Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sarclisa 20 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
izatuksymab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

e Jesli u pacjenta wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sarclisa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sarclisa
Jak stosowac lek Sarclisa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sarclisa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

1. Co to jest lek Sarclisa i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Sarclisa

Sarclisa jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajagcym substancje czynng izatuksymab. Nalezy do
grupy lekow zwanych ,,przeciwcialami monoklonalnymi”.

Przeciwciata monoklonalne, takie jak lek Sarclisa, sa biatkami, ktore zostaty opracowane do
rozpoznawania substancji docelowych i wigzania si¢ z nimi. W przypadku leku Sarclisa jego
czasteczka docelowa jest substancja zwana CD38, ktora znajduje si¢ na powierzchni komorek
szpiczaka mnogiego, nowotworu szpiku kostnego. Poprzez zwigzanie si¢ z komorkami szpiczaka
mnogiego lek wspomaga dziatanie naturalnego mechanizmu obronnego organizmu (uktadu
immunologicznego) w ich identyfikacji i zniszczeniu.

W jakim celu stosuje si¢ lek Sarclisa
Lek Sarclisa jest stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego.
Stosuje si¢ go razem z innymi lekami u pacjentow, u ktorych zastosowano wczesniej leczenie
szpiczaka mnogiego:
e pomalidomidem i deksametazonem lub
e karfilzomibem i deksametazonem.

Stosuje si¢ go razem z trzema innymi lekami u pacjentéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim:
e bortezomibem, lenalidomidem i deksametazonem.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania lub leczenia lekiem Sarclisa nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sarclisa

Kiedy nie stosowaé leku Sarclisa

e  jesli pacjent ma uczulenie na izatuksymab lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Sarclisa nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka oraz
doktadnie przestrzegac ich zalecen.

Reakcje zwiagzane z wlewem

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapia objawy

reakcji zwiazanych z wlewem w trakcie podawania lub po podaniu wlewu leku Sarclisa — liste

objawow ,,reakcji zwigzanych z wlewem” podano w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

e  Przed rozpoczegciem wlewu leku Sarclisa pacjent moze otrzymac leki ograniczajace wystapienie
reakcji zwigzanych z wlewem (patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Sarclisa”).

e Reakcje zwigzane z wlewem mogg wystapi¢ w trakcie wlewu leku Sarclisa lub po jego
zakonczeniu 1 moga by¢ cigzkie. Te reakcje sa odwracalne. Personel szpitalny bedzie doktadnie
obserwowac pacjenta w trakcie leczenia.

Jezeli u pacjenta wystapi reakcja zwigzana z wlewem, lekarz lub pielegniarka moga podac pacjentowi

dodatkowe leki w celu leczenia objawow i zapobiegania powiktaniom. Mogg takze tymczasowo

przerwac, spowolnic lub catkowicie zakonczy¢ wlew leku Sarclisa.

Goraczka i zmniejszona liczba krwinek bialych

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke, jesli u pacjenta rozwinie si¢ gorgczka,
poniewaz moze to by¢ objaw zakazenia. Lek Sarclisa moze powodowaé zmniejszenie liczby krwinek
biatych, ktére odgrywaja wazng rol¢ w zwalczaniu zakazen.

Podczas leczenia lekiem Sarclisa lekarz lub pielggniarka beda kontrolowa¢ morfologie krwi. Podczas
leczenia lekiem Sarclisa lekarz moze przepisa¢ antybiotyk lub lek przeciwwirusowy (np. na
polpasiec), aby zapobiec zakazeniu lub lek, ktory pomoze zwickszy¢ liczbe biatych krwinek.

Zaburzenia serca

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sarclisa w skojarzeniu z karfilzomibem i deksametazonem
nalezy oméwic to z lekarzem lub pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia serca lub jesli
pacjent kiedykolwiek stosowat leki na serce. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
pielegniarka, jesli u pacjenta wystapia trudnosci w oddychaniu, kaszel lub obrzgk nog.

Ryzyko wystapienia nowych nowotwordéw

U pacjentéw podczas leczenia lekiem Sarclisa, podawanym z pomalidomidem i deksametazonem lub
z karfilzomibem i deksametazonem lub z bortezomibem, lenalidomidem i deksametazonem, wystapity
nowe nowotwory. Podczas leczenia lekarz lub pielegniarka bedg monitorowaé stan pacjenta w celu
wykrycia nowych nowotworow.

Zespol rozpadu guza

Moze wystapi¢ szybki rozpad komoérek nowotworowych (zespot rozpadu guza). Objawy moga
obejmowac nieregularne bicie serca, drgawki (napady drgawkowe), dezorientacje, skurcze migéni lub
zmniejszenie ilosci oddawanego moczu. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u
pacjenta wystapig ktorekolwiek z tych objawow.

Przetoczenie krwi
Jezeli u pacjenta bedzie konieczne przetoczenie Krwi, najpierw zostanie u niego wykonane oznaczenie
grupy krwi.

Osobie wykonujacej to oznaczenie nalezy powiedzie¢, ze pacjent jest leczony lekiem Sarclisa,
poniewaz moze to mie¢ wplyw na wyniki tego badania krwi przez co najmniej 6 miesiccy po przyjeciu
ostatniej dawki leku Sarclisa.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Sarclisa u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
skutecznos$¢ tego leku nie zostata okreslona w tej grupie wiekoweyj.



Lek Sarclisa a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez
lekow dostepnych bez recepty i preparatow ziotowych.

Przed zastosowaniem leku Sarclisa nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent
kiedykolwiek stosowat leki na serce.

W leczeniu szpiczaka mnogiego lek Sarclisa stosuje si¢ z dwoma lub trzema innymi lekami:
e pomalidomidem i deksametazonem lub
o Kkarfilzomibem i deksametazonem lub
e bortezomibem, lenalidomidem i deksametazonem.

Informacje na temat innych lekow stosowanych razem z lekiem Sarclisa mozna znalez¢ w ulotkach
dotaczonych do ich opakowan.

Ciaza
Pacjentka powinna poradzic¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem leku

Sarclisa.
Nie zaleca sie stosowania leku Sarclisa U kobiet w cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna porozmawia¢ z lekarzem na temat stosowania leku Sarclisa.

Informacje na temat stosowania w trakcie cigzy innych lekéw przyjmowanych z lekiem Sarclisa
mozna znalez¢ w ulotkach dotaczonych do opakowan tych lekow.

Karmienie piersig

Pacjentka powinna poradzic¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem leku

Sarclisa.

e Lek Sarclisa moze przenika¢ do mleka kobiecego. Nie wiadomo, w jaki sposob mogloby to
wptyna¢ na dziecko.

e Kobieta zadecyduje wraz z lekarzem, czy korzys¢ z karmienia piersia jest wigksza niz ryzyko dla
dziecka.

Antykoncepcja
Kobiety stosujace lek Sarclisa i zdolne do posiadania potomstwa muszg stosowac skuteczng metode

antykoncepcji. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat metody antykoncepcji, ktorg pacjentka
powinna stosowac w tym okresie. Antykoncepcje¢ nalezy stosowa¢ w trakcie leczenia i przez okres
5 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki leku Sarclisa.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Sarclisa wywierat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jednak lek Sarclisa jest stosowany z innymi lekami, ktore mogg mie¢ wptyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotek
dotaczonych do opakowania innych lekow przyjmowanych z lekiem Sarclisa.

Lek Sarclisa zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 0,2 mg polisorbatu 80 w kazdym ml koncentratu izatuksymabu do sporzadzania
roztworu do infuzji, co odpowiada 0,1 mg/kg masy ciata.

Polisorbaty moga powodowac reakcje alergicznne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma
jakiekolwiek alergie.



3. Jak stosowac lek Sarclisa

Jaka dawke leku Sarclisa si¢ stosuje
Dawka leku Sarclisa zalezy od masy ciata pacjenta. Zalecana dawka wynosi 10 mg leku Sarclisa na
kilogram masy ciata.

W jaki sposob podaje si¢ lek Sarclisa
Lek Sarclisa bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke w kroplowce do zyly (we wlewie
dozylnym).

Jak czesto podaje sie lek Sarclisa

Gdy lek Sarclisa stosuje si¢ z dwoma innymi lekami, pomalidomidem i deksametazonem lub
karfilzomibem i deksametazonem cykle leczenia trwajg 28 dni (4 tygodnie).

e wcyklu 1: lek Sarclisa jest podawany raz na tydzien w dniach 1, 8, 15122,

e W cyklu 2 i nastepnych: lek Sarclisa jest podawany raz na 2 tygodnie w dniach 1 i 15.

Gdy lek Sarclisa stosuje si¢ z trzema innymi lekami, bortezomibem, lenalidomidem i
deksametazonem:

— W przypadku pacjentéw niekwalifikujacych si¢ do autologicznego przeszczepienia szpiku
kostnego (wlasnych komorek macierzystych):

Cykle leczenia trwaja 42 dni (6 tygodni) od cyklu 1 do 4 oraz 28 dni (4 tygodnie) w cyklu 5 i

kolejnych.

o wcyklu 1: lek Sarclisa jest podawany w dniach 1, 8, 15, 22 i 29,

e odcyklu 2 do 4: lek Sarclisa jest podawany raz na 2 tygodnie w dniach 1, 15 i 29,

e odcyklu5do 17: lek Sarclisa jest podawany raz na 2 tygodnie w dniach 1 i 15,

e od cyklu 18 i nastgpnych: lek Sarclisa jest podawany raz na 4 tygodnie w dniu 1.

— W przypadku pacjentéw kwalifikujacych sie do autologicznego przeszczepienia szpiku kostnego
(whasnych komoérek macierzystych):

Cykle leczenia trwaja 42 dni (6 tygodni) od cyklu 1 do 3.
* W cyklu 1: lek Sarclisa jest podawany w dniach 1, 8, 15, 22 i 29.
* W cyklach 2 do 3: lek Sarclisa jest podawany raz na 2 tygodnie w dniach 1, 15 i 29.

Lekarz bedzie kontynuowac leczenie pacjenta lekiem Sarclisa tak dtugo, jak dtugo bedzie ono
przynosi¢ pacjentowi korzysci i dziatania niepozadane beda mozliwe do zaakceptowania.

Leki podawane przed lekiem Sarclisa

Przed wlewem leku Sarclisa pacjent otrzyma leki wymienione ponizej. Ma to na celu zmniejszenie
prawdopodobienstwa wystapienia reakcji zwigzanych z wlewem:

e leki zmniejszajace reakcje alergiczne (antyhistaminowe);

e leki zmniejszajace stan zapalny (kortykosteroidy);

e leki zmniejszajace bol i goraczke.

Pominigcie zastosowania leku Sarclisa

Jest bardzo wazne, aby pacjent zglaszat si¢ na wszystkie wizyty — wowczas otrzyma leczenie we
wlasciwym czasie, dzigki czemu bedzie ono wlasciwie dziatac. Jezeli pacjent nie zgtosi si¢ na
ktorakolwiek z umowionych wizyt, powinien jak najszybciej zadzwoni¢ do lekarza lub pielegniarki,
aby umoéwic¢ si¢ na wizyte w innym terminie.

Lekarz lub pielegniarka podejma decyzje o sposobie kontynuacji leczenia.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Sarclisa

Lek Sarclisa bedzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke. W razie przypadkowego
podania pacjentowi za duzej ilosci leku (przedawkowania) lekarz bgdzie leczy¢ i monitorowac
dzialania niepozadane.



Przerwanie stosowania leku Sarclisa
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Sarclisa bez omowienia tego z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lekarz omowi dziatania niepozadane leku Sarclisa z pacjentem i wyjasni, jakie zagrozenia i korzysci
sg zwigzane ze stosowaniem tego leku.

Personel szpitalny bedzie doktadnie monitorowaé stan pacjenta w trakcie leczenia. Nalezy natychmiast
powiedzie¢ personelowi, jesli pacjent zauwazy u siebie dowolne z wymienionych ponizej dziatan
niepozadanych.

Reakcje zwiazane z wlewem - wystepuja bardzo czesto (moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na
10 oséb):

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent zle si¢ poczuje
w trakcie wlewu leku Sarclisa lub po jego zakonczeniu.

Do cigzkich objawow reakcji zwigzanej z wlewem naleza:
e wysokie ci$nienie tetnicze (nadci$nienie)
e uczucie braku tchu
e cie¢zka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna wystepujaca u nie wigcej niz 1 na 100
0s0b) z trudnosciami w oddychaniu i obrzekiem twarzy, ust, gardta, warg lub jezyka

Do najczgstszych objawow reakcji zwigzanej z wlewem naleza:
uczucie braku tchu

kaszel

dreszcze

nudnosci

W trakcie wlewu moga tez wystapi¢ inne dziatania niepozadane. Lekarz lub pielggniarka moga
zdecydowaé 0 tymczasowym przerwaniu, spowolnieniu, badz tez catkowitym zakonczeniu wlewu
leku Sarclisa. Mogg tez poda¢ pacjentowi dodatkowe leki w celu leczenia objawéow i zapobiegania
powiklaniom.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent zle sie poczuje w trakcie lub
po zakonczeniu wlewu leku Sarclisa.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapia
ktorekolwiek z dziatan niepozadanych wymienionych ponizej:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ czgsciej niz u 1 na 10 osob):
e zmniejszona liczba niektorych krwinek biatych (granulocytéw obojetnochtonnych), ktore
odgrywaja wazna role w zwalczaniu zakazen
e zmniejszona liczba ptytek krwi (matoptytkowos¢) — nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
pielegniarce, jesli u pacjenta wystapig nietypowe siniaki lub krwawienia
zakazenie ptuc (zapalenie ptuc)
zakazenie drog oddechowych (np. nosa, zatok lub gardta)
biegunka
zapalenie oskrzeli



uczucie braku tchu

nudnosci

wymioty

wysokie cisnienie krwi (nadci$nienie)
kaszel

zmeczenie (znuzenie)

zmniejszenie taknienia

COVID-19

zmgtnienie oka (za¢ma)

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

e zaburzenia serca, ktére moga objawia¢ si¢ jako trudnosci w oddychaniu, kaszel lub obrzek

nog, jesli lek Sarclisa jest podawany z karfilzomibem i deksametazonem

e gorgczka ze znacznym zmniejszeniem liczby niektorych typow krwinek biatych (neutropenia z
goraczka) (wigcej informacji, patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Sarclisa”)
zmniejszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwistosc¢)
zmniejszenie masy ciala
nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow)
potpasiec
zmniejszona liczba niektorych krwinek biatych (limfocytéw), ktére odgrywaja wazna role w
zwalczaniu zakazen

Nalezy natychmiast porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka, jesli ktorakolwiek
z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa; https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sarclisa
Lek Sarclisa bedzie przechowywany w szpitalu lub poradni.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka usung wszelkie leki,
ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sarclisa

e Substancjg czynng leku Sarclisa jest izatuksymab.

e 1 ml koncentratu zawiera 20 mg izatuksymabu.

e Kazda fiolka koncentratu zawiera 100 mg izatuksymabu w 5 ml koncentratu albo 500 mg
izatuksymabu w 25 ml koncentratu.

e Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sacharoza, histydyny chlorowodorek jednowodny,
histydyna, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan (patrz punkty 2 i 4.4).

Jak wyglada lek Sarclisa i co zawiera opakowanie
Lek Sarclisa jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji. Jest to bezbarwny do lekko
z6ttego ptyn, zasadniczo niezawierajacy widocznych czastek statych.

Wielkosci opakowan:

100 mg izatuksymabu w 5 ml koncentratu (100 mg/5 ml): Kazde pudetko tekturowe zawiera 1 lub
3 fiolki.

500 mg izatuksymabu w 25 ml koncentratu (500 mg/25 ml): Kazde pudetko tekturowe zawiera

1 fiolke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytwoérca

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst Brueningstrasse 50
65926 Frankfurt am Main

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025
Szczegotowe informacje 0 tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Fiolki produktu leczniczego SARCLISA sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.
Roztwér do infuzji musi zosta¢ przygotowany w warunkach aseptycznych i by¢ podawany przez
fachowy personel medyczny, z zapewnieniem dostepnosci sprzetu do resuscytacji.
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Przygotowanie i podawanie produktu leczniczego SARCLISA

e Obliczy¢ wymagana dawke (w mg) koncentratu produktu leczniczego SARCLISA i ustali¢
liczbe fiolek potrzebnych do podania dawki 10 mg/kg mc., na podstawie masy ciata pacjenta.
Moze by¢ konieczne uzycie wigcej niz jednej fiolki.

e Sprawdzi¢ wzrokowo koncentrat produktu leczniczego SARCLISA przed rozcieficzeniem
w celu wykrycia obecnosci czastek statych lub zmian barwy roztworu.

e Usungc objetos¢ rowng wymaganej objetosci koncentratu produktu leczniczego SARCLISA
z worka zawierajacego 250 ml $rodka rozcienczajacego - roztworu chlorku sodu 9 mg/ml
(0,9%) do wstrzykiwan lub roztworu glukozy 5%.

e Pobra¢ odpowiednia objeto$¢ koncentratu produktu leczniczego SARCLISA z fiolki i
rozcienczy¢ ja w 250 ml worku infuzyjnym z roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan lub roztworem glukozy 5%.

Worek infuzyjny musi by¢ wykonany z poliolefin (PO), polietylenu (PE), polipropylenu (PP),
polichlorku winylu (PVC) z di-(2-etyloheksylo)-ftalanem (DEHP) lub octanu etylowo-
winylowego (EVA).

e Delikatnie odwroci¢ worek w celu zmieszania rozcienczonego roztworu. Nie wstrzasac.

e Podawac¢ roztwor do infuzji dozylnie z uzyciem zestawu do infuzji dozylnych [z PE, PVC
z lub bez DEHP, polibutadienu (PBD) lub poliuretanu (PU)] z wbudowanym filtrem o
$rednicy porow wynoszacej 0,22 mikrona [z polieterosulfonu (PES), polisulfonu lub nylonu].

e Podawac roztwor do infuzji przez okres, ktoérego dlugosc¢ zalezy od szybkosci wlewu (patrz
punkt 4.2 ChPL ,,.Dawkowanie i sposob podawania”).

e Przygotowany roztwor do infuzji produktu leczniczego SARCLISA nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jesli produkt nie zostanie uzyty natychmiast, za zapewnienie wlasciwych warunkéw i czasu
przechowywania produktu przed podaniem odpowiada uzytkownik, przy czym czas ten nie
powinien przekroczy¢ 24 godzin w temperaturze 2°C — 8°C, chyba Ze rozcienczenie miato
miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

e Nie jest konieczna ochrona przed $wiattem przygotowanego worka infuzyjnego
W standardowym otoczeniu o§wietlonym sztucznym §wiattem.

e Roztworu produktu leczniczego SARCLISA nie nalezy podawaé przez ten sam zestaw do
infuzji dozylnych réwnocze$nie z innymi lekami.

e Usung¢ wszystkie niezuzyte porcje roztworu. Wszystkie materiaty uzywane do rozcienczania
i podawania produktu leczniczego nalezy usuna¢ zgodnie ze standardowymi procedurami.



