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SARCLISA

(izatuximab)

KARTA PACIENTA

W Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Mézete prispiet tym, ze
nahldsite akékolvek vedlajsie Ucinky, ak sa u vas vyskytnu. Informa-
cie o tom, ako hlasit vedlajsie Ucinky su uvedené v texte dalej.

PACIENTI UZiVAJUCI LIEK SARCLISA (IZATUXIMAB)

V¥V PRED podanim krvnej transflizie odovzdajte tuto kartu zdravot-
nickemu pracovnikovi.

WV Tuto kartu noste neustale pri sebe po celt dobu lieCby aj este po
dobu 6 mesiacov po poslednej davke izatuximabu.

V Ak mate podozrenie, Ze sa u Vas vyskytol akykolvek vedlajsi Uci-
nok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gc¢inkov, ktoré nie st uvedené
v Pisomnej informdcii pre pouzivatela. Podozrenia na vedlajsie
ucinky mézete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieciv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11,
825 08 Bratislava, tel.: + 4212 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucin-
ky@sukl.sk. Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok je
na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov/Hlase-
nie podozreninaneziaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim po-
dozreni na vedlajsie Ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalsich infor-

macii 0 bezpecnosti tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov
lieku a &islo Sarze, ktord vam bola podana, ak ho mate k dispozicii.

V¥ Podozrenia na vedlajsie Gcinky mozete hlasit aj spoloc¢nosti Swixx
Biopharma, s.r.o., Bratislava, tel.: +421220 833 600, email: medin-
fo.slovakia@swixxbiopharma.com

WV Dalsie informécie najdete v Pisomnej informécii pre pacienta, kto-
rd je sucastou balenia lieku a najdete ju aj na webovej stranke
www.sukl.sk po zadani ndzvu lieku do vyhladavaca.

DOLEZITE INFORMACIE PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIiKOV

V¥ Tento pacient je lieCeny lieckom SARCLISA (izatuximab).

V Tato karta pacienta obsahuje doélezité bezpecnostné informacie,
o ktorych musite vediet pred, pocas a po liecbe izatuximabom.

WV Izatuximab se viaze na glykoprotein CD38 pritomny na povrchu
erytrocytov (Cervenych krviniek) a je spojeny s rizikom interfe-
rencie s testami pre uréenie krvnych skupin (pozitivny nepriamy
Coombsov test), ktoré moze pretrvavat priblizne 6 mesiacov po
poslednej infuzii izatuximabu.

WV Pred prvou infUziou izatuximabu maju byt spravené krvné testy
na urcenie krvnych skupin a skriningové vySetrenia, aby sa pre-
dislo potencialnym problémom pri transfuzii erytrocytov. Podla
miestnej praxe ma byt zvazena fenotypizacia.

'V Ak uz bola lie¢ba izatuximabom zacatd a v pripade planovanej
krvnej transfuzie, krvna banka ma byt informovana, ze pacient je
lie¢eny izatuximabom a o moznom riziku interferencie s nepria-
mym antiglobulinovym testom.

V Dalsie informécie o lieku ndjdete v Suhrne charakterstickych
vlastnosti lieku SARCLISA (SPC) na webovej strdnke Statneho
Ustavu pre kontrolu lieciv - www.sukl.sk po zadani ndzvu lieku
do vyhladavaca.



E INFORMACIE O PACIENTOVI
Meno pacienta:

Datum narodenia:
(den / mesiac / rok)

Telefénne cislo
pacienta:

Kontaktna osoba
v stave nudze:
(meno)

Telefénne islo
v stave nudze:

INFORMACIE O LIECBE

Prosim vyplnte tuto Cast alebo poziadajte o to svojho lekara

Doporuéené davkovanie izatuximabu 10 mg/kg a davkovacia
schéma

Cyklus 1: 1, 8., 15. a 22. den (tyzdenne)
Cyklus 2 a neskér: 1., 15. den (kazdé 2 tyzdne)

Zaciatok liecby Ukoncenie liecby
(den / mesiac / rok): (deri / mesiac / rok):

N/A - zaskrtnite, ak lie€ba pokraéuje

@ VYSLEDKY KRVNYCH TESTOV

Vysledky krvnych testov pred
zaciatkom liecby izatuximabom

vykonanych: (den / mesiac / rok):

Krvna skupina: A B AB 0

Rh+ Rh-

Vysledok nepriameho antiglobulinového testu (nepriamy
Coombsov test) bol
Pozitivny na
Negativny nasledujice
protilatky:

Q INFORMACIE O OSETRUJUCOM
i LEKAROVI

V naliehavom pripade, alebo ak najdete tuto kartu, kontaktujte
prosim, mdjho lekara na nizsie uvedenom telefénnom cisle:

Meno lekara:

Telefénne Cislo
lekara:
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