Informationen Uber BLINCYTO  (Blinatumomab)

BLINCYTO kann Folgendes verursachen:

1. neurologische Ereignisse, einschlieBlich eines sogenannten Immuneffektorzell-assoziiertes
Neurotoxizitatssyndroms (ICANS). Anzeichen und Symptome dieser Nebenwirkung kénnen
Folgendes einschlieBen:

e Zittern (Tremor) * Schwierigkeiten beim Sprechen (Aphasie)
* Verwirrtheit und/oder Schreiben (Dysgraphie)
« Stérungen der Hirnfunktion (Enzephalopathie) * Krampfanfélle (Konvulsion)

2. Zytokinfreisetzungs-Syndrom: Anzeichen und Symptome dieser Nebenwirkung kénnen
Folgendes einschlieBen:

« Fieber » Schwellung « Schuttelfrost » Schwindel und/oder Benommenheit

Bitte rufen Sie unverziglich Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal an, wenn bei lhnen eines
dieser Symptome aufiritt.

Weitere wichtige Hinweise:

FUhren Sie kein Fahrzeug, bedienen Sie keine schweren Maschinen und nehmen Sie nicht
an gefdhrlichen Aktivitaten teil, wahrend Sie mit BLINCYTO behandelt werden.

Bitte melden Sie alle Nebenwirkungen, die bei lhnen auftreten:

@ Die Meldung von Nebenwirkungen ist von groBer Wichtigkeit fir eine kontinuierliche Uber-
wachung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses von Arzneimitteln. Bitte melden Sie Nebenwirkungen
dem Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel.: +49 6103 77 O,
Fax: +49 6103 77 1234, www.pei.de anzeigen oder dem pharmazeutischen Unternehmen:
Amgen GmbH, Abteilung fiir Arzneimittelsicherheit, Riesstr. 24, 80992 Minchen,
Tel.: 0800 26436 58, Fax: 0800 26436 51, E-Mail: eudemedicalsafety@amgen.com melden.
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AMGEN Patientenkarte

Dieses Schulungsmaterial wurde als risikkominimierende MaBnahme
beauflagt und mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) abgestimmt.

Es soll sicherstellen, dass Patienten die besonderen Sicherheitsan-
forderungen von Blinatumomab kennen und bertcksichtigen.

Bitte zeigen Sie diese Patientenkarte allen
0 Noffallsanitétern, Notfallérzten und anderen Arzten.

Fir vollstandige Informationen zu den Nebenwirkungen von BLINCYTO
sollten Patienten die Gebrauchsinformation lesen und Angehérige
der Gesundheitsberufe die Fachinformation konsultieren.




Informationen fUr Patienten und Angehdrige der Gesundheitsberufe

Name Bitte kontaktieren Sie meinen behandelnden Arzt unter untenstehender Telefonnummer, wenn Sie mich behandeln.
Sollten medizinische Untersuchungen durchgefUhrt werden, stellen Sie bitte den untengenannten Arzten Kopien aller
medizinischen Unterlagen, einschlieBlich aller Behandlungen und/oder Testergebnisse, zur Verfigung.

Notfallkontakt Name Krankenhaus Stadt Telefonnummer

Hamatologe

Onkologe

Hamatologisches
Ich werde mit BLINCYTO behandelt, Fachpersonal
einer Therapie gegen akute lymphatische
Leuk&mie, die mein Immunsystem

8 WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung
schwdchen kann. neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Behandlungsbeginn Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen siehe Rickseite.




