INFORMACE O PACIENTOVI

Jméno pacienta

Datum narozeni (den/mésic/rok)

PODROBNOSTI O LECBE

lzatuximab doporuéené davkovani
10 mg/kg a davkovaci schéma

Cyklus 1: den 1, 8,15 a 22 (jednou tydné)
Cyklus 2 a dalsi: den 1a 15 (kazdé 2 tydny)

Prosim vypliite tuto éast, anebo pozdadejte
svého lékare

Zacatek lééby (den/mésic/rok):

Telefonni &islo pacienta

Ukonéeni lé€by (den/mésic/rok):

Kontaktni osoba v naléhavém piipadé (jméno)

Telefonni ¢islo v naléhavém pfipadé

NA* D *zaskrtnéte, pokud lé¢ba pokracuje

VYSLEDKY KREVNICH TESTU

Vysledky mych krevnich testu pred za¢atkem
lé€by izatuximabem provedené

(den / mésic / rok)

Krevni skupina

[ Ja[]e [ ]ae [ Jo [ JRH+ [ |RH-

Vysledek mého nepfimého antiglobulinového

testu (nepfimy Coombsuiv test) byl:

D Negativni

D Pozitivni na ndasledujici protildtky:

OSETRUJICI LEKAR
V naléhavém pfipadé, nebo pokud naleznete

tuto kartu, kontaktujte prosim mého lékaie
pomoci nize uvedenych udaju

Jméno lékare

Telefonni ¢islo lékare

Karta pacienta: Ve[ze 2.1
Datum schvaleni SUKL 5/2024

VSARCLISA

(izatuximab)

Karta pacienta

'V Tento pripravek podiéhd dalsimu sledovdni.
To umoznirychlé ziskdni novych informaci
o bezpecénosti. Muzete pfispét tim, ze
nahldsite jakékoliv nezddouci ucinky,
které se u Vds vyskytnou. Je tfeba doplnit
i presny obchodnindzev a Cislo $arze.



PACIENTI UZiVAJiCi PRIPRAVEK
SARCLISA (IZATUXIMAB)

V Predejte tuto kartu zdravotnickému
pracovnikovi PRED poddnim krevni
transfuze.

WV Noste tuto kartu neustdle u sebe
a jesté po dobu nejméné é mésict
po posledniddvce izatuximabu.

WV Pokud se u Vds vyskytne kterykoli
z nezadoucich uc¢inku, sdélte to
svému lékafi nebo lékdrnikovi.
Stejné postupujte i v pfipadé
jakychkoli nezddoucich ucinka,
které nejsou uvedeny v pfibalove
informaci. Nezddouci ucinky muzete
hldsit také pfimo prostfednictvim
ndarodniho systému hlaseni
nezddoucich u¢inka na: http://
www.olecich. cz/hlaseni-pro-sukl/
nahlasit- nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je

Statni Ustav pro kontrolu 1éciv,
odbor farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10,100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.
NeZzddouci u¢inky mohou byt také
hlaseny spole¢nosti SANOFI:

tel. 233086 1M,

email: prg.cz_phv@sanofi.com

V Dalsiinformace naleznete

v Pfibalové informaci pro pacienta.

Pfibalova informace pro pacienta
(PIL) je distribuovdana v kazdém
balenilécivého pfipravku

alze ji také vyhledat na
http://www.olecich.cz po zaddni
ndzvu lécivého pfipravku

pod zkratkou PIL.

DULEZITE INFORMACE PRO
ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

V Tento pacient je lécen pfipravkem
SARCLISA (izatuximab).

V Tato karta pacienta obsahuje
dulezité bezpecnostniinformace,
které musite znat pred lé¢bou
izatuximabem, béhem ni a po ni.

V Izatuximab se vaze na glykoprotein
CD38 pfitomny na povrchu
erytrocytl (Cervenych krvinek)
aje spojen rizikem interference
s typizaci krve (pozitivni nepfimy
Coombsv test), které muze
pretrvavat nejméné é mésicu
po posledniinfuziizatuximabu.

V Pro zamezeni potencidlnim

problémUm pfi transfuzi erytrocytt
maji byt provedeny krevni testy

pro stanoveni krevni skupiny

a screeningovd vysetfeni pred prvni
infuziizatuximabu. Fenotypizace
md byt zvazena podle mistni praxe.

V Pokud jiz byla lé¢baizatuximabem

zahdjena a v pripadé planované
krevni transfuze méla by byt krevni
banka informovéna, Ze pacient
dostdavad izatuximab, a o mozném
riziku interference s nepfimym
antiglobulinovym testem.

V Dalsiinformace o pfipravku

najdete v Souhrnu tdajt
o pripravku SARCLISA (SPC).



