SARCLISAY(ISATUXIMAB)

' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe
care le puteti avea.

CARDUL PACIENTULUI

STIMATI PACIENTI TRATATI CU SARCLISA (ISATUXIMAB)

Prezentati acest card furnizorilor de servicii medicale inainte de transfuzia de sange.

Pastrati acest card cu dumneavoastra, in orice moment si pana la 6 luni dupa ultima doza de isatuximab.
Acest medicament este supus unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea de noi

informatii privind siguranta. Puteti ajuta prin raportarea oricaror reactii adverse pe care le-ati putea avea.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistulului. De asemenea,

puteti raporta reactiile adverse si direct prin intermediul sistemului national de raportare catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector

1,Bucuresti 011478- RO,e-mail: adr@anm.ro www.anm.ro.

Totodata, puteti raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata la
urmatoarele date de contact: Sanofi Romania SRL,Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9,Sector 2,
Bucuresti, Romania,Tel: +40 (0) 21 317 31 36,Fax: +40 (0) 21 317 31 34, e-mail: pv.ro@sanofi.com. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui

medicament.

Pentru mai multe informatii despre isatuximab, puteti consulta Prospectul pentru pacient.

AVERTISMENT PENTRU FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE

Va rugam sa retineti ca acest pacient este in tratament cu SARCLISA (isatuximab).

Cardul pacientului contine informatii de siguranta importante pe care trebuie sa le cunoasteti inainte, in timpul
si dupa tratamentul cu isatuximab.
Medicamentul isatuximab se leaga de glicoproteina CD38 pe suprafata eritrocitelor si este asociat cu risc de

interferenta a rezultatelor privind tipizarea sangelui (test Coombs indirect), care poate persista timp de

aproximativ 6 luni dupa ultima perfuzie cu isatuximab.
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Pentru a evita eventualele probleme in cazul transfuziei de eritrocite, trebuie sa efectuati teste de determinare a
grupului sanguin si teste de screening inainte de prima perfuzie de isatuximab. Puteti avea in vedere si
fenotiparea, in conformitate cu practica locala.

Daca tratamentul cu isatuximab a fost deja initiat si in cazul unei transfuzii planificate, trebuie sa anuntatibanca
de sange ca pacientul este tratat cu isatuximab si ca exista riscul de interferenta cu testul antiglobulinic indirect.

Pentru informatii suplimentare despre isatuximab, va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP).

DATELE PACIENTULUI

Numele:

Data nasterii:
(ZZ/MMM/AAAA)

Telefonul:

Persoana de contactin
caz de urgenta:

Nume:

Telefon:

DETALII DE TRATAMENT

Va rugam sa completati aceasta sectiune sau adresati-va medicului dumneavoastra sa o faca

Isatuximab doza Data de incepere (ZZ/LLL/AAAA): Data de incheiere (ZZ/LLL/AAAA):

recomandat3 de 10 mg/kg
si programul de doze:
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Ciclul 1:zilele 1,8 15si 22
(sdptamanal)
Ciclul 2 si ulterior: zilele 1 si

15 (la fiecare 2 saptamani)

REZULTATELE ANALIZELOR DE SANGE

nainte de a incepe tratamentul cu isatuximab, rezultatele testului de sange au fost colectate in data de:
ZZ/LLL/AAAA:
Grupa sanguina: A B AB 0 Rh+ Rh-

Rezultatul testului antiglobulinic indirect (testul Coombs indirect) a fost:

Negativ: Pozitiv pentru urmatorii anticorpi:

DATELE MEDICULUI

n caz de urgenta sau daca gasiti acest card, va rog sa contactati medicul folosind detaliile de
mai jos.

Numele medicului:

Telefonul medicului:
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