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¥ Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Mézete prispiet tym,
ze nahlasite akékolvek vedlajsie GCinky, ak sa u vas vyskytnd. Informacie o tom, ako hlasit vedlajsie GCinky sU uvedené v texte dale;.

podanim krvnej transfuzie odovzdaijte tito Kartu zdravotnickemu pracovnikovi.
TGto Kartu noste neustale pri sebe po celt dobu liecby aj minimalne 6 mesiacov po poslednej davke izatuximabu.

Ak mate podozrenie, ze sa u Vas vyskytol akykolvek ved|ajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnU sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie so uvedené v Pisomnej informacii

pre pouzivatela. Podozrenia na ved|ajsie UCinky mézete hlasit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieciv,
Sekcia klinického skisania a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: + 4212 507 01206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Gcinok je na webovej stranke www.sukl.sk v casti Bezpecnost
liekov/ Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlasenti:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na vedlajsie G¢inky mozete prispiet k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo sarze, ktora vam bola podana,
ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na ved|ajsie Gcinky mozete hlasit aj spolocnosti Swixx Biopharma, s.r.o., Bratislava, tel.: +421 220 833
600, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Blizsie informacie najdete v Pisomnej informacii pre pacienta, ktora je sicastou balenia lieku a najdete ju aj
na webovej stranke www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do vyhladavaca.

Tento pacient je lieceny liekom

Tato Karta pacienta obsahuje dolezité bezpecnostné informacie, o ktorych musite vediet pred, pocas a po lieche
izatuximabom.

Izatuximab se viaze na glykoprotein CD38 pritomny na povrchu erytrocytov (Cervenych krviniek) a je spojeny
ktoré méze
pretrvavat minimalne 6 mesiacov po poslednej infUzii izatuximabu.

Pred prvou infuziou izatuximabu majo byt vykonané krvné testy na urcenie krvnych skupin a skriningove
vySetrenia, aby sa predislo potencialnym problémom pri transfuzii erytrocytov.

Ak uz bola liecba izatuximabom zacata a , informujte
, z dovodu, ze pacient je lieceny
izatuximabom.

Podrobnejsie informacie o lieku najdete v na webovej
stranke Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv - www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do vyhladavaca.
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EY INFORMACIE O PACIENTOVI

Meno pacienta:

Datum narodenia
(den / mesiac / rok):

Telefonne éislo pacienta:

Kontaktna osoba v stave
nudze (meno):

Telefonne éislo v stave

nodze:
@ INFORMACIE O LIECBE
Prosim vypliite toto East alebo poZiadajte o to svojho lekara.
Odporucané davkovanie izatuximabu Zatiatok liechy Ukongenie lieby

10 mg/kg a davkovacia schéma: (des / mesiac / rok): (deft / mesiac / rok):
Cyklus1:1,8.,15.a 22. den (tyzdenne)

Cyklus 2 a neskor: 1., 15. den (kazdé 2

tyzdne) . N/A - zaskrtnite, ak lie¢ha pokracuje

(® VYSLEDKY KRVNYCH TESTOV
Vysledky krvnych testov pred zaciatkom liecby izatuximabom vykonanych dia: _

(den / mesiac / rok

Krvnd skupina: . A . B . AB . 0 . Rhs . Rh-
Vysledok nepriameho antiglobulinového testu (nepriamy Coombsov test) bol:

.Negativny . Pozitivny na nasledujuce protilatky:

Informacie o osetrujocom lekarovi
V naliehavom pripade, alebo ak najdete toto Kartu,
kontaktujte prosim, méjho lekara na nizsie uvedenom telefénnom éisle.

Meno lekara:

Telefonne éislo lekara:
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