BLINC YTO® (Blinatumomab)

LEHRMATERIAL FUR APOTHEKER
Wichtige Informationen zur Risikominimierung fir Apotheker

Dieses Lehrmaterial wurde als Teil der Zulassungsauflagen erstellt und enthalt wichtige Informationen zur Rekonstitution und zu den Vorbe-
reitungsabldufen von Blinatumomab. Um die sichere und wirksame Anwendung dieses Arzneimittels sowie den angemessenen Umgang mit
wichtigen ausgewdhlten Risiken zu gewdhrleisten, sollten Sie dieses Dokument vor der Vorbereitung des Arzneimittels
sorgfdltig durchlesen.

Falls Sie Fragen zur Rekonstitution und Vorbereitung von Blinatumomab haben, ziehen Sie bitte die Fachinformation
zu Rate, die auf der Internetseite von Amgen verfiigbar ist: arzneimittelinfo.amgen.de

Wichtige Informationen zur Vorbereitung der intravenésen BLINCYTO®-Anwendung

Es gibt fur jede Dosis und Infusionsdauer spezifische Anweisungen zur Rekonstitution und Verdiinnung. Uberpriifen Sie die
verschriebene Dosis und Infusionsdauer von BLINCYTO® und identifizieren Sie den zutreffenden unten aufgefihrten Abschnitt zur
Vorbereitung der Dosis.
¢ Verwenden Sie Tabelle 1 und Anleitung 1 fir Patienten, die 45 kg oder mehr wiegen.
Hinweis: Bitte verwenden Sie Tabellen 2 bis 5 und Anleitung 2 fir Patienten, die weniger als 45 kg wiegen.

Tabelle 1: Vorbereitung der BLINCYTO®-Infusionslsung fiir Patienten, die 45 kg oder mehr wiegen: Volumina von
9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslésung, Lésung (Stabilisator) und rekonstituiertem BLINCYTO® zur Befiillung
der Infusionsbeutel

Physiologische Volumen der Ab\zg:l ;:]eenr Rekonstituierte
Dosi Daver der yh | ? L8sung gen BLINCYTO®-  Infusionsrate
0s1s Infusion KochsalzIsung (Stabilisator) BLINCYTG®- Lésun (ml/h)
(250 ml-Beutel)e Durchstech- 9
(ml) (ml)
flaschen
24 Stunden ] 55 1 0,83 10
48 Stunden ] 5,5 ] 1.7 5
9 vg/Tag
72 Stunden 1 55 1 2,5 3,3
Q6 Stunden 1 55 2 3,3 2,5
24 Stunden 1 55 ] 2,6 10
48 Stunden ] 5,5 2 5,2 5
28 pg/Tag
72 Stunden ] 5,5 3 8,0 3,3
Q6 Stunden ] 55 4 10,7 2,5
@ Physiologische Kochsalzlésung (0,9 % Natriumchlorid)
Nur Infusionsbeutel /Pumpenkassetten aus Polyolefin, Diethylhexylphthalatfreiem PVC (DEHPrei) oder Ethylenvinylacetat (EVA) sowie nur Infusionsleitungen
aus Polyolefin, DEHP-freiem PVC oder EVA mit einem sterilen, nicht-pyrogenen 0,2 pm In-Line-Filter niedriger Protein-Bindungskapazitdt verwenden.

WV Dieses Arzneimitel unterliegt einer zusdtzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierun? neuver
Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind autgefordert, jeglichen Verdachtsfall einer
Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe letzte Seite dieser Information.
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Anleitung 1:
Schritte zur Vorbereitung der BLINCYTO®-Infusionslésung unter aseptischen Bedingungen mit aseptischen Techniken

Schritt e Ziehen Sie bevor Sie mit der Vorbereitung beginnen die Dosierungstabellen zu Rate und stellen Sie die korrekte
1 Anzahl an Durchstechflaschen und die sonstigen Bedarfsgegensténde zusammen.

¢ Uberfragen Sie die benstigte Menge an Lésung (Stabilisator) in den Infusionsbeutel mit physiologischer
Schritt Kochsalzlésung (0,9 % Natriumchlorid).

2 ¢ Mischen Sie den Inhalt des Beutels vorsichtig, um ein Schdumen zu vermeiden.
¢ Entsorgen Sie die Durchstechflasche mit der restlichen Lésung (Stabilisator), falls zutreffend.

¢ Rekonstituieren Sie das BLINCYTO® Pulver zur Herstellung eines Konzentrats mit 3 ml Wasser fir Injektionszwecke.
o Rekonstituieren Sie BLINCYTO® nicht mit der Lésung (Stabilisator).
Schrit  ° Nicht schitteln.
3 e Mischen Sie den Inhalt vorsichtig, um ein GbermaBiges Schdumen zu vermeiden.
L]

Rekonstituieren Sie die bendtigte Anzahl an BLINCYTO®Durchstechflaschen (siehe Tabelle 1). Uberprifen Sie die
rekonstituierte Lésung optisch auf Partikelbildung und kontrollieren Sie die Farbe. Die Losung sollte klar bis leicht
opaleszent, farblos bis leicht gelblich sein.

Schritt ° Ubertragen Sie die entsprechende Menge rekonstituierter BUNCYTO®L5sung in den Infusionsbeutel mit
4 physiologischer Kochsalzlésung (0,9 % Natriumchlorid).
® Mischen Sie den Inhalt des Beutels vorsichtig, um ein Schéumen zu vermeiden.

Schritt e Bringen Sie die Infusionsleitung mit einem sterilen 0,2 pm In-Line-Filter an den vorbereiteten BLINCYTO®-
5 Infusionsbeutel an.

Schritt

e Entfernen Sie die Luft aus dem vorbereiteten BLINCYTO®-Infusionsbeutel.

Schritt e Befillen Sie die Infusionsleitung mit der vorbereiteten BUNCYTO®-Infusionslésung.
7 ¢ Befiillen Sie die Infusionsleitung nicht mit physiologischer Kochsalz-Injektionslésung (0,9 % Natriumchlorid).

Schritt e Den vorbereiteten Infusionsbeutel mit BLUNCYTO® bei 2 °C bis 8 °C fir maximal 10 Tage lagern, wenn er nicht sofort
8 verwendet wird (siehe Abschnitt 6.3 der Fachinformation fiir weitere Informationen).
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Wichtige Informationen zur Vorbereitung der intravendsen BLINCYTO®-Anwendung

¢ Verwenden Sie bitte die Tabellen 2 bis 5 und Anleitung 2 fiir Patienten, die weniger als 45 kg wiegen.

Hinweis: Verwenden Sie Tabelle 1 und Anleitung 1 fir Patienten, die 45 kg oder mehr wiegen.

Tabelle 2: Vorbereitung der BLINCYTO®-Infusionslésung fir Patienten, die weniger als 45 kg wiegen: Volumina von
9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslésung, Losung (Stabilisator) und rekonstituiertem BLINCYTO® zur Befiillung

der Infusionsbeutel fir eine Dosis von 5 pg/m?2/Tag fir 24 und 48 Stunden

Physiologische Volumen der 'Ab‘xg:;fl;r Rekonstituierte
.. — ~ .
Dosis Infusionsdaver  Kochsalzlésung (Stéﬁ?llij:gor) BLINCYTO®- obeﬁfgfﬁ; (m) BLIEE:JO Infu(:rl]clay}s];ate
(250 ml-Beutel) | Durchstech- | 9
(m) flaschen ()
1,50 -1,59 0,70 ml
1,40 - 1,49 0,66 ml
1,30-1,39 0,61 ml
1,20-1,29 0,56 ml
1,10-1,19 0,52 ml
1,00 - 1,09 0,47 ml
5 pg/m?/Tag 24 Stunden 1 55 1 10
0,20-0,99 0,43 ml
0,80-0,89 0,38 ml
0,70-0,79 0,33 ml
0,60 -0,69 0,29 ml
0,50-0,59 0,24 ml
0,40 -0,49 0,20 ml
1,50 -1,59 1,4 ml
1,40 - 1,49 1,3 ml
1,30-1,39 1,2 ml
1,20-1,29 1,1 ml
1,10-1,19 1,0 ml
1,00 - 1,09 0,94 ml
5 pg/m?/Tag 48 Stunden 1 55 ] 5
0,20-0,99 0,85 ml
0,80-0,89 0,76 ml
0,70-0,79 0,67 ml
0,60 -0,69 0,57 ml
0,50-0,59 0,48 ml
0,40 -0,49 0,39 ml
°Physiologische Kochsalzlésung (0,9 % Natriumchlorid)
Nur Infusionsbeutel /Pumpenkassetten aus Polyolefin, Diethylhexylphthalatfreiem PVC (DEHP-frei) oder Ethylenvinylacetat (EVA) sowie nur Infusionsleitungen
aus Polyolefin, DEHPfreiem PVC oder EVA mit einem sterilen, nicht-pyrogenen 0,2 pm In-Line-Filter niedriger Protein-Bindungskapazitat verwenden.
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Tabelle 3: Vorbereitung der BLINCYTO®-Infusionslésung fir Patienten, die weniger als 45 kg wiegen: Volumina von
9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslésung, Losung (Stabilisator) und rekonstituiertem BLINCYTO® zur Befiillung

der Infusionsbeutel fir eine Dosis von 5 pg/m?2/Tag fiir 72 und 96 Stunden

Physiologische Vo|tj{nen der 'E\Zigti\;iif K& R;hf\l”é%’gge Infusi
Dosis Infusionsdauer  Kochsalzlésung (Stqf)?llij:o?tor) BLINCYTO®- oberf?’c':fhe;-(mz) Lésung - U(::l)}]f];qte
(250 ml-Beutel)e (ml) Dlﬁrchs}:ech- (ml)
ascnen
1,50-1,59 2,1 ml
1,40 - 1,49 2,0 ml
1,30-1,39 1,8 ml
1,20-1,29 1,7 ml
1,10-1,19 1,6 ml
Spg/m¥/Tag 72 Stunden ] 5,5 ] 10017 Lan 3,3
0,920 - 0,99 1,3ml
0,80-0,89 1,1 ml
0,70-0,79 1,0 ml
0,60 - 0,69 0,86 ml
0,50-0,59 0,72 ml
0,40-0,49 0,59 ml
1,50-1,59 2,8 ml
1,40 - 1,49 2,6 ml
1,30-1,39 2,4 ml
1,20-1,29 2,3 ml
1,10-1,19 2,1 ml
5pg/m/lag 96 Stunden ] 55 ] o010 Lo 2,5

0,920 - 0,99 1,7 ml
0,80-0,89 1,5 ml
0,70-0,79 1,3ml
0,60 -0,69 1,2 ml
0,50-10,59 0,97 ml
0,40-0,49 0,78 ml

°Physiologische Kochsalzlésung (0,9 % Natriumchlorid)

Nur Infusionsbeutel /Pumpenkassetten aus Polyolefin, Diethylhexylphthalatfreiem PVC (DEHP-frei) oder Ethylenvinylacetat (EVA) sowie nur Infusionsleitungen

aus Polyolefin, DEHPfreiem PVC oder EVA mit einem sterilen, nicht-pyrogenen 0,2 pm In-Line-Filter niedriger Protein-Bindungskapazitat verwenden.

Version 3.0

003/53974/18
D

Genehmigt: Oktober 2018

4



Version 3.0

Tabelle 4: Vorbereitung der BLINCYTO®-Infusionslésung fir Patienten, die weniger als 45 kg wiegen: Volumina von
9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslésung, Lésung (Stabilisator) und rekonstituiertem BLINCYTO® zur Befiillung

der Infusionsbeutel fir eine Dosis von 15 pg/m2/Tag fir 24 und 48 Stunden

Physiologische Volumen der 'Ab‘zg:;td;r Rekonstituierte
.. — o, .
Dosis Infusionsdauer  Kochsalzlésung (St;g?llij:oﬂor) BLINCYTO®- obeﬁgsﬁg (m?) BLIEELHO Infu(:rl]oly}s];qte
(250 ml-Beutel) Durchstech- 9
(ml) (ml)
flaschen
1 1,50 -1,59 2,1 ml
] 1,40 - 1,49 2,0ml
] 1,30-1,39 1,8 ml
1 1,20-1,29 1,7 ml
1 1,10-1,19 1,6 ml
1 1,00 - 1,09 1,4 ml
15 pg/m?/Tag 24 Stunden 1 55 10
1 0,20-0,99 1,3 ml
1 0,80-0,89 1,1 ml
1 0,70-0,79 1,00 ml
1 0,60-0,69 0,86 ml
1 0,50-0,59 0,72 ml
1 0,40-0,49 0,59 ml
2 1,50 -1,59 4,2 ml
2 1,40 - 1,49 3,9 ml
2 1,30-1,39 3,7 ml
2 1,20-1,29 3,4 ml
2 1,10-1,19 3,1 ml
] 1,00 - 1,09 2,8 ml
15 pg/m?/Tag 48 Stunden 1 55 5
] 0,20-0,99 2,6 ml
1 0,80-0,89 2,3 ml
1 0,70-0,79 2,0 ml
1 0,60 -0,69 1,7 ml
1 0,50-0,59 1,4 ml
1 0,40-0,49 1,2 ml
°Physiologische Kochsalzlésung (0,9 % Natriumchlorid)
Nur Infusionsbeutel /Pumpenkassetten aus Polyolefin, Diethylhexylphthalat-freiem PVC (DEHP-frei) oder Ethylenvinylacetat (EVA) sowie nur Infusionsleitungen
aus Polyolefin, DEHP-freiem PVC oder EVA mit einem sterilen, nicht-pyrogenen 0,2 pm In-Line-Filter niedriger Protein-Bindungskapazitat verwenden.
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Tabelle 5: Vorbereitung der BLINCYTO®-Infusionslésung fir Patienten, die weniger als 45 kg wiegen: Volumina von
9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Injektionslésung, Lésung (Stabilisator) und rekonstituiertem BLINCYTO® zur Befiillung

der Infusionsbeutel fir eine Dosis von 15 pg/m2/Tag fir 72 und 96 Stunden

Physiologische Volumen der 'Ab‘zg:;td;r Rekonstituierte
.. — ~ .
Dosis Infusionsdaver  Kochsalzlésung (St;g?llij:oﬂor) BLINCYTO®- obeffgfheg (m?) BLIEELHO Infu(;:ol}]ﬁ;dte
(250 ml-Beutel) Durchstech- 9
(ml) (ml)
flaschen
3 1,50 -1,59 6,3 ml
3 1,40 - 1,49 5,9 ml
2 1,30-1,39 5,5 ml
2 1,20-1,29 51 ml
2 1,10-1,19 4,7 ml
2 1,00 -1,09 4,2 ml
15 pg/m?/Tag 72 Stunden 1 55 3,3
2 0,20-0,99 3,8 ml
2 0,80-0,89 3,4 ml
2 0,70-0,79 3,0ml
1 0,60 -0,69 2,6 ml
1 0,50-0,59 2,2 ml
1 0,40-0,49 1,8 ml
3 1,50 -1,59 8,4 ml
3 1,40 - 1,49 7,9 ml
3 1,30-1,39 7.3 ml
3 1,20-1,29 6,8 ml
3 1,10-1,19 6,2 ml
3 1,00 - 1,09 5,7 ml
15 pg/m?/Tag 96 Stunden 1 55 2,5
2 0,20-0,99 5,1 ml
2 0,80-0,89 4,6 ml
2 0,70-0,79 4,0 ml
2 0,60-0,69 3,4 ml
2 0,50-0,59 2,9 ml
1 0,40-0,49 2,3 ml
°Physiologische Kochsalzlésung (0,9 % Natriumchlorid)
Nur Infusionsbeutel/Pumpenkassetten aus Polyolefin, Diethylhexylphthalatfreiem PVC (DEHP-frei) oder Ethylenvinylacetat (EVA) sowie nur Infusionsleitungen
aus Polyolefin, DEHPfreiem PVC oder EVA mit einem sterilen, nicht-pyrogenen 0,2 pm In-Line-Filter niedriger Protein-Bindungskapazitat verwenden.
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Anleitung 2:

Schritte zur Vorbereitung der BLINCYTO®-Infusionslésung unter aseptischen Bedingungen mit aseptischen Techniken

Schritt e Ziehen Sie bevor Sie mit der Vorbereitung beginnen die Dosierungstabellen zu Rate und stellen Sie die korrekte
1 Anzahl an Durchstechflaschen und die sonstigen Bedarfsgegensténde zusammen.

e Ubertragen Sie die bendtigte Menge an Lésung (Stabilisator) in den Infusionsbeutel mit physiologischer
Schritt Kochsalzldsung (0,9 % Natriumchlorid).

2 ® Mischen Sie den Inhalt des Beutels vorsichtig, um ein Schdumen zu vermeiden.
¢ Entsorgen Sie die Durchstechflasche mit der restlichen Lésung (Stabilisator), falls zutreffend.

¢ Rekonstituieren Sie das BLINCYTO® Pulver zur Herstellung eines Konzentrats mit 3 ml Wasser fir Injektionszwecke.
o Rekonstituieren Sie BLINCYTO® nicht mit der Lésung (Stabilisator).
Schritt ° Nicht schitteln.
3 ® Mischen Sie den Inhalt vorsichtig, um ein GbermaBiges Schdumen zu vermeiden.
[ ]

Rekonstituieren Sie die benétigte Anzahl an BLINCYTO®Durchstechflaschen (siehe Seiten 3 bis 6 und wahlen Sie die
Tabelle, die der richtigen Dosis und Infusionsdauer entspricht). Uberprifen Sie die rekonstituierte Lésung optisch auf
Partikelbildung und kontrollieren Sie die Farbe. Die Lasung sollte klar bis leicht opaleszent, farblos bis leicht gelblich sein.

Schritt ° Ubertragen Sie die entsprechende Menge rekonstituierter BLUNCYTO®L6sung in den Infusionsbeutel mit
4 physiologischer Kochsalzlsung (0,9 % Natriumchlorid).
® Mischen Sie den Inhalt des Beutels vorsichtig, um ein Schdumen zu vermeiden.

Schritt e Bringen Sie die Infusionsleitung mit einem sterilen 0,2 pm In-Line-Filter an den vorbereiteten BLINCYTO®-
5 Infusionsbeutel an.

Schritt
6

e Entfernen Sie die Luft aus dem vorbereiteten BLINCYTO®-Infusionsbeutel.

Schritt o Befillen Sie die Infusionsleitung mit der vorbereiteten BLINCYTO®Infusionslésung.
7 e Befillen Sie die Infusionsleitung nicht mit physiologischer KochsalzInjektionslésung (0,9 % Natriumchlorid).

Schritt ¢ Den vorbereiteten Infusionsbeutel mit BLINCYTO® bei 2 °C bis 8 °C fiir maximal 10 Tage lagern, wenn er nicht sofort
8 verwendet wird (siehe Abschnitt 6.3 der Fachinformation fir weitere Informationen).

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBBer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche
Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhdlisses des Arzneimittels. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden an:

Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen,

Tel: +49 6103 77 O, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de oder

Arzneimittelkommission der deutschen Apotheker (AMK), Tel: 030-40004-552, Fax: 030-40004-553,

E-Mail: amk@arzneimittelkommission.de, Website: https://www.abda.de/themen/arzneimittelsicherheit/amk/amk-berichtsboegen/ oder
AMGEN GmbH, Abteilung fir Arzneimittelsicherheit, Riesstr. 24, 80992 Minchen, Tel: 0800-26436-58,

Fax: 0800-26436-51, E-Mail: eudemedicalsafety@amgen.de
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