SARCLISA

(isatuximab)

Rettidige transfusioner Vigtig information

SARCLISA (isatuximab)
er forbundet medrisiko
forinterferens med

Pamindelse til sundhedspersonale

e Bestem patientens blodtype og udfer screening, fer patienten fér den ferste
administration af isatuximalb. Informer blodibanken om, at din patient er blevet
behandlet med isatuximab, som kan interferere med indirekte anfiglobulintests
(indirekte Coombs tests).

e Fastsld forud for henvisning til blodtransfusion om patienten har f&et isatuximalb inden
for det seneste ér.

* |filfcelde af en planlagt transfusion skal blodtransfusionsklinikker informeres om risikoen
forinterferens med indirekte antiglobulintests.

¢ Giv patienten et patientkort, som patienten altid ber have pd sig og i mindst é

® Bed patienten om af fortcelle eventuelt andet sundhedspersonale, at han/hun er blevet
behandlet med isatuximalb, det geelder iscer forud for en transfusion. Bed patienten om
vise dem patientkortet.

Brochure til sundhedspersonale

Pamindelse til blodbanker og blodbanker

e Angiv af patfientens blodprgve indeholder isatuximab.
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Advarsel til blodbanker

¢ [satuximalb binder til CD38 pd rgde blodlegemer (RBC) og kan medfare en falsk positiv
indirekte antiglobulintests (indirekte Coombs tests). Det betyder, at isatuximalb kan interferere
med rutinemcessige blod-kompatibilitetstests og give potentielt falsk positive resultateri
indirekte antiglobulintests (indirekte Coombs tests).

® Denne interferens er begreenset til de mindre blodgrupper og pdvirker ikke bestemmelse af
patientens ABO og rhesus blodtype.

¢ Metoderne til at begraense interferens omfatter behandling af reagens-erytrocyttermed
dithiothreitol (DTT) for at forhindre isatuximab-binding eller andre lokalt validerede metoder.
Eftersom Kell blodtypesystemet ligeledes er falsomt over for DTT-behandling, ber der gives
Kell-negativ blodtilfarsel efter at tilstedevcerelsen af alloantistoffer er enten udelukket eller
identificeret ved hjcelp af DTT-behandlede erytrocytter.

® Huvis akut transfusion er ngdvendig, kan der gives ikke-krydsmatchede ABO/rhesus-forligelige
erytrocytter i henhold til lokal praksis.

Sand negativ indirekte coombs test
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RBC Patientserum  Ingen antistoffer Coombs Derskeringen TESTEN
uden antistoffer  hos patient til reagens agglutination ER NEGATIV
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Sand positiv indirekte coombs test
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RBC Patient serum Patient Coombs Dersker TESTEN
med antistoffer antistoffer reagens agglutination ER POSITIV
mod mindre binder RBC filscettes
anfigener antigener

Indirekte coombs test fra en isatuximab-behandlet patient
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RBC Patient Isatuximalb Coombs Dersker TESTEN
serum med binder il reagens agglutination ER FALSK
isatuximab CD38pd RBC filscettes POSITIV
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Advarsel til sundhedspersonale

Nedvendige foranstaltninger til handtering af isatuximab interferens og
forebyggelse af deraf folgende mulige ugnskede kliniske konsekvenser.

e Bestem patientens blodtype og udfer screening, fer patienten fér den farste
administration af isatuximaib.

* Overvejfaenotypebestemmelse i henhold til lokal praksis, inden behandling med isatuximatb
igangscettes.

Giv patienten den seneste version af patientkortet.

Hvis behandlingen med isatuximab allerede erigangsat, skal blodbanken informeres om, at
patienten farisatuximab.

| tilfcelde af en planlagt fransfusion skal blodtransfusionsklinikker informeres om risikoen for
interferens med indirekte anfiglobulintests.

Interferensen med indirekte Coomlbs test vedvarer i mindst é mdneder efter den sidste
administration af isatuximab. Derfor begr patienten rades til altid at have patientkortet pd sig i
mindst 6 m&neder efter den sidste dosis isatuximal.

¢ Det ervigtigt, at du altid rdder patienten til at lcese indlcegssedlen for at f& yderligere
oplysninger om isatuximab.

Rapportering af formodede bivirkninger

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger til Loegemiddelstyrelsen
via det nationale rapporteringssystem:

www.meldenbivirkning.dk

Yderligere oplysninger

For yderligere oplysninger om isafuximal henvises fil produkiresumeet (SmPC) eller fil Sanofi,
som kontaktes via fglgende:

e Telefon: 4516 7000
o E-mail: medinfo.dk@sanofi.com

e Hjemmeside: www.sanofi.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:medinfo.dk@sanofi.com
http://www.sanofi.dk/

SARCLISA

(isatuximab)

Patientkort

Kzere patient, som behandles med
SARCLISA (isatuximab)

* Du bedes vise dette kort fil sundhedspersonalet far en

blodtransfusion.

Du skal have kortet pé dig altid og i mindst 6 mé&neder
efter den sidste dosis isatuximalb.

e Tal med lcegen eller apotekspersonalet, hvis du faren

eller flere bivirkninger. Du kan ogsd indberette

bivirkninger direkte til www.meldenbivirkning.dk.
Bivirkninger kan ogsd indberettes til Sanofi p&
telefon:45167000ellerviae-mail .~
Pharmacovigilance.denmark@sanofi.com. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjcelpe med at

fremskaffe mere information om sikkerheden af

dette loegemiddel.

# Se indicegssedlen for at f& flere oplysninger om

isatuximalb.

Advarsel til sundhedspersonale

Bemcerk at denne patient far behandling med
SARCLISA (isatuximab).

Dette patientkort indeholder vigtige
sikkerhedsoplysninger, som du skal vaere opmaerksom
pd far, under og efter behandlingen med isatuximab.

Isatuximatb binder til CD38 pd rede blodiegemer (RBCs)
og erforbundet med enrisiko forinterferens med
blodtypebestemmelse (positiv indirekte Coomlbos Test),
som kan vedvare i mindst 6 méneder efter den sidste
administration af isatuximalb.

Bestem patientens blodtype og udfer screening far

den ferste administration af isatuximab forat
forebygge eventuelle problemer med RBC-

fransfusion. Overvej foenotypebestemmelse i

henhold til lokal praksis.

Hvis behandlingen med isatuximab allerede erigangsat og
i filfcelde af en planlagt fransfusion skal blodbanken
informeres om, at patienten féarisatuximab og om
risikoen for interferens med indirekte antiglobulintests.

Se produkiresumeet (SmPC) for yderligere oplysninger
om isatuximab.


mailto:Pharmacovigilance.denmark@sanofi.com

Mine oplysninger
Patfientens navn:

Patientens f(zsudsselsgo’ro / /
(DD / MM / AAAA):

Patientens telefonnr.:

Kontakt i tilfcelde af en
nadsituation (navn):

Kontaktitifcelde af en
ngdsituation (telefon):

Min behandling

Udfyld venligst dette afsnit eller bed din lcege om at
gore det.

Startdato: [/ / Slutdato: /[

Mine blodprgveresultater

Far behandling med isatuximalb var resultateme af mine
blodpraver, som blev taget: / /

Blodtype: A B AB

@) Rh+ Rh-

Resultatet af min indirekte antiglobulintest
(indirekte Coombs test) var:

Positiv for felgende

Negafiv antistoffer:

Min laeges kontaktoplysninger

| tilfcelde af en nedsituation, eller hvis du finder dette
kort, kontakt venligst min lcege via nedenstdende.

Leegens navn:

Lcegens telefonnr.:
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