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Gebrauchsinformation: Information für Patienten 
 

BLINCYTO 38,5 Mikrogramm Pulver für ein Konzentrat und Lösung zur Herstellung einer 
Infusionslösung 
Blinatumomab 

 

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Dies ermöglicht eine schnelle 
Identifizierung neuer Erkenntnisse über die Sicherheit. Sie können dabei helfen, indem Sie jede 
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende 
Abschnitt 4. 
 
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses 
Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen. 
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen. 
- Ihr Arzt wird Ihnen auch die folgenden Schulungsmaterialien geben: 

- Leitfaden für Patienten und Betreuungspersonen, das wichtige Sicherheitsinformationen 
enthält, die Sie vor und während einer Behandlung mit BLINCYTO kennen sollten. 

- Patientenkarte mit den Kontaktdaten Ihres Behandlungsteams und Informationen darüber, 
wann ein Arzt oder medizinisches Fachpersonal zu informieren ist. Tragen Sie diese 
Patientenkarte immer bei sich. 

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das 
medizinische Fachpersonal. 

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das 
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. 

 
Was in dieser Packungsbeilage steht 
 
1. Was ist BLINCYTO und wofür wird es angewendet? 
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BLINCYTO beachten? 
3. Wie ist BLINCYTO anzuwenden? 
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
5. Wie ist BLINCYTO aufzubewahren? 
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 
 
 
1. Was ist BLINCYTO und wofür wird es angewendet? 
 
Der wirksame Bestandteil in BLINCYTO ist Blinatumomab. Dieses gehört zu einer Gruppe von 
Arzneimitteln, die antineoplastische Substanzen genannt werden und gegen Krebszellen gerichtet sind. 
 
BLINCYTO wird bei Erwachsenen mit akuter lymphatischer Leukämie angewendet. Akute 
lymphatische Leukämie ist eine Krebsform des Blutes, bei der eine bestimmte Art von weißen 
Blutzellen, die „B-Lymphozyten“ genannt werden, unkontrolliert wächst. Dieses Arzneimittel wirkt, 
indem es Ihrem Immunsystem ermöglicht, diese abnormen weißen Blutkrebszellen anzugreifen und zu 
vernichten. BLINCYTO wird angewendet, wenn eine akute lymphatische Leukämie wieder 
aufgetreten ist oder auf eine vorangegangene Behandlung nicht angesprochen hat (dies wird als 
rezidivierte/refraktäre akute lymphatische Leukämie bezeichnet). 
 
Es wird außerdem bei erwachsenen Patienten mit akuter lymphatischer Leukämie angewendet, bei 
denen nach einer vorangegangenen Behandlung immer noch eine geringe Anzahl an Krebszellen 
vorhanden ist (dies wird als minimale Resterkrankung bezeichnet). 
 
BLINCYTO wird zur Behandlung von Kindern (≥ 1 Jahr alt), Jugendlichen und jungen Erwachsenen 
mit akuter lymphatischer Leukämie (ALL) angewendet, wenn vorherige Behandlungen nicht gewirkt 
haben oder nicht mehr wirken. 
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BLINCYTO beachten? 
 

BLINCYTO darf nicht angewendet werden, 
- wenn Sie allergisch gegen Blinatumomab oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen 

Bestandteile dieses Arzneimittels sind. 
- wenn Sie stillen. 
 
Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
 
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie 
BLINCYTO anwenden und falls das Folgende auf Sie zutrifft. BLINCYTO ist möglicherweise nicht 
für Sie geeignet: 
• wenn Sie jemals neurologische Probleme, wie zum Beispiel Zittern (oder Tremor), abnorme 

Gefühlsempfindungen, Krampfanfälle, Gedächtnisverlust, Verwirrtheit, Desorientierung, 
Verlust des Gleichgewichtsinns oder Probleme beim Sprechen, hatten. Bitte teilen Sie es Ihrem 
Arzt mit, wenn Sie noch an akuten neurologischen Problemen oder Erkrankungen leiden. Falls 
Ihre Leukämieerkrankung sich in Ihr Gehirn und/oder Rückenmark ausgebreitet hat, muss Ihr 
Arzt diese möglicherweise zuerst behandeln, bevor Sie mit der BLINCYTO-Behandlung 
beginnen können. Ihr Arzt wird Ihr Nervensystem untersuchen und Tests durchführen, bevor er 
entscheidet, ob Sie BLINCYTO erhalten sollten. Ihr Arzt wird während der Behandlung mit 
BLINCYTO unter Umständen besonders sorgfältig auf Sie achten müssen. 

• wenn Sie eine akute Infektion haben. 
• wenn bei Ihnen jemals nach vorheriger Anwendung von BLINCYTO eine Infusionsreaktion 

aufgetreten ist. Symptome können Keuchen, Hautrötung, Schwellung des Gesichts, 
Atembeschwerden, niedrigen oder hohen Blutdruck einschließen. 

• wenn Sie glauben, dass Sie in naher Zukunft eine Impfung benötigen, einschließlich solcher, die 
für Reisen in andere Länder erforderlich sind. Manche Impfstoffe dürfen nicht innerhalb von 
zwei Wochen vor, gleichzeitig mit oder in den Monaten nach Ihrer Behandlung mit 
BLINCYTO angewendet werden. Ihr Arzt wird prüfen, ob Sie die Impfung erhalten sollen. 

 
Bitte sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, 
wenn bei Ihnen während der Anwendung von BLINCYTO eine der folgenden Reaktionen auftritt, da 
diese eventuell behandelt werden müssen und Ihre Dosis angepasst werden muss: 
• wenn Sie Krampfanfälle, Schwierigkeiten beim Sprechen oder eine undeutliche Aussprache, 

Verwirrtheit und Desorientierung oder Verlust des Gleichgewichtsinns haben. 
• wenn Sie Schüttelfrost oder Zittern entwickeln oder bei Ihnen ein Wärmegefühl auftritt; Sie 

sollten Ihre Temperatur messen, da Sie Fieber haben könnten – dies könnten Symptome einer 
Infektion sein. 

• wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt während Ihrer Infusion eine Reaktion entwickeln, die 
Schwindel, Ohnmachtsgefühl, Übelkeit, Schwellung des Gesichts, Probleme beim Atmen, 
Keuchen oder Hautausschlag einschließen kann. 

• wenn Sie schwere und anhaltende Magenschmerzen mit oder ohne Übelkeit und Erbrechen 
haben, da dies Symptome einer schwerwiegenden und möglicherweise tödlichen Erkrankung 
sein können, die als Pankreatitis (Entzündung der Bauchspeicheldrüse) bekannt ist. 

 
Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Sie im Hinblick auf Anzeichen und Symptome 
dieser Reaktionen überwachen. 
 
Bitte sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, 
wenn Sie, während Sie BLINCYTO erhalten, schwanger werden. Ihr Arzt wird mit Ihnen über 
Vorsichtsmaßnahmen bei Impfungen Ihres Babys sprechen. 
 
Vor jedem Infusionszyklus mit BLINCYTO werden Sie Arzneimittel erhalten, die helfen, eine 
möglicherweise lebensbedrohliche Komplikation zu verringern, die als Tumorlyse-Syndrom bekannt 
ist und die durch chemische Störungen im Blut nach Zerfall der absterbenden Krebszellen verursacht 
wird. Möglicherweise erhalten Sie auch Arzneimittel zur Senkung von Fieber. 
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Unter Umständen werden bei Ihnen während der Behandlung, insbesondere in den ersten paar Tagen 
nach Beginn der Behandlung, ein schwerer Abfall der Zahl der weißen Blutkörperchen (Neutropenie), 
ein schwerer Abfall der Zahl der weißen Blutkörperchen mit Fieber (febrile Neutropenie), erhöhte 
Leberenzyme oder erhöhte Harnsäurewerte auftreten. Ihr Arzt wird während der Behandlung mit 
BLINCYTO regelmäßig Blutuntersuchungen durchführen, um Ihre Blutwerte zu überwachen. 
 
Kinder und Jugendliche 
 
BLINCYTO darf nicht bei Kindern im Alter von unter 1 Jahr angewendet werden. 
 
Anwendung von BLINCYTO zusammen mit anderen Arzneimitteln 
 
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder medizinisches Fachpersonal, wenn Sie andere 
Arzneimittel einnehmen, kürzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere 
Arzneimittel einzunehmen. 
 
Schwangerschaft und Stillzeit 
 
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder 
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt 
oder das medizinische Fachpersonal um Rat. 
 
Verhütung 
 
Frauen, die schwanger werden können, müssen während der Behandlung und für mindestens 
48 Stunden nach der letzten Behandlung eine zuverlässige Verhütungsmethode anwenden. Sprechen 
Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal über geeignete Verhütungsmethoden. 
 
Schwangerschaft 
 
Die Wirkung von BLINCYTO bei Schwangeren ist nicht bekannt. Ausgehend von seinem 
Wirkmechanismus könnte BLINCYTO aber Ihr ungeborenes Baby schädigen. Sie sollten BLINCYTO 
nicht während einer Schwangerschaft anwenden, außer Ihr Arzt ist der Meinung, dass es die beste 
Medizin für Sie ist. 
 
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie während der 
Behandlung mit BLINCYTO schwanger werden. Ihr Arzt wird mit Ihnen über Vorsichtsmaßnahmen 
bei Impfungen Ihres Babys sprechen. 
 
Stillen 
 
Sie dürfen während und für mindestens 48 Stunden nach Ihrer letzten Behandlung nicht stillen. Es ist 
nicht bekannt, ob BLINCYTO in die Muttermilch übergeht, aber ein Risiko für das gestillte Baby 
kann nicht ausgeschlossen werden. 
 
Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
 
Sie dürfen nicht am Verkehr teilnehmen, schwere Maschinen bedienen oder an gefährlichen 
Aktivitäten teilnehmen, während Sie mit BLINCYTO behandelt werden. BLINCYTO kann 
neurologische Beschwerden wie Schwindel, Krampfanfälle, Verwirrtheit, Koordinations- und 
Gleichgewichtsstörungen auslösen. 
 
BLINCYTO enthält Natrium 
 
Dieses Arzneimittel enthält weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) während einer 24-Stunden-Infusion, 
d. h. es ist nahezu „natriumfrei“. 
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3. Wie ist BLINCYTO anzuwenden? 
 
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem 
medizinischen Fachpersonal an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen 
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. 
 
Wie BLINCYTO angewendet wird 
 
BLINCYTO wird Ihnen mittels einer Infusionspumpe dauerhaft für 4 Wochen über eine Vene 
(intravenös) gegeben (dies entspricht 1 Behandlungszyklus). Danach werden Sie eine 2-wöchige Pause 
haben, in der Sie keine Infusion erhalten. Während jedes Ihrer Behandlungszyklen wird Ihr 
Infusionskatheter ununterbrochen bei Ihnen angeschlossen sein. 
 
BLINCYTO wird normalerweise in 2 Behandlungszyklen angewendet, wenn Sie an 
rezidivierter/refraktärer akuter lymphatischer Leukämie leiden, oder in 1 Behandlungszyklus, wenn 
bei Ihnen ein minimaler Rest der akuten lymphatischen Leukämie besteht. Wenn Sie auf diese 
Behandlung ansprechen, kann Ihr Arzt entscheiden, dass Sie bis zu 3 zusätzliche Behandlungszyklen 
erhalten. Die Anzahl der Behandlungszyklen und die Dosis, die Sie erhalten, hängen davon ab, wie Sie 
BLINCYTO vertragen und wie Sie darauf ansprechen. Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, wie lange 
Ihre Behandlung dauern wird. Bei Kindern und Jugendlichen mit Hochrisiko-Erstrezidiv einer akuten 
lymphatischen Leukämie wird BLINCYTO in einem Behandlungszyklus angewendet. Ihre 
Behandlung kann auch, abhängig davon, wie Sie BLINCYTO vertragen, unterbrochen werden. 
 
Wenn Sie an rezidivierter/refraktärer akuter lymphatischer Leukämie leiden, wird empfohlen, dass Sie 
die Behandlung in den ersten 9 Tagen und in den ersten 2 Tagen des zweiten Zyklus in einem 
Krankenhaus bzw. einer Klinik unter der Aufsicht eines in der Anwendung von Krebsmedikamenten 
erfahrenen Arztes oder medizinischen Fachpersonals erhalten. 
 
Wenn bei Ihnen ein minimaler Rest der akuten lymphatischen Leukämie besteht, wird empfohlen, dass 
Sie die Behandlung in den ersten 3 Tagen und in den ersten 2 Tagen der folgenden Zyklen in einem 
Krankenhaus bzw. einer Klinik unter der Aufsicht eines in der Anwendung von Krebsmedikamenten 
erfahrenen Arztes oder medizinischen Fachpersonals erhalten. 
 
Bei Kindern und Jugendlichen mit Hochrisiko-Erstrezidiv einer akuten lymphatischen Leukämie wird 
empfohlen, dass sie die Behandlung in den ersten 3 Tagen des Behandlungszyklus mit BLINCYTO in 
einem Krankenhaus bzw. einer Klinik unter der Aufsicht eines in der Anwendung von 
Krebsmedikamenten erfahrenen Arztes oder medizinischen Fachpersonals erhalten. 
 
Wenn Sie neurologische Probleme haben oder hatten, wird empfohlen, dass Sie in den ersten 14 Tagen 
in einem Krankenhaus bzw. einer Klinik behandelt werden. Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob Sie 
die Behandlung nach Ihrem anfänglichen Krankenhausaufenthalt zu Hause fortsetzen können. Die 
Behandlung kann einen Beutelwechsel durch medizinisches Fachpersonal einschließen. 
 
Ihr Arzt wird festlegen, wann Ihr BLINCYTO-Infusionsbeutel gewechselt wird. Dies kann zwischen 
täglich und alle 4 Tage variieren. Die Infusionsrate kann, je nachdem wie häufig der Beutel gewechselt 
wird, schneller oder langsamer sein. 
 
Ihr erster Zyklus 
 
Wenn Sie an rezidivierter/refraktärer akuter lymphatischer Leukämie leiden und Ihr Körpergewicht 
45 Kilogramm oder mehr beträgt, liegt die empfohlene Anfangsdosis Ihres ersten Zyklus bei 
9 Mikrogramm pro Tag für 1 Woche. Ihr Arzt kann entscheiden, die Dosis danach auf 
28 Mikrogramm pro Tag in Woche 2, 3 und 4 Ihrer Behandlung zu erhöhen. 
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Wenn Ihr Körpergewicht weniger als 45 Kilogramm beträgt, basiert die empfohlene Anfangsdosis 
Ihres ersten Zyklus auf Ihrem Körpergewicht und Ihrer Größe. Ihr Arzt kann danach entscheiden, die 
Dosis in Woche 2, 3 und 4 Ihrer Behandlung zu erhöhen. 
 
Wenn bei Ihnen ein minimaler Rest der akuten lymphatischen Leukämie besteht, beträgt Ihre 
BLINCYTO-Dosis während des gesamten ersten Zyklus 28 Mikrogramm pro Tag. 
 
Wenn Sie ein Kind oder Jugendlicher mit Hochrisiko-Erstrezidiv einer akuten lymphatischen 
Leukämie sind und Ihr Körpergewicht weniger als 45 Kilogramm beträgt, basiert die empfohlene 
Dosis für einen Behandlungszyklus auf Ihrem Körpergewicht und Ihrer Körpergröße. Wenn Ihr 
Körpergewicht 45 Kilogramm oder mehr beträgt, beläuft sich Ihre BLINCYTO-Dosis für die Dauer 
von einem Behandlungszyklus auf 28 Mikrogramm pro Tag. 
 
Ihre nächsten Zyklen 
 
Wenn Ihr Arzt festlegt, dass Sie weitere BLINCYTO-Zyklen erhalten sollen und Ihr Körpergewicht 
45 Kilogramm oder mehr beträgt, wird Ihre Pumpe so eingestellt, dass eine Dosis von 28 Mikrogramm 
pro Tag infundiert wird. 
 
Wenn Ihr Arzt festlegt, dass Sie weitere BLINCYTO-Zyklen erhalten sollen und Ihr Körpergewicht 
weniger als 45 Kilogramm beträgt, wird Ihre Pumpe so eingestellt, dass eine Dosis basierend auf 
Ihrem Körpergewicht und Ihrer Größe infundiert wird. 
 
Arzneimittel, die Sie vor jedem BLINCYTO-Zyklus erhalten 
 
Vor Ihrer BLINCYTO-Behandlung werden Sie andere Arzneimittel erhalten (Prämedikation), um 
Infusionsreaktionen und andere mögliche Nebenwirkungen zu vermindern. Diese können 
Kortikosteroide (z. B. Dexamethason) einschließen. 
 
Infusionskatheter 
 
Wenn Sie einen Infusionskatheter haben, ist es sehr wichtig, dass Sie den Bereich um den Katheter 
herum sauber halten, da Sie ansonsten eine Infektion bekommen könnten. Ihr Arzt oder das 
medizinische Fachpersonal wird Ihnen zeigen, wie Sie den Bereich um den Katheter herum pflegen 
können. 
 
Infusionspumpe und intravenöse Schläuche 
 
Verstellen Sie nicht die Einstellungen der Pumpe, selbst dann nicht, wenn ein Problem auftritt oder 
der Alarm der Pumpe ertönt. Jede Änderung der Einstellungen der Pumpe kann zu einer zu hohen oder 
zu niedrigen Dosis führen. 
 
Kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn 
• ein Problem mit der Pumpe auftritt oder der Alarm der Pumpe ertönt. 
• der Infusionsbeutel vor dem geplanten Beutelwechsel leer wird. 
• die Infusionspumpe unerwartet stoppt. Versuchen Sie nicht, Ihre Pumpe erneut zu starten. 
 
Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen erklären, wie Sie Ihren Alltag mit der 
Infusionspumpe bewältigen können. Kontaktieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, 
wenn Sie Fragen haben. 
 
 
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
 
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem 
auftreten müssen. Einige dieser Nebenwirkungen können schwerwiegend sein. 
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Teilen Sie Ihrem Arzt umgehend mit, wenn Sie eine der folgenden oder eine Kombination der 
folgenden Nebenwirkungen haben: 
• Schüttelfrost, Frösteln, Fieber, schneller Herzschlag, erniedrigter Blutdruck, Muskelschmerzen, 

Müdigkeit, Husten, Atembeschwerden, Verwirrtheit, Rötungen, Schwellung des betroffenen 
Bereiches oder Ausfluss im betroffenen Bereich bzw. im Bereich des Infusionskatheters – dies 
können Zeichen einer Infektion sein. 

• neurologische Ereignisse: Zittern (oder Tremor), Verwirrtheit, Störungen der Hirnfunktion 
(Enzephalopathie), Schwierigkeiten beim Sprechen (Aphasie), Krampfanfälle (Konvulsion). 

• Fieber, Schwellung, Schüttelfrost, erniedrigter oder erhöhter Blutdruck und Flüssigkeit in der 
Lunge, was gravierend werden kann – dies können Zeichen des sogenannten 
Zytokinfreisetzungs-Syndroms sein. 

• schwere und anhaltende Magenschmerzen mit oder ohne Übelkeit und Erbrechen, da dies 
Symptome einer schwerwiegenden und möglicherweise tödlichen Erkrankung sein können, die 
als Pankreatitis (Entzündung der Bauchspeicheldrüse) bekannt ist. 

 
Die Behandlung mit BLINCYTO kann eine Erniedrigung der Werte von bestimmten weißen 
Blutzellen mit oder ohne Fieber verursachen (febrile Neutropenie oder Neutropenie) oder kann zu 
erhöhten Blutwerten von Kalium, Harnsäure und Phosphat und erniedrigten Blutwerten von Kalzium 
(Tumorlyse-Syndrom) führen. Ihr Arzt wird während der Behandlung mit BLINCYTO regelmäßige 
Blutuntersuchungen durchführen. 
 
Andere Nebenwirkungen schließen ein: 
 
Sehr häufige Nebenwirkungen (können mehr als 1 von 10 Patienten betreffen): 
• Infektionen des Blutes, einschließlich Bakterien, Viren oder anderer Infektionstypen 
• Erniedrigte Anzahl bestimmter weißer Blutkörperchen mit oder ohne Fieber ([febrile] 

Neutropenie, Leukopenie), erniedrigte Anzahl roter Blutkörperchen, erniedrigte Anzahl an 
Blutplättchen 

• Fieber, Schwellung, Schüttelfrost, erniedrigter oder erhöhter Blutdruck und Flüssigkeit in den 
Lungen, was gravierend werden kann (Zytokinfreisetzungs-Syndrom) 

• Schlaflosigkeit 
• Kopfschmerzen, Zittern (oder Tremor) 
• Erhöhte Herzfrequenz (Tachykardie) 
• Niedriger Blutdruck 
• Hoher Blutdruck (Hypertonie) 
• Husten 
• Übelkeit, Durchfall, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen 
• Hautausschlag 
• Rückenschmerzen, Gliederschmerzen 
• Fieber (Pyrexie), Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Hals, was zu Schluck- 

oder Atembeschwerden führen kann (Ödeme), Schüttelfrost 
• Niedrige Anzahl an Antikörpern, die „Immunglobuline“ genannt werden und die das 

Immunsystem dabei unterstützen, Infektionen zu bekämpfen (erniedrigte Anzahl an 
Immunglobulinen) 

• Erhöhte Leberenzymwerte (ALT, AST, GGT) 
• Infusionsbedingte Reaktionen, die Keuchen, Erröten, Schwellung des Gesichts, 

Atembeschwerden, niedrigen Blutdruck und hohen Blutdruck einschließen können. 
 
Häufige Nebenwirkungen (können bis zu 1 von 10 Patienten betreffen): 
• Schwerwiegende Infektionen, die zu Organversagen oder Schock führen oder tödlich enden 

können (Sepsis) 
• Lungenentzündung (Pneumonie) 
• Pilzinfektion 
• Erhöhte Anzahl weißer Blutkörperchen (Leukozytose), erniedrigte Anzahl bestimmter weißer 

Blutkörperchen (Lymphopenie) 
• Allergische Reaktion 
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• Komplikationen, die nach der Krebsbehandlung auftreten und zu erhöhten Kalium-, Harnsäure- 
und Phosphatwerten und zu erniedrigten Kalziumwerten im Blut führen (Tumorlyse-Syndrom) 

• Verwirrtheit, Desorientierung 
• Störungen der Hirnfunktion (Enzephalopathie), wie Schwierigkeiten beim Sprechen (Aphasie), 

Kribbeln der Haut (Parästhesie), Krampfanfälle, Schwierigkeiten beim Denken oder Verfolgen 
von Gedanken, Gedächtnisstörungen, Schwierigkeiten bei der Bewegungskontrolle (Ataxie) 

• Schläfrigkeit (Somnolenz), Taubheitsgefühle, Schwindel 
• Nervenprobleme, welche Kopf und Nacken betreffen, wie Sehstörungen, hängendes Augenlid 

und/oder erschlaffte Muskeln auf einer Seite des Gesichts, Schwierigkeiten beim Hören oder 
Probleme beim Schlucken (Hirnnervenstörungen) 

• Giemen oder Atembeschwerden (Dyspnoe), Atemlosigkeit (respiratorische Insuffizienz) 
• Hautrötung 
• Husten mit Auswurf 
• Erhöhtes Bilirubin im Blut 
• Knochenschmerzen 
• Schmerzen im Brustkorb oder andere Schmerzen 
• Erhöhte Werte mancher Enzyme einschließlich Blutenzyme 
• Gewichtszunahme 
 
Seltene Nebenwirkungen (können bis zu 1 von 100 Patienten betreffen): 
• Übermäßige Aktivierung der weißen Blutkörperchen im Zusammenhang mit Entzündungen 

(hämophagozytische Histiozytose) 
• Geschwollene Lymphknoten (Lymphadenopathie) 
• Fieber, Schwellungen, Schüttelfrost, erniedrigter oder erhöhter Blutdruck und Flüssigkeit in den 

Lungen, was schwer im Schweregrad werden und tödlich enden kann (Zytokinsturm) 
• Eine Erkrankung, die dazu führt, dass Flüssigkeit aus den kleinen Blutgefäßen in den Körper 

austritt (Kapillarleck-Syndrom) 
• Schwierigkeiten beim Sprechen 

 
Nebenwirkungen, die bei Jugendlichen und Kindern häufiger auftraten, umfassen außerdem: 
• Erniedrigte Anzahl roter Blutkörperchen (Anämie), erniedrigte Anzahl von Blutplättchen 

(Thrombozytopenie), erniedrigte Anzahl bestimmter weißer Blutkörperchen (Leukopenie) 
• Fieber (Pyrexie) 
• Reaktionen im Zusammenhang mit einer Infusion können Schwellung des Gesichts, niedrigen 

Blutdruck und hohen Blutdruck einschließen (infusionsbedingte Reaktionen) 
• Gewichtszunahme 
• Hoher Blutdruck (Hypertonie) 
 
Meldung von Nebenwirkungen 
 
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das 
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage 
angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt über das in Anhang V aufgeführte nationale 
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu beitragen, dass mehr 
Informationen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden. 
 
 
5. Wie ist BLINCYTO aufzubewahren? 
 
Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf. 
 
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach „EXP“ oder 
„verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich 
auf den letzten Tag des angegebenen Monats. 
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Ungeöffnete Durchstechflaschen: 
- Kühl lagern und transportieren (2 °C – 8 °C). 
- Nicht einfrieren. 
- In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schützen. 
 
Rekonstituierte Lösung (BLINCYTO-Lösung): 
- Wenn gekühlt gelagert, muss die rekonstituierte Lösung innerhalb von 24 Stunden verwendet 

werden. Alternativ können die Durchstechflaschen für bis zu 4 Stunden bei Raumtemperatur 
(bis zu 27 °C) gelagert werden. 

 
Verdünnte Lösung (vorbereiteter Infusionsbeutel): 
Wenn Ihr Infusionsbeutel zu Hause gewechselt wird: 
- Infusionsbeutel mit BLINCYTO-Infusionslösung werden in einer besonderen Verpackung mit 

Kühlkissen geliefert. 
• Öffnen Sie nicht das Paket. 
• Bewahren Sie das Paket bei Raumtemperatur auf (bis zu 27 °C). 
• Das Paket nicht kühlen oder einfrieren. 

- Das Paket wird von Ihrem medizinischen Fachpersonal geöffnet, und die Infusionsbeutel 
werden bis zur Infusion im Kühlschrank gelagert. 

- Wenn gekühlt gelagert, müssen die Infusionsbeutel innerhalb von 10 Tagen nach der 
Vorbereitung verwendet werden. 

- Sobald die Lösung Raumtemperatur (bis zu 27 °C) erreicht hat, muss sie innerhalb von 
96 Stunden infundiert werden. 

 
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie 
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der 
Umwelt bei. 
 
 
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 
 
Was BLINCYTO enthält 
 
- Der Wirkstoff ist Blinatumomab. Jede Durchstechflasche mit Pulver enthält 38,5 Mikrogramm 

Blinatumomab. Die Rekonstitution mit Wasser für Injektionszwecke führt zu einer finalen 
Blinatumomab-Konzentration von 12,5 Mikrogramm/ml. 

- Die sonstigen Bestandteile des Pulvers sind Citronensäure-Monohydrat (E 330), Trehalose-
Dihydrat, Lysinhydrochlorid, Polysorbat 80 und Natriumhydroxid. 

- Die Lösung (Stabilisator) enthält Citronensäure-Monohydrat (E 330), Lysinhydrochlorid, 
Polysorbat 80, Natriumhydroxid und Wasser für Injektionszwecke. 

 
Wie BLINCYTO aussieht und Inhalt der Packung 
 
BLINCYTO ist ein Pulver für ein Konzentrat und Lösung zur Herstellung einer Infusionslösung. 
Jede BLINCYTO-Packung enthält: 
• 1 Durchstechflasche aus Glas mit einem weißen bis gebrochen weißen Pulver. 
• 1 Durchstechflasche aus Glas mit einer farblosen bis leicht gelblichen, klaren Lösung. 
 
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller 
Amgen Europe B.V. 
Minervum 7061 
4817 ZK Breda 
Niederlande 
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Pharmazeutischer Unternehmer 
Amgen Europe B.V. 
Minervum 7061 
4817 ZK Breda 
Niederlande 
 
Hersteller 
Amgen NV 
Telecomlaan 5-7 
1831 Diegem 
Belgien 
 
Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel wünschen, setzen Sie sich bitte mit dem 
örtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung. 
 
België/Belgique/Belgien 
s.a. Amgen n.v. 
Tél/Tel: +32 (0)2 7752711 
 

Lietuva 
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas 
Tel: +370 5 219 7474 
 

България 
Амджен България ЕООД 
Тел.: +359 (0)2 424 7440 
 

Luxembourg/Luxemburg 
s.a. Amgen 
Belgique/Belgien 
Tél/Tel: +32 (0)2 7752711 
 

Česká republika 
Amgen s.r.o. 
Tel: +420 221 773 500 
 

Magyarország 
Amgen Kft. 
Tel.: +36 1 35 44 700 
 

Danmark 
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige 
Tlf: +45 39617500 
 

Malta 
Amgen S.r.l. 
Italy 
Tel: +39 02 6241121 
 

Deutschland 
Amgen GmbH 
Tel.: +49 89 1490960 
 

Nederland 
Amgen B.V. 
Tel: +31 (0)76 5732500 
 

Eesti 
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas 
Tel: +372 586 09553 
 

Norge 
Amgen AB 
Tlf: +47 23308000 
 

Ελλάδα 
Amgen Ελλάς Φαρμακευτικά Ε.Π.Ε. 
Τηλ: +30 210 3447000 
 

Österreich 
Amgen GmbH 
Tel: +43 (0)1 50 217 
 

España 
Amgen S.A. 
Tel: +34 93 600 18 60 
 

Polska 
Amgen Biotechnologia Sp. z o.o. 
Tel.: +48 22 581 3000 
 

France 
Amgen S.A.S. 
Tél: +33 (0)9 69 363 363 
 

Portugal 
Amgen Biofarmacêutica, Lda. 
Tel: +351 21 422 0606 
 

Hrvatska 
Amgen d.o.o. 
Tel: +385 (0)1 562 57 20 
 

România 
Amgen România SRL 
Tel: +4021 527 3000 
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Ireland 
Amgen Ireland Limited 
Tel: +353 1 8527400 
 

Slovenija 
AMGEN zdravila d.o.o. 
Tel: +386 (0)1 585 1767 
 

Ísland 
Vistor hf. 
Sími: +354 535 7000 
 

Slovenská republika 
Amgen Slovakia s.r.o. 
Tel: +421 2 321 114 49 
 

Italia 
Amgen S.r.l. 
Tel: +39 02 6241121 
 

Suomi/Finland 
Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial 
i Finland 
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500 
 

Kύπρος 
C.A. Papaellinas Ltd 
Τηλ: +357 22741 741 
 

Sverige 
Amgen AB 
Tel: +46 (0)8 6951100 
 

Latvija 
Amgen Switzerland AG Rīgas filiāle 
Tel: +371 257 25888 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Amgen Limited 
Tel: +44 (0)1223 420305 
 

 
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im 
 
Weitere Informationsquellen 
 
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europäischen 
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfügbar. 
 
 
Die folgenden Informationen sind für medizinisches Fachpersonal bestimmt: 
 

Die BLINCYTO-Infusionslösung wird als intravenöse Dauerinfusion mittels einer Infusionspumpe 
mit einer konstanten Flussrate über einen Zeitraum von bis zu 96 Stunden angewendet. 
 
Rezidivierte oder refraktäre B-Vorläufer-ALL 
 
Empfohlene tägliche Dosis nach Patientengewicht. Patienten mit einem Körpergewicht von 45 kg oder 
mehr erhalten eine Festdosis und für Patienten mit weniger als 45 kg wird die Dosis anhand der 
Körperoberfläche (KOF) des Patienten berechnet. Angaben zur empfohlenen täglichen Dosis bei 
rezidivierter oder refraktärer B-Vorläufer-ALL finden sich in der folgenden Tabelle. 
 
Patientenge-
wicht 

Zyklus 1 Nachfolgende Zyklen 
Tage 1-7 Tage 8-28 Tage 29-42 Tage 1-28 Tage 29-42 

45 kg oder 
mehr  
(Festdosis) 

9 µg/Tag als 
Dauerinfusion 

28 µg/Tag als 
Dauerinfusion 

14-tägiges 
behandlungs-
freies 
Intervall 

28 µg/Tag als 
Dauerinfusion 

14-tägiges 
behandlungs-
freies Intervall 

Weniger als 
45 kg  
(KOF-

basierte 

Dosis) 

5 µg/m2/Tag 
als Dauer-
infusion  
(darf 9 µg/Tag 

nicht 

überschreiten) 

15 µg/m2/Tag 
als Dauer-
infusion  
(darf 28 µg/Tag 

nicht 

überschreiten) 

15 µg/m2/Tag 
als Dauer-
infusion  
(darf 

28 µg/Tag 

nicht 

überschreiten) 
 


