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BLINCYTO®
blinatumomabe

APRESENTACAO

P4 liofilizado para solucdo injetavel 38,5 mcg. Cada embalagem contém 1 frasco-ampola e 1 frasco-ampola de
10 mL de Solucéo estabilizante V.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

12,5 meg/mL*

DliNATUMOMADE. ..ttt 38,5 mcg**

Excipientes: monohidrato de &cido citrico, dihidrato de trealose, cloridrato de lisina, s
polissorbato 80, hidrOXido de SOTIO.........cervrirerueiriririeirie et q-s.

*Apos a reconstituicdo com 3 mL de Agua Estéril para Injetaveis sem conservantes, o volume total resultante de
solucdo reconstituida é de 3,1 mL e cada mL contém 12,5 mcg de blinatumomabe.
** A quantidade extraivel por frasco é de 35 mcg em um volume de 2,8 mL de solugdo reconstituida.

Cada frasco de Solucdo estabilizante 1V contém:

10 mL

Excipientes: monohidrato de &cido citrico, cloridrato de lisina, polissorbato 80, hidréxido s
de SOdi0, AQUa Para INJELAVEIS..........cvrveirieieiseesee et eens q-5-p-

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O blinatumomabe é o ingrediente ativo de BLINCYTO.

BLINCYTO é usado para tratar adultos, adolescentes e criangas com leucemia linfoblastica aguda. A leucemia

linfoblastica aguda é um céncer do sangue no qual um tipo especifico de glébulo branco cresce

descontroladamente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento funciona ativando o sistema imunoldgico para atacar e destruir esses glébulos brancos

cancerigenos anormais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use BLINCYTO:

" se vocé for alérgico (hipersensivel) a blinatumomabe ou a qualquer dos ingredientes de BLINCYTO
(vide “COMPOSICAO”).

Se vocé ndo tiver certeza, converse com seu médico ou farmacéutico antes de receber BLINCYTO.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes
Informe ao seu médico se qualquer dos casos seguintes for aplicavel. BLINCYTO pode néo ser adequado:

" se vocé teve previamente problemas neuroldgicos (por exemplo, convulsdes, perda de memoria,
confusdo, desorientacéo, perda de equilibrio ou dificuldade para falar);

" se voce tiver uma infecgdo ativa;

] se voce teve previamente uma reacéo pos-infusdo ao usar BLINCYTO.

Informe ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico imediatamente se vocé apresentar quaisquer novos
sintomas, incluindo, mas nado limitado aos seguintes sintomas enquanto estiver recebendo BLINCYTO, visto que
pode ser necessario tratar a rea¢do e ajustar sua dose:

" se vocé apresentar convulsdes, dificuldade para falar ou fala arrastada, confusdo e desorientagdo ou perda
de equilibrio;

" se vocé desenvolver calafrios ou tremores ou se sentir quente; vocé deve medir sua temperatura para
verificar a ocorréncia de febre — estes podem ser sintomas de uma infeccéo;

" se vocé desenvolver uma reacdo a BLINCYTO em qualquer momento durante a infusdo, que pode incluir
tontura, inchago da face, dificuldade para respirar, chiado no peito ou erupgdes cutaneas;

" se vocé apresentar dor de estbmago grave e persistente, com ou sem nausea e vomito, visto que estes

podem ser sintomas de uma condicdo grave e potencialmente fatal conhecida como pancreatite
(inflamacdo do péancreas).

Seu médico ou enfermeiro ird monitorar os sinais e sintomas dessas reagdes.

Pessoas com sindrome de Down podem apresentar maior risco de convulsdes com o tratamento com BLINCYTO
e podem receber medicamentos anticonvulsivantes antes de iniciar o tratamento com BLINCYTO.

Outros medicamentos e BLINCYTO
Informe ao seu médico ou enfermeiro se estiver tomando ou se tomou recentemente ou se puder vir a tomar
quaisquer outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem prescri¢gdo médica.

Informe ao seu médico ou enfermeiro se vocé acha que pode precisar de vacina¢des em um futuro proximo,
incluindo as necessarias para viajar para outros paises. Algumas vacinas ndo podem ser administradas 2 semanas
antes, no mesmo periodo ou alguns meses apos vocé receber o tratamento com BLINCYTO. O seu médico
verificara se vocé precisa de vacinagdo.

Gravidez e amamentacéo

Os efeitos de BLINCYTO em mulheres gravidas nao sdo conhecidos.

" Informe ao seu médico ou enfermeiro se vocé estiver gravida, se achar que esta gravida ou se vocé
pretender engravidar. Seu médico ajudara vocé a pesar 0s riscos e 0s beneficios em relagdo ao uso de
BLINCYTO durante a gravidez.

" Mulheres que podem engravidar devem usar anticoncepcionais durante o tratamento. Vocé também deve
fazé-lo por 48 horas apés o ultimo tratamento. Converse com o seu médico ou enfermeiro sobre métodos
contraceptivos adequados.

. Informe ao seu médico ou enfermeiro caso vocé engravide durante o tratamento com BLINCYTO. O seu
médico pode precisar conversar com vocé sobre precaugdes ao usar vacinacdo para o seu bebé.

" N&o é conhecido se os ingredientes no BLINCYTO passam para o leite materno. Informe ao seu médico
ou enfermeiro se estiver amamentando ou planejando amamentar.

" Vocé ndo deve amamentar durante o tratamento com BLINCYTO e por pelo menos 48 horas apds o

Gltimo tratamento.

Categoria B para gravidez: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢do de leite humano:
O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico
ou cirurgido-dentista.



Dirigir e operar maquinas

" Né&o dirija, ndo opere maquinas pesadas e ndo se envolva em atividades perigosas enquanto estiver
recebendo BLINCYTO. BLINCYTO pode ocasionar problemas neurolégicos como tonturas, convulsées
e confuséo.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use este medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso a bolsa de administracdo intravenosa seja entregue em sua casa, as bolsas intravenosas contendo a solugdo
de BLINCYTO para infusdo chegardo em uma embalagem especial. Ndo abra a embalagem. Conserve a
embalagem em temperatura ambiente. N&o refrigere ou congele a embalagem.

A embalagem sera aberta por seu enfermeiro e as bolsas intravenosas serdo armazenadas em geladeira (2 °C a
8 °C) até a infuso.

N&o descarte quaisquer medicamentos pelo esgoto ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico como descartar os medicamentos que vocé ndo usa mais.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamentos com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original..

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga as instrucdes de seu médico, enfermeiro ou farmacéutico ao receber BLINCYTO. Se tiver quaisquer outras
perguntas em relacdo a infusdo de BLINCYTO, entre em contato com seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Como BLINCYTO é administrado

A administragdo de BLINCYTO sera feita por meio de uma veia (via intravenosa) continuamente por 4 semanas
por uma bomba de infusdo, seguida de uma pausa de 2 semanas durante a qual vocé ndo recebera a infusdo (este
é o ciclo de tratamento 1). Apds essa pausa de 2 semanas, seu médico determinard se vocé recebera ciclos
adicionais.

Em criangas com a primeira recidiva de leucemia linfoblastica aguda, a administracdo de BLINCYTO sera
realizada por meio de uma veia (via intravenosa) continuamente por 4 semanas por uma bomba de infuséo (este
é o ciclo de tratamento 1).

O numero de ciclos de tratamento e a dose que vocé recebera dependerdo de sua tolerabilidade e da resposta ao
tratamento com BLINCYTO; seu médico discutird com vocé por quanto tempo voceé recebera BLINCYTO. Além
disso, o tratamento podera ser interrompido, a depender de sua tolerancia a BLINCYTO.

Instrucdes detalhadas para seu médico, enfermeiro e farmacéutico sobre como preparar e infundir BLINCYTO
estdo incluidas na bula destinada ao profissional de salide. Seu médico ira determinar quando sua bolsa de infusao
de BLINCYTO sera trocada, o que podera variar desde uma troca diaria até uma troca a cada 4 dias. A taxa de
infusdo pode ser mais rapida ou mais lenta a depender de quantas vezes a bolsa sera trocada.

Tratamento da LLA de linhagem B recidivada ou refrataria

Recomenda-se hospitalizagdo no minimo nos primeiros 9 dias do primeiro ciclo e nos primeiros 2 dias do seu
segundo ciclo. Para todos os inicios e reinicios de ciclos subsequentes (por exemplo, se o tratamento for
interrompido por 4 horas ou mais), recomenda-se supervisdo por um profissional de saide ou hospitalizagao.



Pacientes com peso corporal igual ou superior a 45 kg

Seu primeiro ciclo

Para a primeira semana de tratamento de BLINCYTO, a bomba seré ajustada para administrar uma dose de
9 microgramas ao dia. Sua dose de BLINCYTO devera ser aumentada para 28 microgramas ao dia para as
semanas de tratamento 2, 3 e 4, dependendo de sua resposta ao tratamento com BLINCYTO.

Os ciclos seguintes
Se seu médico determinar que mais ciclos de BLINCYTO devem ser administrados, sua bomba serd ajustada
para administrar uma dose de 28 microgramas ao dia.

Vocé pode ndo ser capaz de notar a diferenca entre as bolsas de infusdo de 9 microgramas ao dia e de
28 microgramas ao dia.

Pacientes com peso corporal inferior a 45 kg
A dose que sua bomba sera ajustada para administracdo é baseada em seu peso e altura.

Seu primeiro ciclo

Para o primeiro ciclo de tratamento com BLINCYTO, sua bomba sera ajustada para administrar uma dose de
5 microgramas/m?/dia. Sua dose de BLINCYTO devera ser aumentada para 15/microgramas/m?/dia para as
semanas 2, 3 e 4, dependendo de sua resposta ao tratamento com BLINCYTO.

Os ciclos seguintes
Se seu médico determinar que mais ciclos de BLINCYTO deverdo ser administrados, sua homba seré ajustada
para administrar uma dose de 15 microgramas/m?/dia.

Vocé pode ndo ser capaz de notar a diferenca entre a dose administrada durante a primeira semana de seu
primeiro ciclo e a dose elevada administrada para o restante do primeiro ciclo e para os ciclos subsequentes.

Terapia de manutencéo

Seu médico pode recomendar até 4 ciclos de tratamento com BLINCYTO como terapia de manutencéo.
BLINCYTO sera administrado em vocé por 4 semanas, seguido por um intervalo de 8 semanas no qual vocé nao
receberd BLINCYTO.

Tratamento da LLA de células B com DRM positiva

E recomendado que os primeiros 3 dias de seu primeiro ciclo tratamento e os primeiros 2 dias de seu segundo
ciclo com BLINCYTO sejam realizados em um hospital ou clinica, sob a supervisdo de um médico ou outro
profissional de saude.

Pacientes com peso corporal igual ou superior a 45 kg

Todos os ciclos de tratamento

Seu médico ira determinar o nimero de ciclos de BLINCYTO a serem administrados. Sua bomba de infuséo
serd ajustada para infundir uma dose de 28 microgramas por dia.

Pacientes com peso corporal inferior a 45 kg

Todos os ciclos de tratamento:

A dose que sua bomba sera ajustada para administrar é baseada em seu peso e altura. A dose que a bomba sera
ajustada para administrar por um ciclo (4 semanas) é de 15 microgramas/m#/dia com base no peso e na altura do
paciente.



Tratamento da LLA de células precursoras B na fase de consolidagéo

E recomendado que os primeiros 3 dias de seu primeiro ciclo de tratamento e os primeiros 2 dias de seu segundo
ciclo com BLINCYTO sejam realizados em um hospital ou clinica, sob a supervisdo de um médico ou enfermeiro
com experiéncia no uso de medicamentos anticancer.

Pacientes com peso corporal igual ou superior a 45 kg

Ciclos de consolidacéo:

Seu médico determinard o nimero de ciclos de BLINCYTO a serem administrados. Sua bomba de infusdo sera
ajustada para administrar uma dose de 28 microgramas por dia.

Pacientes com peso corporal inferior a 45 kg

Ciclos de consolidagéo:

O médico determinara o namero de ciclos de BLINCYTO que devem ser administrados. A dose que a bomba
sera ajustada para administrar é de 15 microgramas/m?/dia com base no peso e na altura do paciente.

Medicamentos administrados antes de cada ciclo de BLINCYTO
Antes que BLINCYTO lhe seja administrado, vocé recebera outros medicamentos (pré-medicagdo) para ajudar
a reduzir as reagdes a infusao e outros efeitos colaterais possiveis. Estes podem incluir corticosteroides.

Antes e durante o tratamento com BLINCYTO, vocé pode receber quimioterapia por meio de injecdo intratecal
(injecdo no espaco que circunda a medula espinhal e o cérebro) para ajudar a prevenir a recidiva da LLA no
sistema nervoso central. Se vocé tiver dividas sobre o seu tratamento, converse com seu médico.

Cateter de infuséo
Se vocé tiver um cateter para infusdo, é muito importante manter a &rea em torno do cateter limpa; caso contrario
vocé poderd ter uma infecgdo. Seu médico ou enfermeiro ird Ihe mostrar como cuidar do local do cateter.

Bomba de infuséo e administracéo intravenosa
Na&o ajuste as configuracbes da bomba, mesmo se houver um problema com a bomba ou com os sons de alarme
da bomba. Quaisquer altera¢des na funcdo da bomba podem resultar em doses muito altas ou muito baixas.

Entre em contato com seu médico ou enfermeiro imediatamente:

. se houver algum problema com a bomba ou com os sons de alarme da bomba;
. se a bolsa de infuséo esvaziar antes da programacao de troca de bolsa;
o se a bomba de infusdo parar inesperadamente.

As atividades diarias normais nao afetardo a forma como a bomba de infusdo e a administragdo intravenosa
funcionam. Entre em contato com o seu médico ou enfermeiro se tiver perguntas sobre suas atividades diarias e
a funcdo da bomba.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico.

8. QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todos os medicamentos, BLINCYTO pode causar certos efeitos colaterais, embora nem todos os pacientes
os experimentem. Alguns desses efeitos colaterais podem ser sérios.



Informe ao seu médico imediatamente se vocé apresentar qualquer dos seguintes ou uma combinacédo dos
seguintes efeitos colaterais:

calafrios, tremores, febre, aumento da frequéncia cardiaca, reducdo da pressao arterial, dor muscular,
fadiga, tosse, dificuldade para respirar, confusdo, vermelhidao, inchago ou hematoma na area afetada ou
no local da linha de infusdo — estes podem ser sinais de uma infeccéo;

eventos neuroldgicos: agitagdo (ou tremor), confusdo, distirbios da fungdo cerebral (encefalopatia),
dificuldade em se comunicar (afasia), convulsdes. Esses podem ser sintomas de problemas neuroldgicos
associados a uma condicdo chamada sindrome de neurotoxicidade associada a células efetoras imunes
(ICANS).

febre, inchaco, calafrios, reducdo ou aumento da pressao arterial e liquido nos pulmdes, que podem se
tornar graves — estes podem ser sinais da sindrome de liberacdo de citocinas;

se vocé apresentar dor de estdmago grave e persistente, com ou sem nausea e vomito, visto que estes
podem ser sintomas de uma condi¢do grave e potencialmente fatal conhecida como pancreatite
(inflamacéo do péncreas).

O tratamento com BLINCYTO pode causar uma reducéao das contagens de certos glébulos brancos, com ou sem
febre (neutropenia febril ou neutropenia) ou pode levar ao aumento das concentrages sanguineas de potassio,
acido Urico e fosfato e redugdo das concentragdes sanguineas de célcio (sindrome de lise tumoral). O seu médico
conduzira exames de sangue regulares durante o tratamento com BLINCYTO.

Outros efeitos colaterais incluem

Reac¢des muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

infeccBes no sangue incluindo por bactérias, fungos, virus ou outros tipos de infeccéo;

reducdo das contagens de certos glébulos brancos, com ou sem febre, neutropenia (febril), reducéo das
contagens de glébulos vermelhos, redugdo das contagens de plaquetas;

febre, inchago, calafrios, redugdo ou aumento da presséo arterial e liquido nos pulmdes, que podem se
tornar graves (sindrome de liberagéo de citocinas);

néo ser capaz de dormir;

dor de cabega;

aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia);

pressao baixa;

tosse;

nauseas, diarreia, vomitos, obstipagdo, dor abdominal;

erupcdo cutanea;

dor nas costas, dor nas extremidades;

febre (pirexia), inchaco na face, labios, boca, lingua ou garganta, que pode causar dificuldade ao engolir
ou respirar (edema), calafrios;

valores baixos de anticorpos denominados “imunoglobulinas”, que ajudam o sistema imunologico a
combater infecgdes (imunoglobulinas diminuidas);

aumento das concentragdes de enzimas hepaticas (ALT, AST, GGT);

reacdes relacionadas & infusdo podem incluir chiado, vermelhiddo, inchaco da face, dificuldade em
respirar, pressdo arterial baixa, pressdo arterial alta.

Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

infeccdo grave que pode causar faléncia dos drgaos, choque ou pode ser fatal (sepse);

aumento das contagens de glébulos brancos no sangue (leucocitose), redugdo das contagens de certos
globulos brancos (linfopenia);

infeccdo pulmonar (pneumonia);

reacdo alérgica;

complicagdes ocorridas ap6s tratamento de cancer que levam ao aumento das concentragdes sanguineas
de potassio, acido Urico e fosfato e reducdo das concentragdes sanguineas de calcio (sindrome de lise
tumoral);

confusdo, desorientacéo;

disturbios da funcdo cerebral (encefalopatia) como dificuldade em se comunicar (afasia), formigamento
da pele (parestesia), convulsdes, dificuldade de raciocinio ou processamento de pensamentos,
dificuldades de memoéria, dificuldade em controlar o movimento (ataxia);

sentir-se sonolento (sonoléncia), dorméncia, tontura;



. problemas nos nervos que afetam a cabeca e 0 pescogo tais como perturbacdes visuais, palpebras caidas
e/ou musculos flacidos em um lado da face, dificuldade em ouvir ou problemas em engolir (lesdes do
nervo craniano);

chiado no peito ou dificuldade em respirar (dispneia), falta de ar (insuficiéncia respiratéria);

pressdo arterial alta (hipertensdo);

rubor;

tosse com expectoracéo;

aumento da bilirrubina no sangue;

dor Gssea;

dor torécica ou outra dor;

altas concentracfes de algumas enzimas, incluindo enzimas sanguineas;

aumento de peso.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

. ativagdo excessiva de glébulos brancos associados a inflamacao (histiocitose hemofagocitica);

. ganglios linfaticos aumentados (linfadenopatia);

. febre, inchaco, calafrios, reducéo ou aumento da pressao arterial e do liquido nos pulmdes, que podem
ser graves e que podem ser fatais (tempestade de citocinas);

. um problema que causa a fuga de liquido dos pequenos vasos sanguineos para o corpo (sindrome de
transudacéo capilar);

. dificuldade para falar.

Adicionalmente, as reaces adversas observadas com maior frequéncia em adolescentes e criangas incluem:

. diminuicdo dos niveis de gloébulos vermelhos (anemia), diminuicdo dos niveis de plaquetas
(trombocitopenia), diminuicdo dos niveis de determinados glébulos brancos (leucopenia);

o febre (pirexia);

. reagdes relacionadas a infusdo, que podem incluir inchaco da face, pressdo arterial baixa, presséo arterial
alta (reacdo relacionada a infusao);

o aumento no seu peso;

. pressao arterial elevada (hipertensdo).

Informe ao seu médico, dentista ou farmacéutico se vocé notar qualquer reacéo adversa. Informe também
a empresa pelo SAC.

Atencdo: este produto é um medicamento uma nova indicacdo terapéutica no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico. Informe
também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Entre em contato com o seu médico ou enfermeiro imediatamente:

. Se houver um problema com a bomba ou com os sons de alarme de sua bomba;

. Se vocé achar que pode ter recebido mais BLINCYTO do que deveria, por exemplo, a bolsa de infuséo
esvaziar antes do prazo planejado para a troca da bolsa.

Em caso de utilizagdo de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagdes.
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