BLINCYTO® (blinatumomabas)

Svarbi rizikos mazinimo informacija slaugytojams

Siose gairése pateikta informacija néra skirta pakeisti preparato charakteristiky santraukos (PCS).
Perskaitykite BLINCYTO PCS kartu su Siomis gairémis.

BLINCYTO PCS galima rasti Europos vaisty agentdros tinklalapyje:
https://www.ema.europa.eu/lt/documents/product-information/blincyto-epar-product-information It.pdf

Kaip dalis BLINCYTO vaistinio preparato registracijos Europos Sajungoje V Vykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena.
(ES), Sios gairés parengtos slaugytojams, dirbantiems su pacientais gydomais Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
BLINCYTO, siekiant suteikti papildomg informacijg apie tai, kaip sumazinti ar Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas
uzkirsti kelig neurologiniams reiskiniams, jskaitant su imuninémis reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,

efektorinémis Igstelémis susijusj neurotoksiSkumo sindromg (IELSNS; angl. nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir
Immune Effector Cell-Associated Neurotoxicity Syndrome, ICANS, toliau rizikos santyk|. Sveikatos priezidros ar farmacijos
tekste bus naudojama — ICANS), kuris gali pasireiksti vartojant BLINCYTO. specialisto pranesimas apie jtariamg nepageidaujama

reakcijg gali bati teikiamas Siais bldais:
Norédami gauti papildomy BLINCYTO preparato charakteristiky santraukos,

pakuotés lapelio, $io Vadovo slaugytojams, Vadovo pacientams bei Paciento * Tiesiogiai uZpildant pranesimo forma internetu
kortelés kopijy, kreipkités j Amgen medicininés informacijos skyriy el. pastu: Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
tel. +370 5 219 7474 arba el. pastu medinfo.baltics@amgen.com Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje
sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv/
SPECIALIST_PUBLIC

e UZpildant Sveikatos priezilros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariamg
nepageidaujamg reakcijg forma, kuri skelbiama
https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiunciant elektroniniu pastu
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.It).

Interaktyvi Sio vadovo versija internete taip pat
pasiekiama per $ig nuoroda:

https://www.blincytoguide.com/en-LT/
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(1) APZVALGA

Siekiant sumazinti neurologiniy reiskiniy, jskaitant imuniniy efektoriniy Igsteliy sukeliamg neurotoksiSkumo
sindromg (ICANS), rizikg, praSome uztikrinti, kad pacientas buaty informuotas gydymo pradzioje (Zr. Siy gairiy 2
skyriy dél iSsamesnés informacijos) ir gauty bei suprasty Siuose dokumentuose pateiktg informacija:

* Gairése pacientui ir globéjui

* Paciento korteléje

* Pakuotés lapelyje

PraSome pranesti apie visas jtariamas nepageidaujamas reakcijas ar vaisto vartojimo klaidas, su kuriomis susidare
ar patyré Jisy pacientai (instrukcijas zr. 1 puslapyje).
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@ SVARBI INFORMACIJA APIE NEUROLOGINIUS REISKINIUS, |SKAITANT
ICANS

Tokie reiSkiniai apima encefalopatijg, traukulius, kalbos, sgmonés sutrikimus, sumisimg ir dezorientacijg bei
koordinacijos ir pusiausvyros sutrikimus.

» Prie§ gydymga ir viso gydymo ciklo metu, stebéti ar néra neurologiniy reiskiniy pozymiy ar simptomy jskaitant
ICANS (daugiau informacijos zr. BLINCYTO PCS, 4.4 skyriuje).

Pozymiai ir simptomai gali apimti:

— Afazijg Somnolencijg — Smegeny edemg

— Traukulius Sumazéjes sgmoningumo lygis — Disgrafijg

— Kognityvinius Motorinius pazeidimus

sutrikimus — Padidsjus] intrakranijinj slégj (IPS)
— Atminties sutrikimus

» Rekomenduojama atlikti neurologinj tyrimg, jskaitant CAPD/ICE vertinima, pacientams prie$ pradedant gydyma
BLINCYTO ir stebéti kliniking paciento bukle dél neurologiniy reiskiniy pozymiy ir simptomy (pvz., raSymo testg).

@ ICANS KLASIFIKACIJA IR TOKSISKUMO VALDYMAS

ICANS sunkumo laipsnio jvertinimas, pranestas gydymo blinatumomabu metu, remiantis Amerikos transplantacijos ir
Igsteliy terapijos draugijos (angl. American Society for Transplantation and Cellular Therapy, ASTCT) 2019 m. ICANS
klasifikacija (Lee, et al, 2019).

Norédami nustatyti ICANS sunkumo laipsnj ir rekomenduojama gydyma, atlikite Siuos Zingsnius (1-3):

1. ]vertinkite Imuniniy Igsteliy sukeliamos encefalopatijos (ILSE, angl. Inmune Cell-Associated Encephalopathy, ICE,
toliau tekste bus naudojama — ICE)/Vaiky delyro Kornelio (VKD, angl. Cornell Assessment Paediatric Delirium, CAPD,
toliau tekste bus naudojama — CAPD) jvertinimo balg, atsizvelgiant j paciento amziy, kaip nurodyta:

a. Naudokite ICE vertinimg (Zr. 1 lenteléje) pacientams, kuriy amzius = 12 mety

b. Naudokite CAPD vertinimg (Zr. 2 lenteléje) pacientams, kuriy amzius <12 mety arba pacientams, kuriy amzius =12
mety ir kuriems sutrikes vystymasis

2. Nustatykite ICANS balg:
a. Kai ICANS/CAPD balas apskaiciuotas, naudokite 3 lentele, kad nustatytuméte bendrg ICANS sunkuma (laipsnj)
b. Jei pacientas néra budrus ir negali atlikti ICANS arba CAPD, tai baty priskiriama ICANS 4 klasei
c. Klasifikacija nustatoma pagal sunkiausig jvykj, kuris néra siejamas su jokia kita priezastimi

3. Konsultuokités su gydymg paskyrusiu gydytoju dél ICANS valdymo:

a. Kai ICANS sunkumas nustatomas, nedelsiant konsultuokités su gydyma paskyrusiu gydytoju, kad nusprestumeéte
dél tinkamy BLINCYTO valdymo priemoniy. PraSome Zr. 4 lentele Siose gairése arba 6 lentele 4.2 skyriuje
BLINCYTO PCS dél rekomendacijy ICANS valdymui

1 lentelé. Encefalopatijos jvertinimas pacientams, kuriems yra 12 mety ir vyresniems,
naudojant ICE'

ICE balas

Orientavimasis: orientuojasi metuose, ménesiuose, mieste, ligoningje: 4 taskai

Jvardijimas: jvardija tris objektus (pavyzdziui, parodo j laikrodj, rasiklj, sagq): 3 taskai

Komandy vykdymas: geba atlikti paprastas komandas (pavyzdziui ,parodykite du pirstus” arba ,uzsimerkite ir
iSkiskite liezuvj): 1 taskas

Rasymas: geba parasyti standartinj sakinj: 1 taskas

Démesio sutelkimas: suskaiciuoja deSimtimis nuo 100 atgaline tvarka: 1 faskas
"Perspausdinta, gavus Elsevier sutikimg
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2 lentelé. Encefalopatijos jvertinimas vaikams, jaunesniems nei 12 mety, naudojant CAPD?

Atsakykite remdamasis (-i) savo bendravimu su vaiku per visg pamaing
Pastaba: 1-2 mety amzZiaus pacientams tekstas kursyvu pateiktas kaip atitinkamo klausimo gairés; pacientams iki 1 mety Zr. 2 pav. leidinyje
,Delyro patikra, pagrjsta vaiko raida: Kornelio vaiky delyro vertinimo metodika“.®

Niekada (4) Retai (3)

Kartais (2)

Daznai (1)

Visada (0)

. Ar vaikas uzmezga akiy kontaktg su
priziGrin€iu asmeniu?

Palaiko akiy kontaktg, labiau linkes
bendrauti su té¢iu ar mama, ziari j
kalbantj Zmogy.

. Ar vaiko veiksmai yra tikslingi?
Siekia ir liec¢ia daiktus, bando keisti
padeétj, jeigu juda — gali bandyti
atsistoti.

. Ar vaikas reaguoja j aplinka?

Labiau prisirises prie té¢io/mamos,
sunerimsta, kai yra atskiriamas nuo
artimiausiy Zzmoniy. Ramina pazjstami
daiktai, pvz., antklodé ar mégstamas
Zaislas.

. Ar vaikas iSreiSkia savo poreikius ir
norus?

Naudoja pavienius ZodZius ar gestus

Niekada (0) Retai (1)

Kartais (2)

Daznai (3)

Visada (4)

. Ar vaikas neramus?
Nepavyksta ilgiau iSbdti ramiai

. Arvaiko negalima nuraminti?
Neveikia jprasti raminimo bidai, pvz.,
dainavimas, laikymas ant ranky,
kalbinimas ar skaitymas

. Arvaikas per mazai aktyvus; mazai
juda budamas prabudes?

Beveik nezaidzia, nesistengia atsisesti
ar atsistoti, jei gali — nelabai ropoja ar
vaiksto

. Ar vaikui reikia daug laiko sureaguoti |
bendravimg?

Nereaguoja j paprastas uzduotis.

Jei kalba, nebendrauja Zodziais ar
net paprastais garsais

2Perspausdinta, gavus Kornelio universiteto ir Elsevier sutikimag
3Delyro patikra, pagrjsta vaiko raida: Kornelio vaiky delyro vertinimo metodika (https:/pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC5031084/)

3 lentelé. Bendras ASTCT ICANS jvertinimas*

Neurototoksiskumas 1 laipsnis 2 laipsnis 3 laipsnis 4 laipsnis

ICE balas vaikams, kuriy 7-9 3-6 0-2 0 (pacientas

amzius 212 mety* nebudrus ir negali
atlikti ICE)

CAPD balas vaikams, 1-8 1-8 =9 Negalima atlikti CAPD

kuriy amzius <12 mety
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3 lentelé. Bendras ASTCT ICANS jvertinimas (tesinys)

NeurototoksiSkumas

1 laipsnis

2 laipsnis

3 laipsnis

4 laipsnis

Sumazéjes
sgmoningumo lygis*

Pabunda
spontaniskai

Pabunda nuo balso

Pabunda tik
stimuliuojant lytéjimu

Pacientas
nepabudinamas arba
jam pabudinti reikia
stipriy ar
pasikartojanciy
lytéjimo dirgikliy.
Stuporas arba koma

Priepuoliai (betkokiame N/A N/A Bet koks vietinio ar Gyvybei pavojingas
amzZiuje) bendrojo pobiidzio uzsiteses priepuolis
klinikinis priepuolis, (> 5 min.); arba
kuris greitai praeina, pasikartojantys
arba EEG fiksuojami klinikiniai arba
nekonvulsiniai elektriniai priepuoliai,
traukuliai, kurie tarp kuriy negrjztama j
iSnyksta jsikiSus pradine padét].
Motorikos pazeidimai* N/A N/A N/A Gilus zZidininis
motorinis
silpnumas, pvz.,
hemiparezé arba
paraparezé
Padidéjes N/A N/A Zidininé/vietiné Difuziné smegeny

intrakranijinis
spaudimas /smegeny
edema

edema
neurovizualizavimo
srityje*

edema, decerebraciné
arba dekortikaciné
kdino padétis, VI
galvinio nervo
paralyzius, papiliariné
edema, Kusingo
sindromas

4Perspausdinta, gavus Elsevier sutikimg

ICANS laipsnis yra nustatomas pagal sunkiausig reiskinj (ICANS arba CAPD balas, sgamoningumo lygis, priepuoliai, motoriniai reiskiniai, padidéjgs intrakranijinis
spaudimas, smegeny edema) nesusijusj su jokia kita priezastimi. Prie$ priskiriant ICANS, turéty bati atsizvelgiama j pradinj CAPD balg.

*Pacientas su ICANS 0 balu gali biti klasifikuojamas kaip 3 laipsnio ICANS, jeigu yra budrus, taciau turi afazijg, o pacientas su ICANS 0 balu gali bati klasifikuojamas
kaip 4 laipsnio ICANS, jei yra nepabudinamas.

*Sumazéjes sgmoningumo lygis neturéty bati siejamas su jokia kita priezastimi (pvz., nevartojami raminamieji vaistai).
ZTremoras ir mioklonija, susije su imuniniy efektoriniy Igsteliy terapija, gali bati vertinami pagal CTCAE v5,0, taciau jie neturi jtakos ICANS klasifikavimui.

XIntrakranijinis kraujavimas su ar lydingios edemos nelaikomas neurotoksiskumo poZymiu ir yra nejtraukiamas j ICANS klasifikavima. Jis gali bati vertinamas pagal
CTCAE v5.0.

4 lentelé. Su imuninémis efektorinémis Igstelémis susijusio neurotoksiSkumo sindromo
(ICANS) gydymo rekomendacijos

Paimta i$ Blincyto PCS 4.2 skyriaus (6 lentelé).

Laipsnis

1 laipsnis | Pasireiskiantys simptomai

ICE balas 7-9
CAPD balas 1-8* arba sumazéjes sgmoningumo lygis@: pabunda spontanigkai.

Veiksmai (aptarti su gydytoju)

Laikinai sustabdyti BLINCYTO vartojima, kol ICANS iSnyks.
Stebéti neurologinius simptomus ir apsvarstyti konsultacijg su neurologu dél tolesnio vertinimo ir gydymo.

Apsvarstyti sedacijos nesukelianciy vaistiniy preparaty nuo traukuliy (pvz., levetiracetamo) naudojimg priepuoliy
profilaktikai.

Veiksmai, kuriuos reikia atlikti pacientams, sveriantiems 45 kg arba daugiau:

Apsvarstyti gydyma ne didesne nei 8 mg deksametazonob doze, skiriama iki 3 karty per 24 valandas. Gydyma
atnaujinant, reikalinga premedikacija iki 20 mg deksametazono doze per 1-3 valandas prie$ atnaujinant
BLINCYTO vartojima.
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4 lentelé. Su imuninémis efektorinémis Igstelémis susijusio neurotoksiSkumo sindromo
(ICANS) gydymo rekomendacijos (tesinys)

Laipsnis

1 laipsnis | Veiksmai (aptarti su gydytoju) (tesinys)
Veiksmai, kuriuos reikia atlikti pacientams, sveriantiems maziau nei 45kg: Apsvarstyti gydymag deksametazonub,
kurio bendra paros doze nevirsija 0,2-0,4 mg/kg (ne daugiau kaip 24 mg per parg). Gydyma atnaujinant, reikalinga
premedikacija 5 mg/m2 deksametazono doze per 1-3 valandas prie$ atnaujinant BLINCYTO vartojima.

2 laipsnis | Pasireiskiantys simptomai
ICE balas 3—6
CAPD balas 1-8* arba sumaZzéjes sgmoningumo lygis@: pabunda spontanigkai.
Veiksmai (aptarti su gydytoju)
* Laikinai sustabdyti BLINCYTO vartojima
* Skirti deksametazonoP:
Pacientams, sveriantiems 45 kg arba daugiau: Skirti 8 mg deksametazono doze iki 3 karty per para (ne daugiau
kaip 24 mg per parg) ne ilgiau kaip 2 paras arba iki tol, kol reiSkinys iSnyks, atsizvelgiant  tai, kas jvyks anksciau.
Pacientams, sveriantiems maziau nei 45 kg: Skirti ne mazesne kaip 0,2-0,4 mg/kg bendrg deksametazono paros
doze (ne daugiau kaip 24 mg per para) per 3 kartus ne ilgiau kaip 2 paras arba iki tol, kol reiSkinys iSnyks,
atsizvelgiant j tai, kas jvyks anks¢iau.
® Stebéti neurologinius simptomus ir apsvarstyti konsultacija su neurologu bei kitais specialistais dél tolesnio

vertinimo ir gydymo.
* Apsvarstyti sedacijos nesukelianéiy vaistiniy preparaty nuo traukuliy (pvz., levetiracetamo) naudojima priepuoliy
profilaktikai.

Veiksmai, kuriuos reikia atlikti pacientams, sveriantiems 45 kg arba daugiau:
Laikinai sustabdyti BLINCYTO vartojima, kol ICANS iSnyks, po to atnaujinti gydymg BLINCYTO 9 ug paros doze. Jei
toksinis poveikis neatsinaujina, po 7 dieny paros doze didinti iki 28 ug. Gydymg atnaujinant, reikalinga premedikacija iki
20 mg deksametazonob doze per 1-3 valandas prie$ atnaujinant BLINCYTO vartojima.
Veiksmai, kuriuos reikia atlikti pacientams, sveriantiems maziau nei 45 kg:
Laikinai sustabdyti BLINCYTO vartojima, kol ICANS iSnyks, po to atnaujinti gydymg BLINCYTO 5 ug/m2 paros doze. Jei
toksinis poveikis neatsinaujina, po 7 dieny paros doze didinti iki 15 ug/m2. Gydyma atnaujinant, reikalinga premedikacija 5
mg/m2 deksametazonob doze (didziausia dozé — 20 mg) per 1-3 valandas prie$ atnaujinant BLINCYTO vartojima.

3 laipsnis | Pasireiskiantys simptomai

ICE balas 0-2

CAPD 29 arba sumaZzéjes sgmoningumo lygis@:

® pabunda tik stimuliuojant lytéjimu

arba traukuliai:

* bet koks vietinio ar bendrojo pobidzio klinikinis priepuolis, kuris greitai praeina, arba

* elektroencefalogramoje (EEG) fiksuojami nekonvulsiniai traukuliai, kurie i$nyksta jsikiSus
arba padidéjes intrakranijinis spaudimas:

® ... . . . . . . . . . .
zidininé/vietiné edema neurovizualizavimo srityje?

Veiksmai (aptarti su gydytoju)

* Laikinai sustabdyti BLINCYTO vartojimg
* Skirti deksametazono®:

Pacientams, sveriantiems 45 kg arba daugiau: Skirti 8 mg deksametazono doze 3 kartus per parg (ne
daugiau kaip 24 mg per para), kol reiSkinys susilpnés iki 1 ar mazesnio laipsnio, o tada mazinti pagal klinikines
indikacijas.

Pacientams, sveriantiems maziau nei 45 kg: Skirti ne mazesne kaip 0,2-0,4 mg/kg bendrg
deksametazono paros doze (ne daugiau kaip 24 mg per parg), kol reiSkinys susilpnés iki 1 ar
mazesnio laipsnio, o tada mazinti pagal klinikines indikacijas.
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4 lentelé. Su imuninémis efektorinémis Igstelémis susijusio neurotoksiSkumo sindromo
(ICANS) gydymo rekomendacijos (tesinys)

Laipsnis

3 laipsnis

Veiksmai (aptarti su gydytoju) (tesinys)

* Stebéti neurologinius simptomus ir apsvarstyti konsultacijg su neurologu bei kitais specialistais dél tolesnio vertinimo
ir gydymo.

* Apsvarstyti sedacijos nesukelianciy vaistiniy preparaty nuo traukuliy (pvz., levetiracetamo) naudojimg priepuoliy
profilaktikai.

* Taikyti palaikomajj gydyma, kuris gali apimti intensyvigja terapija.

Veiksmai, kuriuos reikia atlikti pacientams, sveriantiems 45 kg arba daugiau: Laikinai sustabdyti BLINCYTO
vartojima, kol ICANS iSnyks, po to atnaujinti gydyma BLINCYTO 9 pg paros doze. Jei toksinis poveikis neatsinaujina,
po 7 dieny paros doze didinti iki 28 ug. Gydyma atnaujinant, reikalinga premedikacija iki 20 mg deksametazonob doze
per 1-3 valandas prie$ atnaujinant BLINCYTO vartojimg. Jei toksinis poveikis pasireiSkia vartojant 9 pg paros doze arba
neisnyksta ilgiau kaip 7 dienas, BLINCYTO vartojimg nutraukti visam laikui.

Veiksmai, kuriuos reikia atlikti pacientams, sveriantiems maziau nei 45 kg: Laikinai sustabdyti BLINCYTO
vartojimg, kol ICANS iSnyks, po to atnaujinti gydymg BLINCYTO 5 pg/m2 paros doze. Jei toksinis poveikis
neatsinaujina, po 7 dieny paros doze didinti iki 15 pg/m2. Gydyma atnaujinant, reikalinga premedikacija 5 mg/m2
deksametazonob doze (didzZiausia dozé — 20 mg) per 1-3 valandas prie$ atnaujinant BLINCYTO vartojima. Jei toksinis
poveikis pasireiSkia vartojant 5 pg/m2 paros doze arba neiSnyksta ilgiau kaip 7 dienas, BLINCYTO vartojimg nutraukti
visam laikui.

Veiksmai, kuriuos reikia atlikti visiems pacientams: Jei pasireiSké daugiau nei vienas traukuliy priepuolis, visam
laikui nutraukti BLINCYTO vartojima.

4 laipsnis

Pasireiskiantys simptomai

ICE balas 0

Negalima atlikti CAPD* arba sumazéjes samoningumo lygis2:

* pacientas nepabudinamas arba jam pabudinti reikia stipriy ar pasikartojanciy lytéjimo dirgikliy, arba
* stuporas arba koma,

arba traukuliai®:

° gyvybei pavojingas uzsiteses priepuolis (> 5 min.), arba

arba motorikos paieidimaia:

* gilus zidininis motorinis silpnumas, pvz., hemiparezeé arba parapareze,

arba padidéjes intrakranijinis spaudimas ir (arba) smegeny edema?, su tokiais pozymiais kaip:
* difuziné smegeny edema neurovizualizavimo srityje, arba

* decerabraciné arba dekortikaciné kiino padétis, arba

* VI galvinio nervo paralyzius, arba

°® papiliariné edema, arba

° Kuéingn sindromas

Veiksmai (aptarti su gydytoju)

* Visam laikui nutraukti BLINCYTO vartojima

* Skirti deksametazonoP:

Pacientams, sveriantiems 45 kg arba daugiau: Skirti 8 mg deksametazono doze 3 kartus per parg, kol reiSkinys susilpnés
iki 1 ar mazesnio laipsnio, o tada mazinti pagal klinikines indikacijas.

Arba apsvarstyti galimybe skirti po 1 000 mg metilprednizolono paros doze j veng 3 dienas; mazinti pagal klinikines
indikacijas.

Pacientams, sveriantiems maziau nei 45 kg: Skirti ne mazesne kaip 0,2-0,4 mg/kg bendrg deksametazono paros doze, kol
reiSkinys susilpnés iki 1 ar mazesnio laipsnio, o tada mazinti pagal klinikines indikacijas.

Arba apsvarstyti galimybe skirti 30 mg/kg metilprednizolono paros doze (daugiausia 1 000 mg per parg) j veng padalytomis
dozémis 3 dienas; mazinti pagal klinikines indikacijas.
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4 lentelé. Su imuninémis efektorinémis Igstelémis susijusio neurotoksiSkumo sindromo
(ICANS) gydymo rekomendacijos (tesinys)

Laipsnis

4 laipsnis | Veiksmai (aptarti su gydytoju) (tesinys)

* Stebéti neurologinius simptomus ir apsvarstyti konsultacijg su neurologu bei kitais specialistais dél
tolesnio vertinimo ir gydymo.

* Apsvarstyti sedacijos nesukelian¢iy vaistiniy preparaty nuo traukuliy (pvz., levetiracetamo) naudojimag
priepuoliy profilaktikai.

* Taikyti palaikomajj gydyma, kuris gali apimti intensyviajg terapija.

*Balai nuo 1 iki 8 gali reiksti, kad néra jokiy sutrikimy, yra 1 arba 2 laipsnio ICANS ir kad reikia derinti su klinikiniu vertinimu.
aNepriskiriama jokiai kitai priezasciai.
bVisos nuorodos j deksametazono skyrimg apima deksametazong arba lygiavergius vaistinius preparatus.

@ PACIENTO KONSULTACIJA

Vartojant BLINCYTO, bdtina patarti pacientams dél neurologiniy reiskiniy jskaitant su imuninémis efektorinémis
Igstelémis susijusiu neurotoksiSkumo sindromu (ICANS).

4.1 Neurologiniy reiskiniy apibudinimas jskaitant ICANS
 Patarkite pacientams nedelsiant kreiptis j savo sveikatos priezitros specialistg neatidéliotinos medicininés
pagalbos, jei pasireiSkia Sie neurologiniai reiskiniai:
— Drebulys (tremoras)
— SumiSimas
— Smegeny funkcijos sutrikimas (encefalopatija)
— Bendravimo sutrikimas (afazija) ir/ar raSymo sutrikimas (disgrafija)
— Traukuliai (priepuoliai)

 Patarkite pacientams nevairuoti arba nevaldyti judanciy transporto priemoniy/sunkiyjy masiny ir neatlikinéti
pavojingy veiksmy vartojant BLINCYTO.

4.2 Mokomosios medziagos pateikimas pacientui

« Uztikrinkite, kad pacientai gauty Zemiau iSvardyty dokumenty kopijas ir pasiteiraukite pacienty, ar jie turi
kokiy nors klausimy apie jy turin;:

— Paciento ir globéjo gairés
— Paciento kortelé
— Pakuotés lapelis

Sios gairés, skirtos slaugytojams, atitinka rinkodaros leidimo salygas ir buvo patvirtintas Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos (VVKT).

Versija 8.0 Patvirtinta: 2026 m. geguzés men.






