sich.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist BLINCYTO und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von BLINCYTO beachten?
Wie wird BLINCYTO angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist BLINCYTO aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk v~

1. Was ist BLINCYTO und wofiir wird es angewendet?

Der wirksame Bestandteil in BLINCYTO ist Blinatumomab. Dieses gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die antineoplastische Substanzen genannt werden und gegen Krebszellen gerichtet sind.

BLINCYTO wird bei Erwachsenen, Kindern und jungen Erwachsenen mit akuter lymphatischer
Leuk&mie angewendet. Akute lymphatische Leukédmie ist eine Krebsform des Blutes, bei der eine
bestimmte Art von weilen Blutzellen, die ,,B-Lymphozyten* genannt werden, unkontrolliert wéchst.
Dieses Arzneimittel wirkt, indem es Ihrem Immunsystem ermdglicht, diese abnormen weiflen
Blutkrebszellen anzugreifen und zu vernichten. BLINCYTO wird angewendet, wenn eine akute
lymphatische Leukémie wieder aufgetreten ist oder auf eine vorangegangene Behandlung nicht
angesprochen hat (dies wird als rezidivierte/refraktire akute lymphatische Leuk&mie bezeichnet).

Es wird aullerdem bei erwachsenen Patienten mit akuter lymphatischer Leukdmie angewendet, bei
denen nach einer vorangegangenen Behandlung immer noch eine geringe Anzahl an Krebszellen
vorhanden ist (dies wird als minimale Resterkrankung bezeichnet).

BLINCYTO wird zudem im Rahmen der Konsolidierungstherapie angewendet. Als

Konsolidierungstherapie der akuten lymphatischen Leukdmie wird eine Phase der Behandlung
bezeichnet, die nach der ersten Therapiephase beginnt. Ihr Zweck liegt in der weiteren Beseitigung
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restlicher Leukdmiezellen, die nach der ersten Behandlungsphase moglicherweise noch vorhanden
sind.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BLINCYTO beachten?

BLINCYTO darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Blinatumomab oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
BLINCYTO anwenden und falls das Folgende auf Sie zutrifft. BLINCYTO ist moglicherweise nicht
fiir Sie geeignet:

o wenn Sie jemals neurologische Probleme, wie zum Beispiel Zittern (oder Tremor), abnorme
Gefiihlsempfindungen, Krampfanfille, Gedachtnisverlust, Verwirrtheit, Desorientierung,
Verlust des Gleichgewichtssinns oder Probleme beim Sprechen, hatten. Bitte teilen Sie es Ihrem
Arzt mit, wenn Sie noch an akuten neurologischen Problemen oder Erkrankungen leiden. Falls
Ihre Leukémieerkrankung sich in Ihr Gehirn und/oder Riickenmark ausgebreitet hat, muss Thr
Arzt diese moglicherweise zuerst behandeln, bevor Sie mit der BLINCYTO-Behandlung
beginnen kénnen. Thr Arzt wird Thr Nervensystem untersuchen und Tests durchfiihren, bevor er
entscheidet, ob Sie BLINCYTO erhalten sollten. Ihr Arzt wird wahrend der Behandlung mit
BLINCYTO unter Umstidnden besonders sorgfiltig auf Sie achten miissen.

o wenn Sie eine akute Infektion haben.

. wenn bei [hnen jemals nach vorheriger Anwendung von BLINCYTO eine Infusionsreaktion
aufgetreten ist. Symptome koénnen Keuchen, Hautrétung, Schwellung des Gesichts,
Atembeschwerden, niedrigen oder hohen Blutdruck einschlieflen.

o wenn Sie glauben, dass Sie in naher Zukunft eine Impfung bendtigen, einschlieBlich solcher, die
fiir Reisen in andere Lénder erforderlich sind. Manche Impfstoffe diirfen nicht innerhalb von
zwei Wochen vor, gleichzeitig mit oder in den Monaten nach Ihrer Behandlung mit
BLINCYTO angewendet werden. Thr Arzt wird priifen, ob Sie die Impfung erhalten sollen.

Bitte sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
wenn bei Ihnen wihrend der Anwendung von BLINCYTO neue Symptome, einschlieBlich, aber nicht
beschrénkt auf die folgenden Symptome, auftreten, da diese eventuell behandelt werden miissen und
Ihre Dosis angepasst werden muss:

o Auswirkungen auf Ihr Nervensystem. Symptome umfassen Gefiihl der Verwirrung, verminderte
Wachsamkeit oder Schwierigkeiten beim Sprechen und/oder beim Schreiben. Einige davon
konnen Anzeichen einer schwerwiegenden Immunreaktion sein, die als ,,Immuneffektorzell-
assoziiertes Neurotoxizititssyndrom® (ICANS) bezeichnet wird.

o wenn Sie Schiittelfrost oder Zittern entwickeln oder bei Ihnen ein Warmegefiihl auftritt; Sie
sollten Ihre Temperatur messen, da Sie Fieber haben kdnnten — dies kdnnten Symptome einer
Infektion sein.

o wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt wihrend Threr Infusion eine Reaktion entwickeln, die
Schwindelgefiihl, Ohnmachtsgefiihl, Ubelkeit, Schwellung des Gesichts, Probleme beim Atmen,
Keuchen oder Hautausschlag einschlie3en kann.

o wenn Sie schwere und anhaltende Magenschmerzen mit oder ohne Ubelkeit und Erbrechen
haben, da dies Symptome einer schwerwiegenden und moglicherweise todlichen Erkrankung
sein konnen, die als Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) bekannt ist.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Sie im Hinblick auf Anzeichen und Symptome
dieser Reaktionen iiberwachen.
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Patienten mit Down-Syndrom kénnen unter der Behandlung mit BLINCYTO ein erhéhtes Risiko fiir
Krampfanfille haben. Bei diesen Patienten sollte vor Beginn der Behandlung mit BLINCYTO eine
Krampfanfall-Prophylaxe in Betracht gezogen werden.

Bitte sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
wenn Sie, wihrend Sie BLINCYTO erhalten, schwanger werden. Thr Arzt wird mit Thnen {iber
Vorsichtsmafinahmen bei Impfungen Ihres Babys sprechen.

Vor jedem Infusionszyklus mit BLINCYTO werden Sie Arzneimittel erhalten, die helfen, eine
moglicherweise lebensbedrohliche Komplikation zu verringern, die als Tumorlyse-Syndrom bekannt
ist und die durch chemische Stérungen im Blut nach Zerfall der absterbenden Krebszellen verursacht
wird. Moglicherweise erhalten Sie auch Arzneimittel zur Senkung von Fieber.

Unter Umstdnden werden bei Ihnen wihrend der Behandlung, insbesondere in den ersten paar Tagen
nach Beginn der Behandlung, ein schwerer Abfall der Zahl der weilen Blutkdrperchen (Neutropenie),
ein schwerer Abfall der Zahl der weillen Blutkorperchen mit Fieber (febrile Neutropenie), erhdhte
Leberenzyme oder erhohte Harnsdurewerte auftreten. Ihr Arzt wird wéhrend der Behandlung mit
BLINCYTO regelméBig Blutuntersuchungen durchfiihren, um Ihre Blutwerte zu {iberwachen.

Kinder und Jugendliche

Es liegen begrenzte Erfahrungen mit BLINCYTO bei der Behandlung von Kindern im Alter von unter
1 Jahr vor.

Anwendung von BLINCYTO zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder medizinisches Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder

beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Verhiitung
Frauen, die schwanger werden konnen, miissen wahrend der Behandlung und fiir mindestens
48 Stunden nach der letzten Behandlung eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden. Sprechen

Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal {iber geeignete Verhiitungsmethoden.

Schwangerschaft

Die Wirkung von BLINCYTO bei Schwangeren ist nicht bekannt. Ausgehend von seinem
Wirkmechanismus konnte BLINCYTO aber Ihr ungeborenes Baby schiadigen. Sie sollten BLINCYTO
nicht wiahrend einer Schwangerschaft anwenden, auler Ihr Arzt ist der Meinung, dass es die beste
Medizin fiir Sie ist.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie wahrend der

Behandlung mit BLINCYTO schwanger werden. Thr Arzt wird mit Ihnen {iber Vorsichtsmainahmen
bei Impfungen Ihres Babys sprechen.
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Stillen

Sie diirfen wihrend und fiir mindestens 48 Stunden nach Ihrer letzten Behandlung nicht stillen. Es ist
nicht bekannt, ob BLINCYTO in die Muttermilch iibergeht, aber ein Risiko fiir das gestillte Baby
kann nicht ausgeschlossen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie diirfen nicht am Verkehr teilnehmen, schwere Maschinen bedienen oder an gefdhrlichen
Aktivitdten teilnehmen, wahrend Sie mit BLINCYTO behandelt werden. BLINCYTO kann
neurologische Beschwerden wie Schwindelgefiihl, Krampfanfille, Verwirrtheit, Koordinations- und
Gleichgewichtsstorungen ausldsen.

BLINCYTO enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) wihrend einer 24-Stunden-Infusion,
d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie wird BLINCYTO angewendet?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal an. Fragen Sie bei [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

BLINCYTO wird Thnen mittels einer Infusionspumpe dauerhaft fiir 4 Wochen iiber eine Vene
(intravends) gegeben (dies entspricht 1 Behandlungszyklus). Danach werden Sie eine 2-wochige Pause
haben, in der Sie keine Infusion erhalten. Wéhrend jedes Threr Behandlungszyklen wird Thr
Infusionskatheter ununterbrochen bei Ihnen angeschlossen sein. [hr Arzt wird festlegen, wann IThr
BLINCYTO-Infusionsbeutel gewechselt wird. Dies kann zwischen tdglich und alle 4 Tage variieren.
Die Infusionsrate kann, je nachdem wie haufig der Beutel gewechselt wird, schneller oder langsamer
sein.

Wie lange erhalten Sie die Behandlung mit BLINCYTO?

BLINCYTO wird normalerweise in 2 Behandlungszyklen angewendet, wenn Sie an
rezidivierter/refraktirer akuter lymphatischer Leukédmie leiden, oder in 1 Behandlungszyklus, wenn
bei Thnen ein minimaler Rest der akuten lymphatischen Leukdmie besteht. Wenn Sie auf diese
Behandlung ansprechen, kann Thr Arzt entscheiden, dass Sie bis zu 3 zusétzliche Behandlungszyklen
erhalten.

Wenn Sie an akuter lymphatischer Leukdmie leiden und BLINCYTO im Rahmen einer
Konsolidierungstherapie erhalten, legt Thr Arzt die Anzahl an BLINCYTO-Zyklen fest, die
angewendet werden sollen.

Die Anzahl der Behandlungszyklen und die Dosis, die Sie erhalten, hédngen davon ab, wie Sie
BLINCYTO vertragen und wie Sie darauf ansprechen. Thr Arzt wird mit Thnen besprechen, wie lange
Ihre Behandlung dauern wird. Ihre Behandlung kann auch, abhingig davon, wie Sie BLINCYTO
vertragen, unterbrochen werden.

Wie lange miissen Sie im Krankenhaus bleiben?
Wenn Sie an rezidivierter/refraktédrer akuter lymphatischer Leukémie leiden, wird empfohlen, dass Sie
die Behandlung in den ersten 9 Tagen und in den ersten 2 Tagen des zweiten Zyklus in einem

Krankenhaus bzw. einer Klinik unter der Aufsicht eines in der Anwendung von Krebsmedikamenten
erfahrenen Arztes oder medizinischen Fachpersonals erhalten.
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Wenn bei Thnen ein minimaler Rest der akuten lymphatischen Leukdmie besteht, wird empfohlen, dass
Sie die Behandlung in den ersten 3 Tagen und in den ersten 2 Tagen der folgenden Zyklen in einem
Krankenhaus bzw. einer Klinik unter der Aufsicht eines in der Anwendung von Krebsmedikamenten
erfahrenen Arztes oder medizinischen Fachpersonals erhalten.

Wenn Sie an akuter lymphatischer Leukdmie leiden und BLINCYTO im Rahmen einer
Konsolidierungstherapie erhalten, wird empfohlen, dass Sie die Behandlung in den ersten 3 Tagen
Ihres ersten Behandlungszyklus und in den ersten 2 Tagen lhres zweiten Zyklus in einem Krankenhaus
bzw. einer Klinik unter der Aufsicht eines in der Anwendung von Krebsmedikamenten erfahrenen
Arztes oder medizinischen Fachpersonals erhalten.

Wenn Sie neurologische Probleme haben oder hatten, wird empfohlen, dass Sie in den ersten 14 Tagen
in einem Krankenhaus bzw. einer Klinik behandelt werden. Ihr Arzt wird mit Thnen besprechen, ob Sie
die Behandlung nach Threm anfianglichen Krankenhausaufenthalt zu Hause fortsetzen konnen. Die
Behandlung kann einen Beutelwechsel durch medizinisches Fachpersonal einschlief3en.

Wie viel BLINCYTO wird angewendet?

Wenn Sie an rezidivierter/refraktirer akuter lymphatischer Leukdmie leiden und Ihr Kérpergewicht
45 Kilogramm oder mehr betrégt, liegt die empfohlene Anfangsdosis Ihres ersten Zyklus bei

9 Mikrogramm pro Tag fiir | Woche. Ihr Arzt kann entscheiden, die Dosis danach auf

28 Mikrogramm pro Tag in Woche 2, 3 und 4 Threr Behandlung zu erhéhen. Wenn Thr Arzt festlegt,
dass Sie weitere BLINCYTO-Zyklen erhalten sollen, wird Ihre Pumpe fiir alle folgenden
Behandlungszyklen so eingestellt, dass eine Dosis von 28 Mikrogramm pro Tag infundiert wird.

Wenn Thr Koérpergewicht weniger als 45 Kilogramm betrégt, basiert die empfohlene Anfangsdosis
Ihres ersten Zyklus auf Threm Korpergewicht und Threr GroBe. In der ersten Woche der BLINCYTO-
Behandlung wird Thre Pumpe so eingestellt, dass eine Dosis von 5 Mikrogramm/m?* Tag infundiert
wird. Abhdngig davon, wie Sie auf die Behandlung mit BLINCYTO ansprechen, soll Thre zu
infundierende Dosis in den Wochen 2, 3 und 4 auf 15 Mikrogramm/m? Tag erhéht werden. Wenn Thr
Arzt festlegt, dass Sie weitere BLINCYTO-Zyklen erhalten sollen, wird Thre Pumpe fiir alle folgenden
Behandlungszyklen so eingestellt, dass eine Dosis von 15 Mikrogramm/m?/Tag infundiert wird.
Moglicherweise werden Sie keinen Unterschied zwischen der in der ersten Woche Ihres ersten Zyklus
infundierten Dosis und der fiir die restliche Dauer Thres ersten Zyklus und der in den folgenden Zyklen
infundierten hoheren Dosis bemerken.

Wenn bei Thnen ein minimaler Rest der akuten lymphatischen Leukdmie besteht und Thr
Korpergewicht 45 Kilogramm oder mehr betrigt, belauft sich Thre BLINCYTO-Dosis in allen
Behandlungszyklen auf 28 Mikrogramm pro Tag. Wenn Thr Korpergewicht weniger als 45 Kilogramm
betréigt, wird Thre Pumpe so eingestellt, dass in allen Behandlungszyklen 15 Mikrogramm/m?/Tag,
basierend auf Threm Korpergewicht und Threr Koérpergrofie, infundiert werden.

Wenn Sie an akuter lymphatischer Leukdmie leiden und Sie BLINCYTO im Rahmen einer
Konsolidierungstherapie erhalten und Thr Korpergewicht 45 Kilogramm oder mehr betrégt, betragt
Ihre BLINCYTO-Dosis in allen Behandlungszyklen 28 Mikrogramm pro Tag. Wenn Ihr
Korpergewicht weniger als 45 Kilogramm betrégt, wird Ihre Pumpe so eingestellt, dass in allen
Behandlungszyklen 15 Mikrogramm/m? Tag, basierend auf Threm Kérpergewicht und Threr
Korpergrofe, infundiert werden.

Arzneimittel, die Sie vor jedem BLINCYTQO-Zyklus erhalten
Vor Threr BLINCYTO-Behandlung werden Sie andere Arzneimittel erhalten (Pramedikation), um
Infusionsreaktionen und andere mogliche Nebenwirkungen zu vermindern. Diese konnen

Kortikosteroide (z. B. Dexamethason) einschlieen.

Vor und wihrend der BLINCYTO-Behandlung erhalten Sie moglicherweise eine Chemotherapie, die
in Form einer intrathekalen Injektion (Injektion in den Raum, der das Riickenmark und das Gehirn
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umgibt) angewendet wird, um einer Wiederkehr der akuten lymphatischen Leukémie im
Zentralnervensystem vorzubeugen. Wenn Sie Fragen zu Threr Behandlung haben, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Infusionskatheter

Wenn Sie einen Infusionskatheter haben, ist es sehr wichtig, dass Sie den Bereich um den Katheter
herum sauber halten, da Sie ansonsten eine Infektion bekommen koénnten. Ihr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal wird Thnen zeigen, wie Sie den Bereich um den Katheter herum pflegen
konnen.

Infusionspumpe und intravendése Schliuche

Verstellen Sie nicht die Einstellungen der Pumpe, selbst dann nicht, wenn ein Problem auftritt oder
der Alarm der Pumpe ertont. Jede Anderung der Einstellungen der Pumpe kann zu einer zu hohen oder

zu niedrigen Dosis fiihren.

Kontaktieren Sie umgehend Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn

o ein Problem mit der Pumpe auftritt oder der Alarm der Pumpe ertont.
o der Infusionsbeutel vor dem geplanten Beutelwechsel leer wird.
o die Infusionspumpe unerwartet stoppt. Versuchen Sie nicht, [hre Pumpe erneut zu starten.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Thnen erkldren, wie Sie Ihren Alltag mit der
Infusionspumpe bewiltigen konnen. Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie Fragen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Einige dieser Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein.

Teilen Sie Threm Arzt umgehend mit, wenn Sie eine der folgenden oder eine Kombination der

folgenden Nebenwirkungen haben:

. Schiittelfrost, Frosteln, Fieber, schneller Herzschlag, erniedrigter Blutdruck, Muskelschmerzen,
Ermiidung, Husten, Atembeschwerden, Verwirrtheit, Rotungen, Schwellung des betroffenen
Bereiches oder Ausfluss im betroffenen Bereich bzw. im Bereich des Infusionskatheters — dies
konnen Zeichen einer Infektion sein.

o neurologische Ereignisse: Zittern (oder Tremor), Verwirrtheit, Storungen der Hirnfunktion
(Enzephalopathie), Schwierigkeiten beim Sprechen (Aphasie), Krampfanfille (Konvulsion).

. Fieber, Schwellung, Schiittelfrost, erniedrigter oder erhohter Blutdruck und Fliissigkeit in der
Lunge, was gravierend werden kann — dies konnen Zeichen des sogenannten
Zytokinfreisetzungs-Syndroms sein.

o schwere und anhaltende Magenschmerzen mit oder ohne Ubelkeit und Erbrechen, da dies
Symptome einer schwerwiegenden und moglicherweise todlichen Erkrankung sein kdnnen, die
als Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) bekannt ist.

o Hamophagozytische Lymphohistiozytose (HLH)/Immuneffektorzell-assoziiertes
hdmophagozytisches Lymphohistiozytose-dhnliches Syndrom (IEC-HS): Eine seltene
Erkrankung, bei der das Immunsystem zu viele der ansonsten normalen
infektionsbekdmpfenden Zellen, sogenannte Histiozyten und Lymphozyten, bildet. Es kann zu
einer VergroBerung der Leber und/oder Milz fithren. Symptome konnen Fieber, geschwollene
Lymphknoten, Atemprobleme und eine erhohte Neigung zu Blutergiissen und Blutungen
einschliefen.

Die Behandlung mit BLINCYTO kann eine Erniedrigung der Werte von bestimmten weillen
Blutzellen mit oder ohne Fieber verursachen (febrile Neutropenie oder Neutropenie) oder kann zu
erhohten Blutwerten von Kalium, Harnséure und Phosphat und erniedrigten Blutwerten von Kalzium
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(Tumorlyse-Syndrom) fithren. Ihr Arzt wird wiahrend der Behandlung mit BLINCYTO regelméBige
Blutuntersuchungen durchfiihren.

Andere Nebenwirkungen schliefen ein:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Infektionen des Blutes, einschlieBlich Bakterien, Viren oder anderer Infektionstypen
Erniedrigte Anzahl bestimmter weiller Blutkorperchen mit oder ohne Fieber ([febrile]
Neutropenie, Leukopenie), erniedrigte Anzahl roter Blutkdrperchen, erniedrigte Anzahl an
Blutplattchen

Fieber, Schwellung, Schiittelfrost, erniedrigter oder erhdhter Blutdruck und Fliissigkeit in den
Lungen, was gravierend werden kann (Zytokinfreisetzungs-Syndrom)

Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Zittern (oder Tremor). Dies kénnen Symptome von
neurologischen Problemen sein, die mit einer Erkrankung namens Immuneffektorzell-
assoziiertes Neurotoxizititssyndrom (ICANS) zusammenhéngen.

Erhohte Herzfrequenz (Tachykardie)

Niedriger Blutdruck

Hoher Blutdruck (Hypertonie)

Husten

Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen

Hautausschlag

Riickenschmerzen, Gliederschmerzen

Fieber (Pyrexie), Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Hals, was zu Schluck-
oder Atembeschwerden fithren kann (Odeme), Schiittelfrost

Niedrige Anzahl an Antikdrpern, die ,,Jmmunglobuline* genannt werden und die das
Immunsystem dabei unterstiitzen, Infektionen zu bekdmpfen (erniedrigte Anzahl an
Immunglobulinen)

Erhohte Leberenzymwerte (Alanin-Aminotransferase [ALT], Aspartat-Aminotransferase [AST],
Gammaglutamyl-Transferase [GGT])

Infusionsbedingte Reaktionen, die Keuchen, Erréten, Schwellung des Gesichts,
Atembeschwerden, niedrigen Blutdruck und hohen Blutdruck einschlieen kdnnen

Hiufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Schwerwiegende Infektionen, die zu Organversagen oder Schock fiihren oder todlich enden
konnen (Sepsis)

Lungenentziindung (Pneumonie)

Pilzinfektion

Erhohte Anzahl weiBler Blutkdrperchen (Leukozytose), erniedrigte Anzahl bestimmter weiller
Blutkorperchen (Lymphopenie)

Allergische Reaktion

Komplikationen, die nach der Krebsbehandlung auftreten und zu erhdhten Kalium-, Harnséure-
und Phosphatwerten und zu erniedrigten Kalziumwerten im Blut fiihren (Tumorlyse-Syndrom)
Verwirrtheit, Desorientierung, Stérungen der Hirnfunktion (Enzephalopathie), wie
Schwierigkeiten beim Sprechen (Aphasie), Kribbeln der Haut (Parésthesie), Krampfanfille,
Schwierigkeiten beim Denken oder Verfolgen von Gedanken, Gedadchtnisstdrungen,
Schwierigkeiten bei der Bewegungskontrolle (Ataxie), Schléfrigkeit (Somnolenz),
Taubheitsgefiihle, Schwindelgefiihl. Dies kdnnen Symptome von neurologischen Problemen
sein, die mit einer Erkrankung namens Immuneffektorzell-assoziiertes Neurotoxizititssyndrom
(ICANS) zusammenhingen.

Nervenprobleme, welche Kopf und Nacken betreffen, wie Sehstérungen, hingendes Augenlid
und/oder erschlaffte Muskeln auf einer Seite des Gesichts, Schwierigkeiten beim Horen oder
Probleme beim Schlucken (Hirnnervenstorungen)

Giemen oder Atembeschwerden (Dyspnoe), Atemlosigkeit (respiratorische Insuffizienz)
Hautrétung

Husten mit Auswurf
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Erhohtes Bilirubin im Blut

Knochenschmerzen

Schmerzen im Brustkorb oder andere Schmerzen

Erhéhte Werte mancher Enzyme einschliefSlich Blutenzyme
Gewichtszunahme

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Fieber, vergroBerte Leber und/oder Milz, geschwollene Lymphknoten, Atemprobleme und eine
erhohte Neigung zu Blutergiissen. Dies kodnnen Symptome einer Erkrankung namens HLH/IEC-
HS sein, die mit einer Uberaktivitit des Immunsystems einhergeht und die lebensbedrohlich
sein kann.

Geschwollene Lymphknoten (Lymphadenopathie)

Fieber, Schwellungen, Schiittelfrost, erniedrigter oder erhohter Blutdruck und Fliissigkeit in den
Lungen, was schwer im Schweregrad werden und tddlich enden kann (Zytokinsturm)

Eine Erkrankung, die dazu fiihrt, dass Fliissigkeit aus den kleinen Blutgefd3en in den Korper
austritt (Kapillarleck-Syndrom)

Schwierigkeiten beim Sprechen und/oder Schreiben. Dies konnen Symptome von
neurologischen Problemen sein, die mit einer Erkrankung namens Immuneffektorzell-
assoziiertes Neurotoxizitdtssyndrom (ICANS) zusammenhéngen.

Nebenwirkungen, die bei Jugendlichen und Kindern hdufiger auftraten, umfassen auBerdem:

Emiedrigte Anzahl roter Blutkérperchen (Anémie), erniedrigte Anzahl von Blutplittchen
(Thrombozytopenie), erniedrigte Anzahl bestimmter weiB3er Blutkérperchen (Leukopenie)
Fieber (Pyrexie)

Reaktionen im Zusammenhang mit einer Infusion kdnnen Schwellung des Gesichts, niedrigen
Blutdruck und hohen Blutdruck einschlieen (infusionsbedingte Reaktionen)
Gewichtszunahme

Hoher Blutdruck (Hypertonie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Details siehe unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
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Italia
Agenzia Italiana del Farmaco
Sito web: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse

5. Wie ist BLINCYTO aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,EXP* oder
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ungedffnete Durchstechflaschen:

- Kiihl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).

- Nicht einfrieren.

- In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Rekonstituierte Losung (BLINCYTO-Losung):

- Wenn gekiihlt gelagert, muss die rekonstituierte Losung innerhalb von 24 Stunden verwendet
werden. Alternativ konnen die Durchstechflaschen fiir bis zu 4 Stunden bei Raumtemperatur
(bis zu 27 °C) gelagert werden.

Verdiinnte Losung (vorbereiteter Infusionsbeutel):

Wenn Ihr Infusionsbeutel zu Hause gewechselt wird:

- Infusionsbeutel mit BLINCY TO-Infusionsldsung werden in einer besonderen Verpackung mit
Kiihlkissen geliefert.
. Offnen Sie nicht das Paket.
o Bewahren Sie das Paket bei Raumtemperatur auf (bis zu 27 °C).
o Das Paket nicht kiihlen oder einfrieren.

- Das Paket wird von Threm medizinischen Fachpersonal gedffnet, und die Infusionsbeutel
werden bis zur Infusion im Kiihlschrank gelagert.

- Wenn gekiihlt gelagert, miissen die Infusionsbeutel innerhalb von 10 Tagen nach der
Vorbereitung verwendet werden.

- Sobald die Losung Raumtemperatur (bis zu 27 °C) erreicht hat, muss sie innerhalb von
96 Stunden infundiert werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was BLINCYTO enthilt

- Der Wirkstoff ist Blinatumomab. Jede Durchstechflasche mit Pulver enthélt 38,5 Mikrogramm
Blinatumomab. Die Rekonstitution mit Wasser fiir Injektionszwecke fiihrt zu einer finalen
Blinatumomab-Konzentration von 12,5 Mikrogramm/ml.

- Die sonstigen Bestandteile des Pulvers sind Citronenséure-Monohydrat (E 330), Trehalose-
Dihydrat, Lysinhydrochlorid, Polysorbat 80 (E 433) und Natriumhydroxid.

- Die Losung (Stabilisator) enthilt Citronensdure-Monohydrat (E 330), Lysinhydrochlorid,
Polysorbat 80 (E 433), Natriumhydroxid und Wasser fiir Injektionszwecke.
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Wie BLINCYTO aussieht und Inhalt der Packung

BLINCYTO ist ein Pulver zur Herstellung eines Konzentrats und Losung zur Herstellung einer
Infusionslosung.

Jede BLINCYTO-Packung enthiilt:

o 1 Durchstechflasche aus Glas mit einem weillen bis gebrochen weillen Pulver.

o 1 Durchstechflasche aus Glas mit einer farblosen bis leicht gelblichen, klaren Losung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Niederlande

Pharmazeutischer Unternehmer
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Niederlande

Hersteller
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgien

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Amgen GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Osterreich

Amgen GmbH

Tel: +43 (0)1 50 217

Italia

Amgen S.r.l.

Tel: +39 02 6241121

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die BLINCYTO-Infusionslosung wird als intravendse Dauerinfusion mittels einer Infusionspumpe
mit einer konstanten Flussrate iiber einen Zeitraum von bis zu 96 Stunden angewendet.
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Rezidivierte oder refraktire B-Zell-Vorlaufer-ALL

Die empfohlene tdgliche Dosis richtet sich nach dem Kdrpergewicht. Patienten mit einem

Korpergewicht von 45 kg oder mehr erhalten eine Festdosis, und fiir Patienten mit weniger als 45 kg

wird die Dosis anhand der Korperoberfliche (KOF) des Patienten berechnet. Angaben zur

empfohlenen téglichen Dosis bei rezidivierter oder refraktérer B-Zell-Vorlaufer-ALL finden sich in

der folgenden Tabelle.
Korpergewicht Zyklus 1 Nachfolgende Zyklen
Tage 1-7 Tage 8-28 Tage 29-42 Tage 1-28 Tage 29-42
45 kg oder mehr | 9 ug/Tag als 28 ug/Tagals | 14-tdgiges 28 ug/Tag als 14-tagiges
(Festdosis) Dauerinfusion | Dauerinfusion | behandlungs- | Dauerinfusion | behandlungs-
freies freies
Intervall Intervall

Weniger als 5 ng/m*Tag

15 ng/m?/Tag

15 pg/m*/Tag
als
Dauerinfusion

(darf

45 kg als als
(KOF-basierte | Dauerinfusion | Dauerinfusion
Dosis) (darf 9 ug/Tag | (darf
nicht 28 ug/Tag
tiberschreiten) | nicht
tiberschreiten)

28 ug/Tag
nicht
tiberschreiten)

Kinder und Jugendliche mit Hochrisiko-Erstrezidiv einer B-Zell-Vorlaufer-ALL kénnen 1 Zyklus der
BLINCYTO-Therapie nach Induktions- und 2 Blocken Konsolidierungschemotherapie erhalten.
Angaben zur empfohlenen téglichen Dosis nach Koérpergewicht fiir Kinder und Jugendliche mit
Hochrisiko-Erstrezidiv einer B-Zell-Vorldufer-ALL nach der Induktionschemotherapie finden sich in

der folgenden Tabelle.
. Korpergewicht 45 kg oder Korpergewicht weniger als
Ein
Konsolidierungszyklus mehr 45 kg
gszy (Festdosis) (KOF-basierte Dosis)

Tage 1-28 28 ug/Tag 15 ug/m?/Tag
(darf 28 ug/Tag nicht
tiberschreiten)

MRD-positive B-Zell-Vorldufer-ALL

Die empfohlene tdgliche Dosis richtet sich nach dem Kdrpergewicht. Die empfohlene BLINCYTO-
Dosis wihrend jedes 4-wochigen Behandlungszyklus betrigt bei Patienten mit einem Kdrpergewicht
von 45 kg oder mehr 28 pg/Tag. Bei Patienten mit einem Korpergewicht von weniger als 45 kg wird
die Dosis anhand der KOF berechnet. Die empfohlene BLINCYTO-Dosis wihrend jedes 4-wochigen
Behandlungszyklus betrigt 15 ug/m*/Tag.

B-Zell-Vorldufer-ALL bei Erwachsenen in der Konsolidierungstherapie

Die empfohlene tigliche Dosis richtet sich nach dem Koérpergewicht. Die empfohlene BLINCY TO-
Dosis wihrend jedes 4-wochigen Behandlungszyklus betrdgt bei Patienten mit einem Korpergewicht
von 45 kg oder mehr 28 pg/Tag. Bei Patienten mit einem Korpergewicht von weniger als 45 kg wird
die Dosis anhand der KOF berechnet. Die empfohlene BLINCYTO-Dosis wihrend jedes 4-wochigen
Behandlungszyklus betrigt 15 ng/m?/Tag.

Das Ausgangsvolumen (270 ml) ist groBer als das beim Patienten angewendete Volumen (240 ml), um
das Fiillen des intravendsen Schlauchs zu beriicksichtigen und sicherzustellen, dass der Patient die
vollstandige BLINCYTO-Dosis erhilt.
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Die fertig zubereitete BLINCY TO-Infusionslésung entsprechend den Anweisungen auf dem
Apotheken-Etikett auf dem vorbereiteten Beutel mit einer der folgenden konstanten Infusionsraten
infundieren:

Infusionsrate von 10 ml/h iiber eine Dauer von 24 Stunden
Infusionsrate von 5 ml/h iiber eine Dauer von 48 Stunden

Infusionsrate von 3,3 ml/h {iber eine Dauer von 72 Stunden
Infusionsrate von 2,5 ml/h {iber eine Dauer von 96 Stunden

Die Wahl der Infusionsdauer sollte durch den behandelnden Arzt unter Beriicksichtigung der
Haufigkeit der Wechsel der Infusionsbeutel und des Korpergewichts des Patienten erfolgen. Die
therapeutische Zieldosis des anzuwendenden BLINCYTO &ndert sich nicht.

Aseptische Vorbereitung

Eine aseptische Handhabung muss wéhrend der Vorbereitung der Infusion gewéhrleistet sein. Die

Vorbereitung von BLINCYTO sollte:

- unter aseptischen Bedingungen durch geschultes Personal entsprechend den bewéhrten
Verfahrensweisen unter besonderer Beriicksichtigung der aseptischen Vorbereitung von
parenteralen Arzneimitteln erfolgen.

- unter einer Laminar-Flow-Werkbank oder einer biologischen Sicherheitswerkbank unter
Beriicksichtigung der Standardvorsichtsmainahmen fiir die sichere Handhabung von
intravendsen Wirkstoffen erfolgen.

Es ist sehr wichtig, dass die Anweisungen zur Vorbereitung und Anwendung, die in diesem Abschnitt
erldutert werden, strikt befolgt werden, um Medikationsfehler (einschlieBlich Unterdosierung und

Uberdosierung) zu minimieren.

Andere Anweisungen

o BLINCYTO ist mit Infusionsbeuteln/Pumpenkassetten aus Polyolefin, Diethylhexylphthalat-
freiem PVC (DEHP-frei) oder Ethylenvinylacetat (EVA) kompatibel.

o Nach Beendigung der Infusion ist nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial
entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

Vorbereitung der Infusionslésung

Die folgenden Verbrauchsmaterialien werden ebenfalls benétigt, sind aber nicht Teil der Packung:

o Sterile Einwegspritzen zum Einmalgebrauch

. 21-23 Gauge-Injektionsnadel(n) (empfohlen)

o Wasser fiir Injektionszwecke

. Infusionsbeutel mit 250 ml einer 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionsldsung.
o Verwenden Sie einen vorgefiillten 250 ml Infusionsbeutel, um die Anzahl von

aseptischen Ubertragungen zu minimieren. BLINCYTO-Dosisberechnungen basieren
auf einem iiblichen Uberfiillungsvolumen von 265 bis 275 ml einer 9 mg/ml (0,9 %)
Natriumchlorid-Injektionslosung.

o Verwenden Sie nur Infusionsbeutel/Pumpenkassetten aus Polyolefin,
Diethylhexylphthalat-freiem PVC (DEHP-frei) oder Ethylenvinylacetat (EVA).

. Intravendse Infusionsschlauche aus Polyolefin, DEHP-freiem PVC oder EVA mit einem sterilen,
nicht-pyrogenen 0,2 pm-In-Line-Filter niedriger Protein-Bindungskapazitit.
o Stellen Sie sicher, dass die Schlduche mit der Infusionspumpe kompatibel sind.

Rekonstituieren Sie BLINCYTO mit Wasser fiir Injektionszwecke. Rekonstituieren Sie die
BLINCYTO-Durchstechflaschen nicht mit der Losung (Stabilisator).
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Verwenden Sie zur Befiillung des intravenosen Schlauches nur die Losung in dem Beutel, der
die FERTIG zubereitete BLINCYTO-Infusionslosung enthilt. Befiillen Sie diesen nicht mit
9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionsldsung.

Rekonstitution von BLINCYTO

1. Bestimmen Sie die Anzahl der BLINCYTO-Durchstechflaschen, die fiir eine bestimmte Dosis
und Infusionsdauer jeweils bendtigt werden.

2. Rekonstituieren Sie jede Durchstechflasche mit BLINCYTO Pulver zur Herstellung eines
Konzentrats mit 3 ml Wasser fiir Injektionszwecke unter Verwendung einer Spritze. Lassen Sie
das Wasser an der Wand der BLINCY TO-Durchstechflasche herunterlaufen, geben Sie es nicht
direkt auf das lyophilisierte Pulver.

o Rekonstituieren Sie BLINCYTO Pulver zur Herstellung eines Konzentrats nicht mit
der Losung (Stabilisator).
o Die Zugabe von Wasser fiir Injektionszwecke zum Pulver zur Herstellung eines

Konzentrats flihrt zu einem Gesamtvolumen von 3,08 ml mit einer BLINCYTO-
Endkonzentration von 12,5 pg/ml.

3. Schwenken Sie den Inhalt vorsichtig, um iiberméfBiges Schiumen zu vermeiden.
. Nicht schiitteln.
4, Uberpriifen Sie wihrend der Rekonstitution und vor der Vorbereitung des Infusionsbeutels die

rekonstituierte Losung optisch auf Partikelbildung und Verfarbungen. Die erhaltene Losung

sollte klar bis leicht opaleszent, farblos bis leicht gelblich sein.

. Benutzen Sie die Losung nicht, wenn sie triibe ist oder sich Ausfiillungen gebildet
haben.

Vorbereitung des BLINCYTO-Infusionsbeutels
Uberpriifen Sie die verschriebene Dosis und Infusionsdauer fiir jeden BLINCY TO-Infusionsbeutel.

Um Fehler zu minimieren, verwenden Sie zur Vorbereitung des BLINCYTO-Infusionsbeutels die
spezifischen Volumina, die in den Tabellen 1 und 2 angegeben sind.

o Tabelle 1 fiir Patienten mit einem Korpergewicht von 45 kg oder mehr
o Tabelle 2 fiir Patienten mit einem Korpergewicht von weniger als 45 kg
1. Verwenden Sie einen mit 250 ml einer 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslosung
vorgefiillten Infusionsbeutel, der {iblicherweise ein Gesamtvolumen von 265 bis 275 ml hat.
2. Um den Infusionsbeutel zu beschichten, tibertragen Sie aseptisch 5,5 ml der Losung

(Stabilisator) mit einer Spritze in den Infusionsbeutel. Mischen Sie den Inhalt des Beutels
vorsichtig, um ein Schdumen zu vermeiden. Entsorgen Sie die restliche Losung (Stabilisator).

3. Ubertragen Sie das erforderliche Volumen der rekonstituierten BLINCYTO-Losung aseptisch
mit einer Spritze in den Infusionsbeutel, der 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslésung
und die Losung (Stabilisator) enthilt. Mischen Sie den Inhalt des Beutels vorsichtig, um ein
Schidumen zu vermeiden.

o Angaben zum spezifischen Volumen an rekonstituiertem BLINCYTO fiir Patienten mit
einem Korpergewicht von 45 kg oder mehr finden Sie in Tabelle 1.
o Angaben zum spezifischen Volumen an rekonstituiertem BLINCYTO fiir Patienten mit

einem Korpergewicht von weniger als 45 kg (KOF-basierte Dosis) finden Sie in Tabelle 2.
. Verwerfen Sie die Durchstechflasche mit nicht verwendeter rekonstituierter BLINCYTO-

Losung.
4. Entfernen Sie Luft aus dem Infusionsbeutel. Dies ist insbesondere wichtig bei Verwendung
einer ambulanten Infusionspumpe.
5. Bringen Sie unter aseptischen Bedingungen den intravendsen Schlauch an dem Infusionsbeutel

mit dem sterilen 0,2 um-In-Line-Filter an. Stellen Sie sicher, dass die intravendsen Schlduche
mit der Infusionspumpe kompatibel sind.

6. Befiillen Sie die intravenose Infusionsleitung nur mit der Losung aus dem Beutel, der die
FERTIG zubereitete BLINCYTO-Infusionslosung enthiilt.

7. Kiihl bei 2 °C — 8 °C lagern, falls nicht sofort verwendet.
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Tabelle 1: Fiir Patienten, die 45 kg oder mehr wiegen: Volumina von 9 mg/ml (0,9 %)

Natriumchlorid-Injektionslosung, Losung (Stabilisator) und rekonstituiertem BLINCYTO zur
Befiillung der Infusionsbeutel

9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslosung

(Ausgangsvolumen)

250 ml
(iibliches Uberfiillungsvolumen von

265 bis 275 ml)

Losung (Stabilisator) (fixes Volumen fiir eine
Infusionsdauer von 24, 48, 72 und 96 Stunden)

5,5ml

Rekonstituiertes BLINCYTO

Infusionsdauer Dosis Infusionsrate Durchstech-
Volumen
flaschen
9 ug/Tag 10 ml/Stunde 0,83 ml 1
24 Stunden 28 1g/Tag 10 ml/Stunde 2.6 ml I
9 ug/Tag 5 ml/Stunde 1,7 ml 1
48 Stunden 28 g/Tag 5 ml/Stunde 52 ml 2
9 ug/Tag 3,3 ml/Stunde 2,5 ml 1
72 Stunden 28 ug/Tag 3,3 ml/Stunde 8 ml 3
9 ug/Tag 2,5 ml/Stunde 3,3ml 2
96 Stunden 28 po/Tag 2.5 ml/Stunde 10.7 ml 4

80




Tabelle 2: Fiir Patienten, die weniger als 45 kg wiegen: Volumina von 9 mg/ml (0,9 %)
Natriumchlorid-Injektionslosung, Losung (Stabilisator) und rekonstituiertem BLINCYTO zur

Befiillung der Infusionsbeutel

9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslosung

250 ml

(Ausgangsvolumen) (iibliches Uberfiillungsvolumen von
265 bis 275 ml)
Losung (Stabilisator) (fixes Volumen fiir eine 5,5 ml

Infusionsdauer von 24, 48, 72 und 96 Stunden)

Infusionsdauer Dosis Infusionsrate KOF Rekonstituiertes BLINCYTO
(m’)* Volumen Durchstech-
flaschen

1,5-1,59 0,7 ml 1

1,4-1,49 0,66 ml 1

1,3-1,39 0,61 ml 1

1,2-1,29 0,56 ml 1

1,1-1,19 0,52 ml 1

24 Stunden 5 pg/m/ 10 ml/Stunde 1oL 0.47ml :
Tag 0,9 - 0,99 0,43 ml 1

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 0,2 ml 1

1,5-1,59 2,1 ml 1

1,4—1,49 2 ml 1

1,3-1,39 1,8 ml 1

1,2-1,29 1,7 ml 1

1,1 -1,19 1,6 ml 1

24stunden | 5P| 0 ysinde | LAm :
Tag 0,9 - 0,99 1,3ml 1

0,8-0,89 1,1 ml 1

0,7-0,79 1,0 ml 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
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9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslosung

250 ml

(Ausgangsvolumen) (iibliches Uberfiillungsvolumen von
265 bis 275 ml)
Losung (Stabilisator) (fixes Volumen fiir eine 5,5 ml

Infusionsdauer von 24, 48, 72 und 96 Stunden)

Infusionsdauer Dosis Infusionsrate KOF Rekonstituiertes BLINCYTO
(m?)* Volumen Durchstech-
flaschen

1,5-1,59 1,4 ml 1

1,4-1,49 1,3 ml 1

1,3-1,39 1,2 ml 1

1,2-1,29 1,1 ml 1

1,1-1,19 1,0 ml 1

48 Stunden 5 pg/m?/ 5 ml/Stunde i 0.94 ml :
Tag 0,9 — 0,99 0,85 ml 1

0,8-0,89 0,76 ml 1

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

1,5-1,59 4,2 ml 2

1,4—1,49 3,9 ml 2

1,3-1,39 3,7 ml 2

1,2-1,29 3,4 ml 2

1,1-1,19 3,1 ml 2

48 Stunden 15 pg/m?/ 5 ml/Stunde i 2.8 ml :
Tag 0,9 — 0,99 2,6 ml 1

0,8-0,89 2,3 ml 1

0,7-0,79 2 ml 1

0,6 — 0,69 1,7 ml 1

0,5-0,59 1,4 ml 1

0,4 -0,49 1,2 ml 1
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9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslosung

250 ml

(Ausgangsvolumen) (iibliches Uberfiillungsvolumen von
265 bis 275 ml)
Losung (Stabilisator) (fixes Volumen fiir eine 5,5 ml

Infusionsdauer von 24, 48, 72 und 96 Stunden)

Infusionsdauer Dosis Infusionsrate KOF Rekonstituiertes BLINCYTO
(m?)* Volumen Durchstech-
flaschen

1,5-1,59 2,1 ml 1

1,4-1,49 2 ml 1

1,3-1,39 1,8 ml 1

1,2-1,29 1,7 ml 1

1,1-1,19 1,6 ml 1

72 Stunden 5 pg/m?/ 3,3 ml/Stunde i LA ml :
Tag 0,9-0,99 1,3 ml 1

0,8-0,89 1,1 ml 1

0,7-0,79 1,0 ml 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

1,5-1,59 6,3 ml 3

1,4—1,49 5,9 ml 3

1,3-1,39 5,5 ml 2

1,2-1,29 5,1 ml 2

1,1-1,19 4,7 ml 2

72stunden | SR |53 singe [ L2 ’
Tag 0,9 — 0,99 3,8 ml 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 2,2 ml 1

0,4 -0,49 1,8 ml 1
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9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslosung
(Ausgangsvolumen)

250 ml

(iibliches Uberfiillungsvolumen von
265 bis 275 ml)

Losung (Stabilisator) (fixes Volumen fiir eine
Infusionsdauer von 24, 48, 72 und 96 Stunden)

5,5 ml

Infusionsdauer Dosis Infusionsrate KOF Rekonstituiertes BLINCYTO
(m?)* Volumen Durchstech-
flaschen

1,5-1,59 2,8 ml 1

1,4-1,49 2,6 ml 1

1,3-1,39 2,4 ml 1

1,2-1,29 2,3 ml 1

1,1-1,19 2,1 ml 1

96 Stunden 5 pg/m?/ 2,5 ml/Stunde - 109 1,9 ml 1
Tag 0,9 0,99 1,7ml 1

0,8-0,89 1,5 ml 1

0,7-0,79 1,3 ml 1

0,6 — 0,69 1,2 ml 1

0,5-0,59 0,97 ml 1

0,4 —0,49 0,78 ml 1

1,5-1,59 8,4 ml 3

1,4—1,49 7,9 ml 3

1,3-1,39 7,3 ml 3

1,2-1,29 6,8 ml 3

1,1-1,19 6,2 ml 3

96 Stunden | SEEMY | 5 Stunde [ 5,7 ml 3
Tag 0,9 — 0,99 5,1 ml )

0,8 -0,89 4,6 ml o)

0,7-0,79 4 ml 2

0,6 — 0,69 3,4 ml o)

0,5-0,59 2,9 ml 2

0,4 -0,49 2,3 ml 1

KOF = Korperoberfliache

*Die Sicherheit der Anwendung von BLINCYTO bei einer KOF von weniger als 0,4 m? wurde nicht

nachgewiesen.

Fiir Anweisungen zur Anwendung, siche Abschnitt 4.2 der Zusammenfassung der Merkmale des

Arzneimittels (Fachinformation).
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Art der Anwendung

Wichtiger Hinweis: Den BLINCYTO-Infusionsschlauch nicht durchspiilen, insbesondere beim
Wechseln des Infusionsbeutels. Durchspiilen beim Wechsel des Infusionsbeutels oder beim
Beenden der Infusion kann zu einer Uberdosierung und entsprechenden nachfolgenden
Komplikationen fiihren. Wenn BLINCYTO iiber einen mehrlumigen Venenkatheter
angewendet wird, sollte es iiber einen dafiir bestimmten Infusionsschlauch infundiert werden.

Die BLINCYTO-Infusionslésung wird als intravendse Dauerinfusion angewendet und mit einer
konstanten Durchflussrate mittels einer Infusionspumpe iiber einen Zeitraum von bis zu 96 Stunden
infundiert.

Die BLINCYTO-Infusionslosung muss unter Verwendung eines Infusionsschlauches erfolgen, der
einen sterilen, nicht-pyrogenen In-Line-Filter mit einer Porengré3e von 0,2 Mikrometern und geringer

Protein-Bindungskapazitit enthélt.

Der Infusionsbeutel muss aus Griinden der Sterilitdt mindestens alle 96 Stunden durch medizinisches
Fachpersonal gewechselt werden.

Aufbewahrungsbedingungen und Haltbarkeit

Ungedffnete Durchstechflaschen:
5 Jahre (2 °C -8 °C)
Rekonstituierte Losung:

Die chemische und physikalische Stabilitit nach Anbruch wurde fiir 24 Stunden bei 2 °C — 8 °C oder
fiir 4 Stunden bei oder unter 27 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die rekonstituierte Losung sofort verdiinnt werden, es sei denn, die
Rekonstitutionsmethode schlie3t das Risiko fiir mikrobielle Kontaminationen aus. Falls nicht sofort
verdiinnt wird, liegt die Verantwortung fiir Lagerungsdauer und -bedingungen nach Anbruch beim
Anwender.

Verdiinnte Losung (vorbereiteter Infusionsbeutel):

Die chemische und physikalische Stabilitdt nach Anbruch wurde fiir 10 Tage bei 2 °C — 8 °C bzw. fiir
96 Stunden bei oder unter 27 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollten die vorbereiteten Infusionsbeutel sofort verwendet werden. Falls
sie nicht sofort verwendet werden, liegt die Verantwortung fiir Lagerungsdauer und -bedingungen
nach Anbruch vor Verwendung beim Anwender. Diese sollte normalerweise nicht lénger als

24 Stunden bei 2 °C — 8 °C betragen, es sei denn, die Verdiinnung hat unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden.
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