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KULLANMA TALIMATI
BLINCYTO® 38,5 mcg infiizyonluk ¢ozelti igin konsantre toz ve ¢ozelti
Damar igine (intravenéz) infiizyon yontemiyle uygulanir
Steril

o Etkin Madde: Her bir tek kullanimlik flakon 38,5 mcg blinatumomab icerir.
o Yardimct madde(ler): Sitrik asit monohidrat, trehaloz dihidrat, lizin hidroklorr,
polisorbat 80, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

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

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagimi Ogrenmek igin 4. b6limin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

J Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BLINCYTO® nedir ve ne icin kullanilir?

BLINCYTO®’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BLINCYTO® nasu kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

BLINCYTO®' nun saklanmasi

agrownE

Bashklar yer almaktadr.

1.  BLINCYTO® nedir ve ne icin kullamilir?

BLINCYTO® etkin maddesi olarak blinatumomab icerir.

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

kullannmlik cam flakon ig¢inde steril, koruyucu igermeyen, renksiz-acik sari, berrak c¢ozelti
olarak sunulmaktadir.
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Ambalaj boyutu olarak:1 BLINCYTO® flakon ve 1 flakon 1V Cozelti Stabilizator
icermektedir.

Tibbi 0Oriin 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.

Oncii B hiicreli Akut Lenfoblastik Losemi (viicut akyuvarlarindan kaynaklanan bir kan
kanseri tiirii) tanis1 konulan ve CD19 reseptor varligi histopatolojik (dokularin mikroskop
kullanilarak incelenmesi) veya akim sitometrik olarak (hiicrelerin 151k mikroskobu
kullanilarak incelenmesi) gosterilen Philadelphia kromozomu (bir ¢esit genetik anormallik)
negatif hastalarda;

- 1lk tedavi sonras1 yamtsiz olan veya niiks gelisen veya minimal hastalik kalintisi
mevcut olup basgka bir kisiden kok hiicre nakli igcin uygun olmayan hastalarda,

- Bagka birinden kok hiicre nakli dncesi hastalik belirtileri kaybolmayan ve en az bir seri
fludarabin veya klofarabin igeren tedavi almasina ragmen kemik iliginde kanserli
hiicre oran1 %10’dan fazla olan hastalarda, nakil ©oncesi kanserli hicrelerin yok
edilmesinin saglanmasi i¢in,

- Bagka birinden kok hiicre nakli sonrasi hastalik kalintis1 olan veya niiks gelisen
hastalarda endikedir.

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

J Eger blinatumomab veya BLINCYTO® igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa (asw1 duyarliysaniz).
o Eger emziriyorsaniz.

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

BLINCYTO®yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

o Ornegin titreme (veya tremor), anormal hisler, ndbetler, hafiza kaybi, konfiizyon (biling
bulaniklig1), disoryantasyon (yonelim bozuklugu), denge kayb1 veya konusma giicliigii
gibi norolojik problemler yasadiysaniz. Halen aktif norolojik problemler veya durumlar
yastyorsaniz, doktorunuza soOyleyiniz. Kan kanseriniz (l0semi) beyninize ve/veya
omuriliginize yayildiysa, doktoruz BLINCYTO® tedavisine baslamadan 6énce bunu
tedavi etmek durumunda kalabilir. Doktorunuz BLINCYTO® tedavisi alip almamaniza
karar vermeden Once sinir sisteminizi degerlendirecek ve testler yliriitecektir.
BLINCYTO® tedavisi sirasinda doktorunuzun sizinle 6zel olarak ilgilenmesi
gerekebilir.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/blincyto-385-mcg-liyofilize-toz-iceren-1-flakon-10-ml-8699862270021/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/blincyto-385-mcg-liyofilize-toz-iceren-1-flakon-10-ml-8699862270021/

o Aktif enfeksiyon varsa.

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

. Baska iilkelere seyahat etmek icin gereken asilar dahil olmak iizere, yakin gelecekte ast
olmaniz gerektigini diisiiniiyorsaniz. Bazi asilarin BLINCYTO® tedavisinden énceki iki
hafta icinde, 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, reaksiyonu tedavi etmeleri ve
ilacin dozunu ayarlamalar1 gerekebilir:

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

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

J Infiizyon (damar igine ilag uygulama) sirasinda BLINCYTO®ya karsi reaksiyon
gelisirse; bu reaksiyon bas donmesi, bayilma hissi, mide bulantisi, yiizde sisme,
solunum gii¢liigii, hiriltili solunum veya dokiintii seklinde olabilir.

J Mide bulantis1 ve kusmanin eslik ettigi veya etmedigi, siddetli ve inat¢1r mide agriniz
varsa, ciddi ve 6liimciil potansiyeli olan pankreatitin (pankreas iltihab1) belirtisi olabilir.

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

BLINCYTO® kullanirken hamile kaldigimz takdirde, bunu derhal doktorunuza, eczaciniza
veya hemsirenize sdyleyiniz. Doktorunuz, bebeginiz i¢in as1 kullanimindaki Onlemler
hakkinda sizinle konusacaktir.

Her BLINCYTO® inflizyon déngusiinden oénce size, 6lmekte olan kanser hiicrelerinin
parcalanmasi nedeniyle kanda ortaya ¢ikan kimyasal bozukluklardan kaynaklanan ve timor
lizis sendromu olarak bilinen, potansiyel olarak hayati tehdit edici bir komplikasyonun
azaltilmasia yardimci olacak ilaglar verilecektir. Ayrica atesi diisiirmek icin de ilaglar
verilebilir.

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

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.
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BLINCYTO® nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

BLINCYTO® nun yiyecek ve igecek ile etkilesimi konusunda bilgi bulunmamaktadir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BLINCYTO®nun hamile kadmlardaki etkileri bilinmemektedir, fakat etki mekanizmasina
bakilarak, BLINCYTO® dogmamis bebeginize zarar verebilir.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
durumu doktorunuza veya hemsirenize sOylemeniz Onemlidir. Doktorunuz, hamilelik
sirasnda BLINCYTO® kullanmanin faydalarimi ve risklerini degerlendirmenize yardimci
olacaktir.

Hamile olma olasilig1 olan kadinlar tedavi siiresince dogum kontrol yontemleri uygulamalidir.
Son tedaviden sonra 48 saat boyunca dogum kontrol yontemlerine devam ediniz. 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 asilar1 hakkinda konusmak isteyebilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BLINCYTO®un igerdigi maddelerin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirme
donemindeyseniz veya emzirmeyi planliyorsaniz bu durumu doktorunuza veya hemsirenize

soylemeniz énemlidir.

BLINCYTO® ile tedaviniz esnasinda ve son tedaviden sonra en az 48 saat siiresince
emzirmemelisiniz.

Arac ve makine kullanimi

BLINCYTO® tedavisi sirasinda ara¢ ve agir makine kullanmamali, tehlikeli faaliyetlerden
uzak durmalisimz. BLINCYTO® bas donmesi, ndbetler, konfiizyon (biling bulanikligi),
koordinasyon ve denge bozukluklari gibi ndrolojik (sinir sistemiyle ilgili) sorunlara yol
acabilir.

BLINCYTO®nun igeriginde bulunan bazi yardimc1 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.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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 agilar da dahil olmak iizere herhangi
bir as1 gerekebilecegini diisliniiyorsaniz, doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz. Bazi
asilar, BLINCYTO® tedavisinden iki hafta once, tedavi siiresince veya aylar sonra
uygulanmamalidir. Doktorunuz, asiya ihtiyaciniz olup olmadigini kontrol edecektir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci 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 sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza danisin.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

BLINCYTO® bir infiizyon pompasi yardimiyla 4 hafta boyunca siirekli olarak damar icine
(intravendz) uygulama seklinde verilecek, bunu inflizyon yapilmayan 2 haftalik bir ara takip
edecektir (bu donem 1 tedavi dongiisii anlamina gelmektedir). Bu 2 haftalik ara sonrasinda,
doktorunuz ilave dongii uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.

Size uygulanacak olan tedavi dongiilerinin sayis1 BLINCYTO® tedavisini nasil tolere
ettiginize ve tedaviye nasil yanit verdiginize bagh olacak; doktorunuz BLINCYTO®
tedavisinin ne kadar siirecegi konusunda sizinle goriisecektir. Ayrica, BLINCYTO®'yu nasil
tolere ettiginize bagli olarak tedavinize ara verilebilir.

BLINCYTO® tedavisinin ilk 9 giiniiniin hastane veya klinik ortaminda, antikanser ilaglarin
kullanimi konusunda deneyimli bir doktor ya da hemsire gozetiminde uygulanmasi
onerilmektedir. Su anda norolojik sorunlariniz varsa veya onceden olduysa, tedavinin ilk
14 giiniiniin bir hastanede veya klinikte uygulanmasi Onerilir. Doktorunuz hastanede ilk
kalisimizin ardindan tedaviye evde devam edip edemeyeceginiz konusunda sizinle
goriisecektir. Tedavi, bir hemsire tarafindan torba degistirme islemini igerebilir.

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:

BLINCYTO® inflizyonunun ilk haftas1 boyunca, pompaniz giinde 9 mikrogram dozunun
infiizyonu saglanacak sekilde ayarlanacaktir. Doktorunuzun takdirine gore, BLINCYTO®
dozunuz tedavinin 2, 3 ve 4. haftalarinda giinde 28 mikrogram olacak sekilde arttirilacaktir.

Gunde 9 mikrogram ve ginde 28 mikrogram ilag uygulanmasini saglayan infiizyon torbalari
arasindaki fark belli olmayabilir.
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Sonraki dongdleriniz:
Doktorunuz size BLINCYTO® ile daha fazla tedavi dongiisii uygulanmasina karar verdigi
takdirde, pompaniz giinde 28 mikrogram doz inflizyonu saglayacak sekilde ayarlanacaktir.

Her BLINCYTO® dongusiinden 6nce verilecek olan ilaglar:

Size BLINCYTO® uygulanmadan dnce, infiizyon reaksiyonlarinin ve diger olas1 yan etkilerin
azaltilmasina yardimci olmak amactyla diger birtakim ilaglar (6n tedavi) verilecektir. Bunlar
arasinda steroidler de yer alabilir.

Infiizyon Kkateteri:

Infiizyon icin size bir kateter (stvi/ilag tasimasi igin 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 pompasi ve intravenoz tiip:

Pompanizda bir sorun oldugunda veya pompanin alarmi ¢aldiginda dahi pompanin ayarlarini
degistirmeyiniz. Pompanin islevinde herhangi bir degisiklik olmasi, dozun ¢ok yiiksek veya
cok diisiik olmasina yol acabilir.

Asagidaki durumlarda derhal doktorunuzla veya hemsirenizle goriisiin:

J Pompanizda bir sorun oldugunda veya pompanin alarmi ¢aldiginda.

J Size verilmesi gerekenden fazla BLINCYTO® verildigini diisiiniiyorsaniz; ornegin,
inflzyon torbasi siradaki torba degisikliginden dnce bosaldig: takdirde.

o Infiizyon pompas1 beklenmedik sekilde duruyorsa. Bir sonraki BLINCYTO® dozunuzun
ne zaman uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.

Glnliik yasam aktiviteleriniz inflizyon pompasinin ve intravendz tiipiin caligmasini
etkilemeyecektir. Giinliik yasam aktiviteleriniz ve pompanin islevi hakkindaki sorulariniz i¢in
doktorunuzla veya hemsirenizle goriisebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

BLINCYTO® bir inflizyon pompasi yardimiyla damar i¢ine (intravendz) enjekte edilecektir.
BLINCYTO® tedavisinin ilk 9 guiniiniin hastane veya klinikte, antikanser ilaglarin kullanimi
konusunda deneyimli bir doktor ya da hemsire gézetiminde uygulanmasi 6nerilmektedir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
BLINCYTO®nun ¢ocuklardaki giivenlilik ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.
Yetigkinler i¢in 6nerilen sabit doz ¢ocuk hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

BLINCYTO® tedavisi alanlarda giivenlilik ve etkililigin yash hastalarda (> 65 yas grubu) ve
65 yasindan kiicliklerde genel olarak benzer oldugu goézlenmistir. Bununla birlikte, yash
hastalar biligsel bozukluk, ensefalopati ve konfiizyon (biling bulanikligi) gibi norolojik
olaylara daha yatkin olabilir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda BLINCYTO® ile ilgili yeterli ¢alismalar yapilmamustir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda BLINCYTO® ile ilgili yeterli ¢alismalar

yapilmamustir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla BLINCYTO® kullandiysaniz:

BLINCYTO®yu kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczact 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 siire boyunca kullanmaniz Onemlidir. Tedaviyi birakmay: diislinmeden &nce
doktorunuzla konusunuz.

4. Olasi 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 gérulebilir.
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 soyleyiniz:

° Urperme, titreme, ates, hizl1 nabiz, diisiik tansiyon, kas agris1, yorgunluk hissi, oksiiriik,
solunum gii¢liigii, konfiizyon (biling bulaniklig), etkilenen bolgede veya inflizyon
bolgesinde kizariklik, sislik veya akinti - bunlar, enfeksiyon belirtileri olabilir.

. Norolojik olaylar: titreme (veya tremor), konflizyon (biling bulanikligi), beyin
fonksiyonu ile ilgili bozukluklar (ensefalopati), iletisim gii¢liigii (afazi), ndbet
(konvilziyon).
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. Ates, sisme, lirperme, kan basincinda (tansiyon) azalma veya artis, 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 6liimciil potansiyeli olan pankreatitin (pankreas iltihabi)
belirtisi olabilir.

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

Diger yan etkiler arasinda:

Cok yaygin

. Mantar, bakteri, viriisler dahil kan enfeksiyonlar1 veya diger enfeksiyon tiirleri (mantar
enfeksiyonlari, bakteriyel enfeksiyonlar, viriis enfeksiyonlari, diger enfeksiyon tiirleri),

o Atesle birlikte veya ates olmaksizin akyuvar diizeyinde ciddi azalma (febril nétropeni,
notropeni, lokopeni), alyuvar dizeyinde azalma, trombosit dlzeyinde azalma
(trombositopeni),

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

J Kandaki potasyum diizeyinin azalmasi, kandaki magnezyum diizeyinin azalmasi, kan

sekeri diizeyinde yiikselme, istah azalmasi,

Uyuyamama,

Bas agrisi, titreme (veya tremor), bas donmesi,

Diisiik kan basinci (diisiik tansiyon),

Oksdirik,

Bulanti, kabizlik, ishal, karin agrisi, kusma,

Ciltte dokunt,

Sirt agrisi, uzuvlarda agri, eklemlerde agri, kemik agrisi,

Ates (pireksi), el, ayak bilegi veya ayaklarda sisme, tirperme, yorgunluk, gogiis agrist,

Karaciger enzimlerinde yiikselme (ALT, AST),

Infiizyonla ilgili reaksiyonlar arasinda hiriltili solunum, ates basmasi, yiizde sisme,

solunum giicliigii, diislik tansiyon, yiiksek tansiyon yer alabilir.

Yaygin

J Organ yetmezligi, sok veya 6liim ile sonuglanabilen ciddi enfeksiyon (sepsis),

o Akciger enfeksiyonu (pndémoni; zatlrre),

J Akyuvar diizeyinde artis (l0kositoz), bazi akyuvar hiicre cesitlerinde ciddi azalma
(Ienfopeni),

. Ates, sisme, iirperme, kan basincinda (tansiyon) azalma veya artis, akcigerlerde sivi
birikimi ciddi ve 6limcul olabilir (sitokin sendromu), alerjik reaksiyon,

J Kandaki fosfor diizeyinin azalmasi,

o Kandaki protein diizeyinin azalmasina bagli su tutulumu,

. Kanser tedavisinden sonra ortaya g¢ikan ve kandaki potasyum, iirik asit ve fosfor
diizeylerinin artmasia, kandaki kalsiyum diizeyinin azalmasina yol agan
komplikasyonlar (timor lizis sendromu),
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. Konfiizyon, disoryantasyon (yonelim bozuklugu),

o Iletisim giicliigii (afazi), ciltte karincalanma hissi (parestezi), nobet (konviilziyon),
diisinme veya disiinmeyi gelistirme giigliigii, hatirlama giicligii gibi beyin
fonksiyonuyla ilgili bozukluklar;

. Hizli kalp atis1 (tasikardi),

J Yutmay1 ya da nefes almay1 zorlastiracak sekilde yliz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda
sisme,

. Bagisiklik sisteminin enfeksiyonla savasmasina yardimci olan ve "immiinoglobulin"
olarak adlandirilan antikorlarin diizeyinde azalma (immiinoglobulin azalmasi),

. Kaninizda bilirubin artis1 dahil degisiklikler,

. Karaciger enzimlerinde artis (GGT).

Yaygin olmayan

. Kiiciik kan damarlarindan viicuda sivi sizmasina neden olan bir durum (kapiler kagis
sendromu).

. Gorme bozukluklari, g6z kapaginda sarkma ve/veya yliziin bir tarafindaki kaslarda
sarkma, isitme gii¢liigii ya da yutma giicliigii gibi bas ve boyunu etkileyen sinir
sorunlari (kraniyal sinir hastaliklart).

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhengi bir yan etki meydana gelmesi
durumundahekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ 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
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi elde edilmesine katkida
bulunabilirsiniz.

5.  BLINCYTO®'nun saklanmasi
BLINCYTO®yu Gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambajinda saklayiniz.

Intravendz torbaniz evde degistiriliyorsa, BLINCYTO® infiizyonluk ¢ozelti iceren intravenoz
torbalar 6zel ambalaj icinde ulastirilacaktir. Ambalaji agmayiniz. Ambalaji oda sicakliginda
saklayiniz. Ambalaj buzlukta saklanmamali ve dondurulmamalidir.

Ambalaji hemsireniz agacak ve intravendz torbalar infiizyon yapilana kadar buzdolabinda
(2°C ila 8°C) saklanacak, hazirlandiktan sonra en fazla 10 giin i¢cinde infiizyon olarak
uygulanacaktir. Cozelti oda sicakligina (25°C) ulastiktan sonra 96 saat i¢inde infiizyon olarak
kullanilmalidir.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

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

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope 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

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmigtir.
Asagidaki bilgi yalmizca saghk meslegi mensuplari icindir:

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

flk déngiide 6nerilen BLINCYTO® baslangic dozu, tedavinin 1. haftas1 icin (ilk 7 giin)
9 mcg/giin seklindedir.

Doz, ilk dongiinin 2. haftasindan baslanarak 4. haftaya kadar 28 mcg/giin olacak sekilde
arttirllmalidir. Sonraki tiim dongiilerde 4 haftalik tedavi doneminin tamami siiresince
28 mcg/giin dozu kullanilmalidir.

Asagidaki 4 sabit inflizyon hizi ve iligkili infiizyon siireleriyle hastaya toplam 240 mL
BLINCYTO® infiizyonluk ¢dzelti infiizyonu yapilarak 9 mcg/giin veya 28 mcg/giin seklinde
terapotik doz uygulanmalidir:

24 saatlik uygulama igin 10 mL/saat inflizyon hizi

48 saatlik uygulama icin 5 mL/saat inflizyon hizi

72 saatlik uygulama igin 3,3 mL/saat inflizyon hiz1

96 saatlik uygulama igin 2,5 mL/saat inflizyon hizi

Infiizyon siiresinin se¢imi tedavi eden hekim tarafindan, infiizyon torbalarmi degistirme
sikhig1 dikkate alinarak belirlenmelidir. Verilen BLINCYTO®nun hedef terapétik dozu
degismez.
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KULLANIM VE HAZIRLANMASINA YONELIK BiLGILER
Gerekli Malzemelerin Tedarik Edilmesi

NOT: 1 kutu BLINCYTO® iginde 1 BLINCYTO® flakonu ile 1 flakon IV Cozelti Stabilizori
yer almaktadir.

Hazirlamaya baslanmadan once, asagidakiler tedarik edilmelidir:

o 10 mL/saat hizda 24 saatlik infiizyonla uygulanan 9 mcg/gin dozunun, 5 mL/sa hizda
48 saatlik inflizyonla uygulanan 9 mcg/gin dozunun, 3,3 mL/sa hizda 72 saatlik
inflzyonla uygulanan 9 mcg/giin dozunun ve 10 mL/sa hizda 24 saatlik inflizyonla
uygulanan 28 mcg/giin dozunun hazirlanmast i¢in 1 kutu BLINCYTO®

o 2,5 mL/saat hizda 96 saatlik infiizyonla uygulanan 9 mcg/gun dozunun ve 5 mLsa hizda
48 saatlik inflizyonla uygulanan 28 mcg/giin dozunun hazirlanmasi igin 2 kutu
BLINCYTO®

. 3,3 mL/saat hizda 72 saatlik inflizyonla uygulanan 28 mcg/giin dozunun hazirlanmasi
i¢in 3 kutu BLINCYTO®

. 2,5 mL/saat hizda 96 saatlik infiizyonla uygulanan 28 mcg/giin dozunun hazirlanmasi
icin 4 kutu BLINCYTO®

Asagidakilerin de hazir bulunmasi gerekmektedir, ancak bunlar kutuya dahil degildir:
J Steril, tek kullanimlik siringalar
o 21 ila 23 gauge igne(ler) (Onerilir)
o Koruyucu icermeyen Steril Enjeksiyonluk Su
o 250 mL'lik 9%0,9 Sodyum Kloriirlii IV torbasi
o Aseptik taginma sayisinin azaltilmasi i¢in, 250 mL'lik kullanima hazir IV
torbasinin kullanilmasi onerilir. 250 mL'lik kullanima hazir IV torbalart tipik
olarak toplam 265 ila 275 mL olmak tizere hacim fazlasi igerir. Bu bélimde yer
alan BLINCYTO® doz hesaplamalari baslangi¢ s1vi hacminin 265 mL ila 275 mL
%0,9'luk Sodyum Kloriir olmasina dayanmaktadir.
o  Yalnizca polyolefin, PVC non-di-etilhekzil fitalat (non-DEHP) veya etilen vinil
asetat (EVA) inflizyon torbalari/pompa kasetleri kullanilmalidir.
o Polyolefin, PVC non-DEHP veya EVA IV tiip ile steril, pirojenik olmayan, diisiik
protein baglamali, 0,2 mikronluk hat igi filtre kullanilmalidir.
o IV tiipiin inflizyon pompasiyla uyumlu olmasina dikkat edilmelidir.

Aseptik Hazirhk

BLINCYTO® flakon antimikrobiyal koruyucu icermediginden, infiizyon ¢dzeltisi
hazirlanirken aseptik teknik kurallarina kati sekilde baglh kalinmalidir. Yanliglikla
kontaminasyon olmasinin 6nlenmesi icin BLINCYTO® aseptik standartlar dogrultusunda
hazirlanmalidir, bu standartlar asagidakileri i¢erir ancak bunlarla sinirl degildir:

° Steril kosullarda hazirlanmalidir.
. Hazirlik ISO Smif 5 laminar akis ¢eker ocakta veya daha iyi kosullarda yapilmalidir.
o Karigtirmanin yapildigi alan, periyodik izlemle dogrulanmak {izere uygun cevresel

spesifikasyonlar1 karsilamalidir.
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. Personel aseptik manipiilasyon ve onkoloji ilaglarini hazirlama konusunda uygun egitim
almis olmalidir.

o Personel uygun koruyucu giysi ve eldivenlerle ¢alismalidir.

o Eldivenler ve ylzeyler dezenfekte edilmelidir.

BLINCYTO® infiizyonluk Cozeltinin Kullanima Hazir 250 mL'lik %0,9 Sodyum Klorirli 1V
Torbas1 Kullanilarak Hazirlanmasi

a) 10 mL/saat hizda 24 saatlik infizyonla uygulanan 9 meg/giin BLINCYTO® nun
hazirlanmasi

1. Kullanima hazir 250 mL'lik %0,9 Sodyum Kloriirlii IV torbasi kullanilmalidir.
250 mL'lik kullanima hazir IV torbalar tipik olarak toplam 265 ila 275 mL olacak
sekilde hacim fazlasi igerir. Gerektiginde, %0,9 Sodyum Kloriir eklenerek veya
cikarilarak, baslangi¢c hacmi 265 ile 275 mL arasinda olacak sekilde IV torbasinin hacmi
ayarlanmalidir.

2. 55 mL'lik IV Cozelti Stabilizorii aseptik kosullarda 10 mL'lik siringa kullanilarak IV
torbasina aktarilmalidir. Ko6piik olusmasindan kaginmak i¢in igerik hafifce
karistirllmalidir. Kalan IV Cozelti Stabilizorii flakonu atilmalidir.

3. 5 mL'lik siringa ile 3 mL koruyucu icermeyen Steril Enjeksiyonluk Su kullanilarak bir
flakon BLINCYTO® sulandirilmalidir. Sulandirma sirasinda koruyucu igermeyen Steril
Enjeksiyonluk Su flakonun yan yiiziine dogru yonlendirilmelidir. Asir1 kopik
olusumunun engellenmesi i¢in igerik hafifce dondirerek karistirilmalidir.
Calkalamayiniz.

e BLINCYTO®yu IV Cozelti Stabilizéri ile sulandirmayiniz.

e Koruyucu igermeyen Steril Enjeksiyonluk Suyun liyofilize tozla karistirilmasi
toplam hacmin 3,08 mL ve nihai BLINCYTO® konsantrasyonunun 12,5 mcg/mL
olmasiyla sonuglanir.

4.  Sulandirilan ¢ozelti sulandirma sirasinda ve inflizyondan dnce tanecik igerip icermedigi
ve renk degisimi olup olmadig1 bakimindan gorsel olarak incelenmelidir. Kullanilacak
olan ¢oOzelti berrak - hafif opak arasi, renksiz ila agik sar1 olmalidir. Bulaniklik veya
cokelme olan ¢ozelti kullanilmamalidir.

5. Sulandirilan 0,83 mL BLINCYTO® aseptik kosullarda 1 mL'lik siringa kullanilarak 1V
torbasina aktarilmalidir. Kopiik olusmasindan kacinmak i¢in igerik hafifce

karistirilmalidir.

6. IV tip aseptik kosullar altinda 0,2 mikronluk hat igi steril filtreli IV torbasina
baglanmalidir.

7. IV torbasindaki hava bosaltilmali ve IV hat yalnizca hazirlanan infiizyonluk ¢ozeltiyle

yikanmalidir. %0,9 Sodyum Klortir ile yikama yapilmamalidir.
8.  Hemen kullanilmayacak ise 2°C ila 8°C'de muhafaza edilmelidir.

b) 5mL/sa hizda 48 saatlik infiizyonla uygulanan 9 mecg/giin BLINCYTO® nun
hazirlanmasi

1.  Kullanima hazir 250 mL'lik %0,9 Sodyum Kloriirli IV torbasit kullanilmalidir.
250 mL'lik kullanima hazir IV torbalar1 tipik olarak toplam 265 ila 275 mL olacak
sekilde hacim fazlasi igerir. Gerektiginde, %0,9 Sodyum Kloriir eklenerek veya
cikarilarak, baglangic hacmi 265 ile 275 mL arasinda olacak sekilde IV torbasinin hacmi
ayarlanmalidir.
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2. 55mL'lik IV Cozelti Stabilizorii aseptik kosullarda 10 mL'lik siringa kullanilarak 1V
torbasina aktarilmalidir. Ko&piik olusmasindan kagimmak i¢in igerik hafifce
karistirilmalidir. Kalan IV Cozelti Stabilizorii flakonu atilmalidir.

3. 5mL'lik siringa ile 3 mL koruyucu igermeyen Steril Enjeksiyonluk Su kullanilarak bir
flakon BLINCYTO® sulandirilmalidir. Sulandirma sirasinda koruyucu icermeyen Steril
Enjeksiyonluk Su flakonun yan yiiziine dogru yonlendirilmelidir. Asirt kopiik
olusumunun engellenmesi i¢in igerik hafifce dondiirerek  karistirilmalidir.
Calkalamayiniz.

e BLINCYTO®yu IV Cozelti Stabilizori ile sulandirmaymniz.

e Koruyucu icermeyen Steril Enjeksiyonluk Suyun liyofilize tozla karistirilmasi
toplam hacmin 3,08 mL ve nihai BLINCYTO® konsantrasyonunun 12,5 mcg/mL
olmastyla sonuglanir.

4.  Sulandirilan ¢ozelti sulandirma sirasinda ve infiizyondan 6nce tanecik icerip icermedigi
ve renk degisimi olup olmadig1 bakimindan gorsel olarak incelenmelidir. Kullanilacak
olan ¢ozelti berrak - hafif opak arasi, renksiz ila agik sari olmalidir. Bulaniklik veya
cokelme olan ¢ozelti kullanilmamalidir.

5. Sulandirilan 1,7 mL BLINCYTO® aseptik kosullarda 3 mL'lik siringa kullanilarak IV
torbasina aktarilmalidir. Kopiik olusmasindan kacinmak i¢in igerik hafifce
karistirilmalidir.

6. IV tip aseptik kosullar altinda 0,2 mikronluk hat i¢i steril filtreli IV torbasina
baglanmalidir.

7. 1V torbasindaki hava bosaltilmali ve IV hat yalnizca hazirlanan infiizyonluk ¢ozeltiyle
yikanmalidir. %0,9 Sodyum Kloriir ile yikama yapilmamalidir.

8.  Hemen kullanilmayacak ise 2°C ila 8°C'de muhafaza edilmelidir.

¢) 3,3mL/sa hizda 72 saatlik infiizyonla uygulanan 9 mcg/giin BLINCYTO® nun
hazirlanmasi

1. Kullanima hazir 250 mL'lik %0,9 Sodyum Kloriirlii IV torbast kullanilmalidir.
250 mL'lik kullanima hazir IV torbalar1 tipik olarak toplam 265 ila 275 mL olacak
sekilde hacim fazlasi igerir. Gerektiginde, %0,9 Sodyum Kloriir eklenerek veya
¢ikarilarak, baslangi¢ hacmi 265 ile 275 mL arasinda olacak sekilde I'V torbasinin hacmi
ayarlanmalidir.

2. 55 mL'lik IV Cozelti Stabilizorii aseptik kosullarda 10 mL'lik siringa kullanilarak IV
torbasina aktarilmalidir. Koplik olusmasindan kagmmak i¢in igerik hafifce
karistirilmalidir. Kalan IV Cozelti Stabilizori flakonu atilmalidir.

3. 5mL'lik siringa ile 3 mL koruyucu icermeyen Steril Enjeksiyonluk Su kullanilarak bir
flakon BLINCYTO® sulandirilmalidir. Sulandirma sirasinda koruyucu igermeyen Steril
Enjeksiyonluk Su flakonun yan yiizine dogru yonlendirilmelidir. Asirt  kopiik
olusumunun engellenmesi icin igerik hafifce dondiirerek  karistirilmalidir.
Calkalamayiniz.

e BLINCYTO®yu IV Cozelti Stabilizéri ile sulandirmayimz.

e Koruyucu icermeyen Steril Enjeksiyonluk Suyun liyofilize tozla karistiriimasi
toplam hacmin 3,08 mL ve nihai BLINCYTO® konsantrasyonunun 12,5 mecg/mL
olmasiyla sonuglanir.

4. Sulandirilan ¢6zelti sulandirma sirasinda ve infiizyondan 6nce tanecik icerip icermedigi
ve renk degisimi olup olmadigi bakimindan gorsel olarak incelenmelidir. Kullanilacak
olan ¢ozelti berrak - hafif opak arasi, renksiz ila agik sar1 olmalidir. Bulaniklik veya
cokelme olan ¢ozelti kullanilmamalidir.
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5. Sulandirilan 2,5 mL BLINCYTO® aseptik kosullarda 3 mL'lik siringa kullanilarak IV
torbasina aktarilmalidir. Ko6piik olusmasindan kagcinmak i¢in igerik hafifce
karistirilmalidir.

6. IV tip aseptik kosullar altinda 0,2 mikronluk hat i¢i steril filtreli IV torbasina
baglanmalidir.

7. 1V torbasindaki hava bosaltilmali ve IV hat yalnizca hazirlanan infiizyonluk ¢ozeltiyle
yikanmalidir. %0,9 Sodyum Kloriir ile yikama yapilmamalidir.

8.  Hemen kullanilmayacak ise 2°C ila 8°C'de muhafaza edilmelidir.

d) 2,5mL/sa hizda 96 saatlik infiizyonla uygulanan 9 mcg/giin BLINCYTO® nun
hazirlanmasi

1.  Kullanima hazir 250 mL'lik %0,9 Sodyum Kloriirlii IV torbasi kullanilmalidir.
250 mL'lik kullanima hazir IV torbalar1 tipik olarak toplam 265 ila 275 mL olacak
sekilde hacim fazlasi igerir. Gerektiginde, %0,9 Sodyum Kloriir eklenerek veya
cikarilarak, baslangic hacmi 265 ile 275 mL arasinda olacak sekilde I'V torbasinin hacmi
ayarlanmalidir.

2. 55 mL'lik IV Cozelti Stabilizorii aseptik kosullarda 10 mL'lik siringa kullanilarak IV
torbasina aktarilmalidir. Koplik olusmasindan kagmmmak i¢in igerik hafifce
karistirllmalidir. Kalan IV Cozelti Stabilizori flakonu atilmalidir.

3. Iki adet BLINCYTO® flakonu kullanilmalidir. BLINCYTO® flakonu 5 mL'lik siringa
ile 3 mL koruyucu icermeyen Steril Enjeksiyonluk Su kullanilarak sulandirilmalidir.
Sulandirma sirasinda koruyucu icermeyen Steril Enjeksiyonluk Su flakonun yan ylzine
dogru yonlendirilmelidir. Asir1 kopiik olusumunun engellenmesi icin igerik hafifce
dondiirerek karistirllmalidir. Calkalamayiniz.

e BLINCYTO®yu IV Cozelti Stabilizért ile sulandirmayimiz.

e Koruyucu icermeyen Steril Enjeksiyonluk Suyun liyofilize tozla karistirilmasi
toplam hacmin 3,08 mL ve nihai BLINCYTO® konsantrasyonunun 12,5 mcg/mL
olmasiyla sonuglanir.

4.  Sulandirilan ¢ozelti sulandirma sirasinda ve inflizyondan 6nce tanecik igerip icermedigi
ve renk degisimi olup olmadigi bakimindan gorsel olarak incelenmelidir. Kullanilacak
olan ¢ozelti berrak - hafif opak arasi, renksiz ila acik sar1 olmalidir. Bulaniklik veya
cokelme olan ¢ozelti kullanilmamalidir.

5.  Sulandirilan 3,3 mL BLINCYTO® aseptik kosullarda 3 mL'lik siringa kullanilarak IV
torbasina aktarilmalidir (bir flakondan 2,0 mL, ikinci flakondan ise 1,3 mL alinmalidir).
Kopiik olugsmasindan kaginmak i¢in igerik hafif¢e karistirilmalidir.

6. IV tiip aseptik kosullar altinda 0,2 mikronluk hat ig¢i steril filtreli IV torbasina
baglanmalidir.

7. IV torbasindaki hava bosaltilmali ve IV hat yalnizca hazirlanan infiizyonluk ¢ozeltiyle
yikanmalidir. %0,9 Sodyum Kloriir ile yikama yapilmamalidir.

8.  Hemen kullanilmayacak ise 2°C ila 8°C'de muhafaza edilmelidir.

e) 10mL/sa hizda 24 saatlik infiizyonla uygulanan 28 mcg/giin BLINCYTO®' nun
hazirlanmasi

1. Kullanima hazir 250 mL'lik %0,9 Sodyum Kloriirlii IV torbast kullanilmalidir.
250 mL'lik kullanima hazir IV torbalar tipik olarak toplam 265 ila 275 mL olacak
sekilde hacim fazlasi igerir. Gerektiginde, %0,9 Sodyum Kloriir eklenerek veya
cikarilarak, baslangi¢c hacmi 265 ile 275 mL arasinda olacak sekilde I'V torbasinin hacmi
ayarlanmalidir.

14

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/blincyto-385-mcg-liyofilize-toz-iceren-1-flakon-10-ml-8699862270021/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/blincyto-385-mcg-liyofilize-toz-iceren-1-flakon-10-ml-8699862270021/

2. 55 mL'lik IV Cozelti Stabilizorii aseptik kosullarda 10 mL'lik siringa kullanilarak IV
torbasina aktarilmalidir. Kopiik olusmasindan kag¢inmak igin igerik hafifce
karistirilmalidir. Kalan IV Cozelti Stabilizorii flakonu atilmalidir.

3. 5mL'lik siringa ile 3 mL koruyucu igermeyen Steril Enjeksiyonluk Su kullanilarak bir
flakon BLINCYTO® sulandirilmalidir. Sulandirma sirasinda koruyucu icermeyen Steril
Enjeksiyonluk Su flakonun yan vyiiziine dogru yonlendirilmelidir. Asir1  koptik
olusumunun engellenmesi i¢in igerik hafifce dondiirerek  karistirilmalidir.
Calkalamayiniz.

e BLINCYTO®yu IV Cozelti Stabilizori ile sulandirmaymniz.

e Koruyucu icermeyen Steril Enjeksiyonluk Suyun liyofilize tozla karistirilmasi
toplam hacmin 3,08 mL ve nihai BLINCYTO® konsantrasyonunun 12,5 mcg/mL
olmastyla sonuglanir.

4.  Sulandirilan ¢6zelti sulandirma sirasinda ve infiizyondan once tanecik icerip icermedigi
ve renk degisimi olup olmadig1 bakimindan gorsel olarak incelenmelidir. Kullanilacak
olan ¢ozelti berrak - hafif opak arasi, renksiz ila agik sari olmalidir. Bulaniklik veya
cokelme olan ¢ozelti kullanilmamalidir.

5. Sulandirilan 2,6 mL BLINCYTO® aseptik kosullarda 3 mL'lik siringa kullanilarak 1V
torbasina aktarilmalidir. Kopiik olusmasindan kacinmak i¢in igerik hafifce
karistirilmalidir.

6. IV tip aseptik kosullar altinda 0,2 mikronluk hat i¢i steril filtreli IV torbasina
baglanmalidir.

7. 1V torbasindaki hava bosaltilmali ve IV hat yalnmizca hazirlanan infuzyonluk c¢ozeltiyle
yikanmalidir. %0,9 Sodyum Kloriir ile yikama yapilmamalidir.

8.  Hemen kullanilmayacak ise 2°C ila 8°C'de muhafaza edilmelidir.

f)  5mL/sa hizda 48 saatlik infiizyonla uygulanan 28 mcg/giin BLINCYTO®'nun
hazirlanmasi

1. Kullanima hazir 250 mL'lik %0,9 Sodyum Kloriirlii IV torbast kullanilmalidir.
250 mL'lik kullanima hazir IV torbalar1 tipik olarak toplam 265 ila 275 mL olacak
sekilde hacim fazlasi igerir. Gerektiginde, %0,9 Sodyum Kloriir eklenerek veya
cikarilarak, baslangi¢c hacmi 265 ile 275 mL arasinda olacak sekilde IV torbasinin hacmi
ayarlanmalidir.

2. 55 mL'lik IV Cozelti Stabilizorii aseptik kosullarda 10 mL'lik siringa kullanilarak IV
torbasina aktarilmalidir. Koplik olusmasindan kagmmak i¢in igerik hafifce
karistirilmalidir. Kalan IV Cozelti Stabilizori flakonlar: atilmalidir.

3. Iki adet BLINCYTO® flakonu kullanilmalidir. BLINCYTO® flakonu 5 mL'lik siringa
ile 3 mL koruyucu igermeyen Steril Enjeksiyonluk Su kullanilarak sulandirilmalidir.
Sulandirma sirasinda koruyucu icermeyen Steril Enjeksiyonluk Su flakonun yan yiiziine
dogru yonlendirilmelidir. Asir1 kopiik olusumunun engellenmesi i¢in icerik hafifce
dondiirerek karistirilmalidir. Calkalamayiniz.

e BLINCYTO®yu IV Cozelti Stabilizéri ile sulandirmayimz.

e Koruyucu icermeyen Steril Enjeksiyonluk Suyun liyofilize tozla karistirilmasi
toplam hacmin 3,08 mL ve nihai BLINCYTO® konsantrasyonunun 12,5 mecg/mL
olmasiyla sonuglanir.

4.  Sulandirilan ¢ozelti sulandirma sirasinda ve infiizyondan 6nce tanecik igerip icermedigi
ve renk degisimi olup olmadigi bakimindan gorsel olarak incelenmelidir. Kullanilacak
olan ¢ozelti berrak - hafif opak arasi, renksiz ila agik sar1 olmalidir. Bulaniklik veya
cokelme olan ¢ozelti kullanilmamalidir.
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5.  Sulandirilan 5,2 mL BLINCYTO® aseptik kosullarda 3 mL'lik siringa kullanilarak 1V
torbasina aktarilmalidir (bir flakondan 2,7 mL, ikinci flakondan ise 2,5 mL alinmalidir).
Kopiik olusmasindan kag¢inmak i¢in icerik hafifce karistirilmalidir.

6. IV tip aseptik kosullar altinda 0,2 mikronluk hat i¢i steril filtreli IV torbasina
baglanmalidir.

7. 1V torbasindaki hava bosaltilmali ve IV hat yalnizca hazirlanan infiizyonluk ¢ozeltiyle
yikanmalidir. %0,9 Sodyum Kloriir ile yikama yapilmamalidir.

8.  Hemen kullanilmayacak ise 2°C ila 8°C'de muhafaza edilmelidir.

g) 3,3mL/sa hizda 72 saatlik infiizyonla uygulanan 28 mcg/giin BLINCYTO® nun
hazirlanmasi

1.  Kullanima hazir 250 mL'lik %0,9 Sodyum Kloriirli IV torbasit kullanilmalidir.
250 mL'lik kullanima hazir IV torbalar1 tipik olarak toplam 265 ila 275 mL olacak
sekilde hacim fazlas1 igerir. Gerektiginde, %0,9 Sodyum Klorlr eklenerek veya
cikarilarak, baslangi¢c hacmi 265 ile 275 mL arasinda olacak sekilde I'V torbasinin hacmi
ayarlanmalidir.

2.  55mL'lik IV Cozelti Stabilizorii aseptik kosullarda 10 mL'lik siringa kullanilarak IV
torbasina aktarilmalidir. Koplik olusmasindan kagimmak icin igerik hafifce
kanistirllmalidir. Kalan IV Cozelti Stabilizorii flakonlar1 atilmalidir.

3. U adet BLINCYTO® flakonu kullanilmalidir. BLINCYTO® flakonu 5 mL'lik siringa
ile 3 mL koruyucu icermeyen Steril Enjeksiyonluk Su kullanilarak sulandirilmalidir.
Sulandirma sirasinda koruyucu igermeyen Steril Enjeksiyonluk Su flakonun yan yiiziine
dogru yonlendirilmelidir. Asir1 kopiik olusumunun engellenmesi icin igerik hafifce
dondiirerek karistirllmalidir. Calkalamayiniz.

e BLINCYTO®yu IV Cozelti Stabilizori ile sulandirmayimiz.

e Koruyucu icermeyen Steril Enjeksiyonluk Suyun liyofilize tozla karistirilmast
toplam hacmin 3,08 mL ve nihai BLINCYTO® konsantrasyonunun 12,5 mecg/mL
olmasiyla sonuglanir.

4.  Sulandirilan ¢6zelti sulandirma sirasinda ve infiizyondan once tanecik igerip icermedigi
ve renk degisimi olup olmadigi bakimindan gorsel olarak incelenmelidir. Kullanilacak
olan ¢ozelti berrak - hafif opak arasi, renksiz ila acik sar1 olmalidir. Bulaniklik veya
cokelme olan ¢ozelti kullanilmamalidir.

5. Sulandirilan 8,0 mL BLINCYTO® aseptik kosullarda 5 mL'lik siringa kullamilarak IV
torbasina aktarilmalidir (ilk iki flakondan 2,8 mL, Gglinct flakondan ise 2,4 mL
alinmalidir). Kopiik olugsmasindan kaginmak i¢in igerik hafif¢e karistirilmalidir.

6. IV tip aseptik kosullar altinda 0,2 mikronluk hat ici steril filtreli IV torbasina
baglanmalidir.

7. 1V torbasindaki hava bosaltilmali ve IV hat yalnizca hazirlanan infilizyonluk ¢ozeltiyle
yikanmalidir. %0,9 Sodyum Kloriir ile yikama yapilmamalidir.

8.  Hemen kullanilmayacak ise 2°C ila 8°C'de muhafaza edilmelidir.

h) 2,5mL/sa hizda 96 saatlik infiizyonla uygulanan 28 mcg/giin BLINCYTO® nun
hazirlanmasi

1. Kullanima hazir 250 mL'lik %0,9 Sodyum Kloriirlii IV torbast kullanilmalidir.
250 mL'lik kullanima hazir IV torbalar tipik olarak toplam 265 ila 275 mL olacak
sekilde hacim fazlas1 igerir. Gerektiginde, %0,9 Sodyum Kloriir eklenerek veya
cikarilarak, baslangi¢c hacmi 265 ile 275 mL arasinda olacak sekilde I'V torbasinin hacmi
ayarlanmalidir.
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2. 55 mL'lik IV Cozelti Stabilizorii aseptik kosullarda 10 mL'lik siringa kullanilarak IV
torbasina aktarilmalidir. Kopiik olusmasindan kacinmak i¢in igerik hafifce
karistirilmalidir. Kalan IV Cozelti Stabilizorii flakonlart atilmalidir.

3. Dért adet BLINCYTO® flakonu kullanilmalidir. BLINCYTO® flakonu 5 mL'lik siringa
ile 3 mL koruyucu icermeyen Steril Enjeksiyonluk Su kullanilarak sulandirilmalidir.
Sulandirma sirasinda koruyucu igermeyen Steril Enjeksiyonluk Su flakonun yan yiiziine
dogru yonlendirilmelidir. Asir1 kopiikk olusumunun engellenmesi igin igerik hafifce
dondiirerek karistirilmalidir. Calkalamayiniz.

e BLINCYTO®yu IV Cozelti Stabilizori ile sulandirmaymniz.

e Koruyucu igermeyen Steril Enjeksiyonluk Suyun liyofilize tozla karistirilmasi
toplam hacmin 3,08 mL ve nihai BLINCYTO® konsantrasyonunun 12,5 mcg/mL
olmasiyla sonuglanir.

4.  Sulandirilan ¢ozelti sulandirma sirasinda ve inflizyondan dnce tanecik icerip icermedigi
ve renk degisimi olup olmadig1 bakimindan gorsel olarak incelenmelidir. Kullanilacak
olan ¢oOzelti berrak - hafif opak arasi, renksiz ila agik sar1 olmalidir. Bulaniklik veya
cokelme olan ¢ozelti kullanilmamalidir.

5. Sulandirilan 10,7 mL BLINCYTO® aseptik kosullarda 5 mL'lik siringa kullanilarak 1V
torbasina aktarilmalidir (ilk ti¢ flakondan 2,8 mL, doérdincu flakondan ise 2,3 mL
alimmalidir). Kopiik olugsmasindan kaginmak i¢in igerik hafif¢e karigtirilmalidir.

6. IV tip aseptik kosullar altinda 0,2 mikronluk hat i¢i steril filtreli IV torbasina
baglanmalidir.

7. 1V torbasindaki hava bosaltilmali ve IV hat yalnizca hazirlanan infiizyonluk ¢ozeltiyle
yikanmalidir. %0,9 Sodyum Kloriir ile yikama yapilmamalidir.

8.  Hemen kullanilmayacak ise 2°C ila 8°C'de muhafaza edilmelidir.
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