B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan
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  Wazne jest, aby pacjent miat przy sobie Kartg Ostrzegawczg Pacjenta w trakcie leczenia i przez
co najmniej 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce
(patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Spis tresci ulotki

1.  Co to jest lek Sarclisa 1400 mg roztwoér do wstrzykiwani w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan
3. Jak stosowac lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan

Sarclisa jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajacym substancje czynng izatuksymab. Nalezy do
grupy lekéw zwanych ,,przeciwciatlami monoklonalnymi”.

Przeciwciata monoklonalne, takie jak lek Sarclisa, sg biatkami, ktére 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
plazmatycznych u pacjentdw ze szpiczakiem mnogim, nowotworem szpiku kostnego. Poprzez
zwigzanie si¢ z komorkami plazmatycznymi lek wspomaga dziatanie naturalnego mechanizmu
obronnego organizmu (uktadu immunologicznego) w ich identyfikacji i zniszczeniu.

Co to jest lek Sarclisa 1400 mg roztwér do wstrzykiwan i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Sarclisa jest stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego, nowotworu szpiku kostnego.

Lek Sarclisa jest stosowany z innymi lekami u dorostych pacjentow.

Stosuje si¢ go razem z innymi lekami u pacjentow, u ktorych zastosowano wczesniej leczenie
szpiczaka mnogiego:

. pomalidomidem i deksametazonem lub

o karfilzomibem i deksametazonem.

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

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



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan

Kiedy nie stosowaé leku Sarclisa
e jesli pacjent ma uczulenie na izatuksymab lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Sarclisa nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielggniarkg oraz
doktadnie przestrzega¢ ich zalecen.

Ogolnoustrojowe reakcje zwiazane z podaniem (reakcje na substancje czynna, izatuksymab,
ktore wplywaja na caly organizm)

Najczestsze objawy ogolnoustrojowych reakcji po podaniu wstrzyknigcia obejmuja:

e goraczke, dreszcze

uczucie braku tchu (dusznos¢)

szybsze bicie serca (zatokowa tachykardia)

kaszel

nudnosci

Cigzkie objawy ogdlnoustrojowych reakcji po podaniu obejmuja:

e wysokie ciSnienie krwi (nadci$nienie)

e uczucie skrajnego braku tchu (dusznos¢)

e ci¢zka reakcje alergiczng z trudnosciami w oddychaniu i obrzekiem twarzy, ust, gardta, warg lub
jezyka.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapia objawy
ogolnoustrojowych reakcji zwigzanych z podaniem w trakcie lub po wstrzyknigciu leku Sarclisa 1400
mg roztwor do wstrzykiwan.

e Przed pierwszym wstrzyknigciem leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan pacjent otrzyma
inne leki w celu zmniejszenia objawow ogoélnoustrojowych reakcji zwigzanych z podaniem,
przynajmniej w przypadku pierwszych wstrzyknig¢. Sprawia to, Ze sa one rzadsze i tagodniejsze
(patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan").

e Ogolnoustrojowe reakcje zwigzane z podaniem moga wystapi¢ w trakcie wstrzykniecia lub do
trzech dni po podaniu leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan. Jesli u pacjenta wystapi
ogoélnoustrojowa reakcja zwigzana z podaniem, lekarz lub pielggniarka moga poda¢ pacjentowi
dodatkowe leki w celu leczenia objawdw i zapobiegania powiktaniom. Moga takze dostosowac
leczenie, odpowiednio do potrzeb.

Gorgczka i zmniejszona liczba krwinek bialych

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

Podczas leczenia lekiem Sarclisa lekarz lub pielggniarka bgda kontrolowac¢ morfologie krwi. Podczas
leczenia lekiem Sarclisa lekarz moze przepisac antybiotyk lub lek przeciwwirusowy (np. na
polpasiec), aby zapobiec zakazeniu lub lek, ktory pomoze zwigkszy¢ liczbe bialych krwinek.

Zaburzenia serca

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sarclisa w skojarzeniu z karfilzomibem i deksametazonem
nalezy oméwi¢ 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 nowotwordow

U pacjentéw podczas leczenia skojarzonego lekiem Sarclisa, wystapily nowe nowotwory. Podczas
leczenia lekarz lub pielggniarka b¢dga monitorowac stan pacjenta w celu wykrycia nowych
Nowotworow.

Zespol rozpadu guza

Szybki rozpad komorek nowotworowych (nazywany zespotem rozpadu guza) zgtaszano w przypadku
podawania leku Sarclisa w postaci dozylnej. W przypadku jego wystapienia objawy moga obejmowac
nieregularne bicie serca, drgawki (napady drgawkowe), dezorientacje, skurcze mies$ni lub
zmniejszenie ilosci oddawanego moczu. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u
pacjenta wystapig ktorekolwiek z tych objawow.

Przetoczenie krwi i Karta Ostrzegawcza Pacjenta

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

Nalezy poinformowa¢ fachowy personel medyczny wykonujacy to oznaczenie, ze pacjent jest leczony
lekiem Sarclisa. Wynika to z faktu, ze moze to mie¢ wptyw na wyniki tego badania krwi przez co
najmniej 6 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki tego leku. Wyjasnione jest rowniez to w Karcie
Ostrzegawczej Pacjenta, ktorg pacjent otrzymat od lekarza. Nalezy zachowa¢ Kart¢ Ostrzegawcza
Pacjenta w trakcie leczenia i przez co najmniej 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia oraz okazywac ja
personelowi medycznemu sprawujacemu opieke nad pacjentem.

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 wiekowe;.

Lek Sarclisa a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢. Dotyczy to rowniez
lekéw dostepnych bez recepty i preparatow ziolowych.

Ciaza, karmienie piersia i antykoncepcja
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed zastosowaniem tego leku Sarclisa.

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Sarclisa u kobiet w cigzy. Jesli pacjentka jest w ciazy lub gdy planuje

mie¢ dziecko, powinna porozmawiac¢ z lekarzem na temat stosowania leku Sarclisa.

Karmienie piersia

Pacjentka powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem leku

Sarclisa.

e Lek Sarclisa moze przenika¢ do mleka kobiecego. Nie wiadomo, w jaki sposob mogloby to
wplyna¢ 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 powinny stosowac skuteczng metode

antykoncepcji w trakcie leczenia i przez okres 7 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki leku Sarclisa.
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat metody antykoncepcji, ktora pacjentka powinna stosowaé w
tym okresie.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Sarclisa ma niewielki do umiarkowanego wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jednak, jesli pacjent czuje si¢ zmgczony lub ma zawroty glowy nie powinien
prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwa¢ maszyn, dopoki nie poczuje si¢ lepiej.

3. Jak stosowa¢ lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan

Jaka dawke leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan sie stosuje
Zalecana dawka leku Sarclisa roztwor do wstrzykiwan wynosi 1400 mg.

Jak stosuje si¢ lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan

Lekarz lub pielegniarka przygotuje i wstrzyknie dawke leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan
pod skodre pacjenta (wstrzykniecie podskorne). Jesli pacjent dobrze toleruje leczenie, lekarz moze
zaproponowac, aby pacjent otrzymywat lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan w domu.

e Wstrzykniecia beda podawane wylacznie w okolice jamy brzusznej (brzuch), gdzie skora
nie jest wrazliwa, zaczerwieniona, posiniaczana, z bliznami lub nadmiernie owlosiona.

e Lekarz lub pielegniarka uzyje specjalnego wstrzykiwacza (wstrzykiwacz CirCLIQ) lub
strzykawki do wstrzyknigcia leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan. Wstrzyknigcie
zwykle trwa krocej niz 20 minut w przypadku wstrzykiwacza CirCLIQ i 6 minut w
przypadku strzykawki.

e Lekarz lub pielegniarka zadbajg o zmian¢ miejsca wstrzyknigcia przy kazdym
wstrzyknigciu leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan.

e Lekarz lub pielggniarka wybiorg rozne miejsca do wstrzykiwania innych lekow, ktore
nalezy poda¢ we wstrzyknigciu.

e Jesli u pacjenta wystapia objawy ogélnoustrojowych reakcji po podaniu (patrz punkt 2
,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sarclisa 1400 mg roztwér do wstrzykiwan"),
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

e Jesli pacjent odczuwa bol w trakcie wstrzyknigcia, lekarz lub pielggniarka moga przerwac
wstrzykniecie i jesli uzywaja strzykawki, moga podac pozostala cze¢s¢ wstrzyknigcia w
innym miejscu brzucha pacjenta.

Jak czesto podaje sie lek Sarclisa

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

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

e wcyklu 2 i nastgpnych: lek Sarclisa jest podawany raz na 2 tygodnie w dniach 11 15.

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

— W przypadku pacjentow, ktoérzy nie moga otrzymaé wlasnych komoérek macierzystych
(autologiczny przeszczep szpiku kostnego):

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

kolejnych.

e wcyklu 1: lek Sarclisa jest podawany w dniach 1, 8, 15,221 29,

e od cyklu 2 do 4: lek Sarclisa jest podawany raz na 2 tygodnie w dniach 1, 151 29,

e odcyklu 5 do 17: lek Sarclisa jest podawany raz na 2 tygodnie w dniach 11 15,

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

— W przypadku pacjentdw, ktoérzy moga otrzymac wiasne komoérki macierzyste (autologiczny
przeszczep szpiku kostnego):



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, 151 29.

Lekarz bedzie kontynuowac leczenie pacjenta lekiem Sarclisa tak dtugo, jak dtugo bedzie ono
przynosi¢ pacjentowi korzysci i dziatania niepozadane beda mozliwe do zaakceptowania. Lekarz moze
wydtuzy¢ czas migdzy podaniami w zaleznos$ci od tego, jak pacjent toleruje leczenie.

Pacjent moze rozpocza¢ leczenie lekiem Sarclisa podawanym we wlewie dozylnym (Sarclisa 20
mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji) lub we wstrzyknieciu podskornym (Sarclisa
1400 mg roztwoér do wstrzykiwan). Lekarz moze zdecydowac o zmianie sposobu podawania leku z
wlewow dozylnych na wstrzyknigcia podskorne w dowolnym momencie po zakonczeniu pierwszego
cyklu leczenia.

Leki podawane przed lekiem Sarclisa 1400 mg roztwoér do wstrzykiwan

Przed podaniem leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan pacjent otrzyma leki wymienione
ponizej. Ma to na celu zmniejszenie wystapienia objawow reakcji alergicznych na wstrzykniecie leku
Sarclisa:

e leki zmniejszajace reakcje alergiczne (antyhistaminowe i (lub) montelukast);

e leki zmniejszajace stan zapalny (kortykosteroidy);

e leki zmniejszajace bol i goraczke (takie jak paracetamol).

Pominie¢cie zastosowania leku Sarclisa

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

Lekarz lub pielegniarka podejma decyzje o sposobie kontynuacji leczenia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sarclisa

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

dziatania niepozadane.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
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 z pacjentem dziatania niepozadane leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan i
wyjasni, jakie zagrozenia i korzys$ci sg zwigzane ze stosowaniem tego leku.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent Zle si¢ poczuje w trakcie
wstrzykniecia leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan lub po jego zakonczeniu (patrz punkt 2
,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan™).



Lekarz lub pielegniarka bedg doktadnie monitorowac stan pacjenta w trakcie leczenia.

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

Bardzo czesto (moga wystapic¢ czeéciej niz u 1 na 10 osdb):

zmnigjszona liczba niektorych krwinek biatych (granulocytow obojgtnochtonnych,
limfocytow), ktore pomagaja w zwalczaniu zakazen. Moze prowadzi¢ to do zakazen i
goraczki.

zakazenie gornych drog oddechowych (np. nosa, zatok lub gardia)

wysokie cis$nienie krwi (nadci$nienie)

biegunka

zakazenie dolnych drég oddechowych, w tym zapalenie ptuc i zapalenie oskrzeli
mrowienie lub dretwienie ragk i ndg (obwodowa neuropatia czuciowa)

zmeczenie

uczucie braku tchu

zaparcia

trudnosci ze snem

bol plecow

kaszel

bol stawow

obrzek kostek, stop lub palcéw (obrzgk obwodowy)

nudnosci

zmetnienie oka (zaéma)

COVID-19

wymioty

zmniejszona liczba krwinek zwanych ptytkami krwi, ktére pomagaja w krzepnieciu krwi
(matoptytkowosc¢) - nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli u pacjenta wystapia
nietypowe siniaki lub krwawienia

goraczka

skurcze mieéni

bol ramion lub nog (bol w konczynach)

wysypka

grypa

polineuropatia, w tym mi¢dzy innymi nadwrazliwo$¢, uczucie pieczenia skory, dretwienie,
mrowienie, ostabienie i (lub) utrata czucia w nogach i rekach

miejscowe reakcje skorne w miejscu wstrzykniecia lub w jego poblizu, w tym zaczerwienienie
skory (rumien), §wiad, obrzek, bol (reakcje w miejscu wstrzyknigcia)

Czesto (mogga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

zawroty gtowy

zmnigjszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwistos¢)

utrata masy ciata

nowe nowotwory, takie jak rak skory

ogolnoustrojowe reakcje zwigzane z podaniem (reakcje na substancj¢ czynng (izatuksymab),
ktore wplywaja na caty organizm) (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan")

zmniejszony apetyt

nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow)

polpasiec

problemy z sercem, ktére moga objawiac si¢ jako trudnosci w oddychaniu, kaszel lub obrzgk
nog lub stop, gdy lek Sarclisa jest podawany z karfilzomibem i deksametazonem



Nalezy natychmiast porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka, 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
Biobojczych, 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 niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan
Lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan bedzie przechowywany w szpitalu lub poradni.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudeltku i fiolce po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ fiolki leku Sarclisa 1400 mg roztwoér do wstrzykiwan w lodowce (2°C-8°C).

Nienaruszone fiolki moga by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej (<30°C) przez jeden okres
do 24 godzin. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem. Po wyjeciu
fiolki z lodowki nie moze by¢ ona ponownie przechowywana w lodowce.

Nie zamrazac.

Warunki przechowywania po umieszczeniu fiolki we wstrzykiwaczu CirCLIQ lub roztworu w
strzykawce do podawania rgcznego, patrz ponizej sekcja ,,Przygotowanie i podawanie leku Sarclisa
1400 mg roztwér do wstrzykiwan".

Warunki przechowywania wstrzykiwacza CirCLIQ, patrz instrukcje uzycia wstrzykiwacza CirCLIQ.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka usung wszelkie leki,
ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan

e Substancja czynng leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan jest izatuksymab.

e 1 ml roztworu zawiera 1400 mg izatuksymabu.

e Kazda fiolka leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan zawiera 1400 mg izatuksymabu w
10 ml roztworu.

e Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: argininy chlorowodorek, sacharoza,
poloksamer 188, histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Sarclisa 1400 mg roztwér do wstrzykiwan i co zawiera opakowanie
Lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan jest roztworem do wstrzykiwan. Jest to bezbarwny do

lekko zo6ttego ptyn. Roztwor moze zawiera¢ kilka przezroczystych do biatych czastek statych.

Opakowanie zawiera jedng fiolke.


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

Wstrzykiwacz CirCLIQ jest pakowany oddzielnie od leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytworca

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

Niemcy

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

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2026

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Fiolki leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego
uzytku. Roztwoér do wstrzyknigcia musi by¢ przygotowany i podawany przez fachowy personel
medyczny. Wylgcznie w przypadku pierwszej dawki nalezy zapewni¢ natychmiastowy dostgp do
wsparcia medycznego w celu postepowania z ogélnoustrojowymi reakcjami zwigzanymi z podaniem
leku (SAR), jesli wystapia. Po zakonczeniu cyklu 1, kolejne wstrzykniecia podskorne moga by¢
podawane w domu pacjenta przez fachowy personel medyczny, jesli zostanie to uznane za wiasciwe,
pod warunkiem, ze nie wystapity reakcje SAR w poprzednim cyklu.

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Przvgotowanie i podawanie leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzvkiwan

Przygotowanie

Lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan powinien by¢ podawany przez fachowy personel
medyczny.

e Aby zapobiec blgdom w podawaniu lekow, nalezy sprawdzi¢ etykiete fiolki leku Sarclisa 1400 mg
roztworu do wstrzykiwan, aby upewnic sig¢, ze jest to wlasciwy lek do stosowania podskornego
(fiolka z zielong naktadka). Nie podawa¢é leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan
droga dozylna.

Lek Sarclisa 1400 mg roztwoér do wstrzykiwan jest dostarczany w postaci gotowej do uzycia. Lek
Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan nalezy przygotowac i podac¢ podskoérnie z zachowaniem
zasad aseptyki.


http://www.ema.europa.eu/

e Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ fiolce leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan osiggnac
temperaturg pokojowa przez okoto 20 minut, aby zminimalizowa¢ bol podczas wstrzykniecia.
Przed uzyciem przechowywac nienaruszong fiolke w oryginalnym pudetku w celu ochrony przed
$wiatlem. Nie ogrzewac. Nie wstrzasac.

Fiolki leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przed uzyciem.
Roztwér moze zawierac kilka przezroczystych do bialych czastek statych. Lek Sarclisa do podania
podskornego nie powinien by¢ stosowany, jesli roztwor jest metny lub zmienit kolor, Iub jesli obecne
s czastki stale inne niz opisane powyze;j.

Lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan jest przeznaczony wylacznie do podawania
podskornego w okolicg brzucha za pomoca:

e systemu On-Body Delivery CirCLIQ (OBDS)

LUB

o strzykawki 20 ml i zestawu infuzyjnego do podawania r¢cznego

Przygotowanie 7 uzyciem systemu CirCLIO On-Body Delivery System

e Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjg uzywania dotgczona do systemu CirCLIQ OBDS w celu
uzyskania petnych informacji na temat sposobu przygotowywania i podania leku.

e Po naktuciu fiolki wstrzyknigcie z uzyciem wstrzykiwacza CirCLIQ OBDS nalezy wykona¢
mozliwie jak najszybciej. Wstrzykiwacza CirCLIQ nalezy uzywaé¢ w temperaturze od 18°C do
28°C oraz przy oswietleniu otoczenia. Jezeli wstrzykniecie nie zostanie zakonczone w ciggu
4 godzin, fiolke oraz system On-Body Delivery nalezy usungc.

Przygotowanie do podania 7 uiyciem strzykawki i zestawu infuzyjnego do podawania recznego

1. Przed rozpoczgciem nalezy przygotowac niezb¢dne materialy:

e Strzykawka powinna by¢ strzykawka polipropylenowa o pojemnosci 20 ml ze
ztaczem typu Luer.

o Igla transferowa powinna by¢ wykonana ze stali nierdzewnej, mie¢ $rednice 18G, filtr
o warto$ci 5 mikrondw i zlacze typu Luer.

e Zestaw do wlewu podskornego powinien zawiera¢ iglte ze stali nierdzewnej o srednicy
23G oraz lini¢ o dtugosci do 30 cm wykonang z polietylenu Iub polichlorku winylu,
ze zkaczem typu Luer.

Przydatnos$¢ powyzszych materiatéw do wstrzyknigcia podskérnego leku Sarclisa
potwierdzono w badaniach zgodnos$ci oraz w badaniach klinicznych.

2. Nalezy sprawdzi¢ termin waznoSci.

3. Usuna¢ zielong nasadke fiolki i oczys$ci¢ gumowy korek fiolki gazikiem nasagczonym
alkoholem, a nastepnie pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

4. Podlaczy¢ igle transferowa i napehic strzykawke.

e Zapomocy igly transferowej nalezy pobrac catg zawartosc¢ fiolki leku Sarclisa 1400 mg
roztwor do wstrzykiwan do odpowiedniej strzykawki o pojemnosci 20 ml.

Uwaga: jezeli strzykawka zawierajgca roztwor leku Sarclisa 1400 mg do wstrzykiwan
nie zostanie uzyta od razu:

o nalezy zastapi€ igle transferowa nasadka zamykajaca strzykawke. Nalezy
odpowiednio oznakowac strzykawke, podajac nazwe leku oraz droge podania
zgodnie z procedurami obowigzujacymi w danej instytucji.
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o strzykawke mozna przechowywa¢ do 4 godzin w temperaturze pokojowej (15°C—
25°C) oraz przy oswietleniu otoczenia, wliczajac czas podawania. Po uplywie
4 godzin niewykorzystany lek nalezy usung¢.

5. Podtaczy¢ zestaw do wlewu podskornego do strzykawki i ustawi¢ dawke.

e Odpowietrzy¢ strzykawke i zestaw do wlewu podskornego oraz ustawi¢ dawke na
10 ml.

Uwaga: aby unikng¢ zablokowania igty, zestaw do wlewu podskérnego nalezy
podtaczy¢ do strzykawki bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia.

Spos6b podawania

e Lek Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan jest przeznaczony wylacznie do podawania
podskornego w okolicg jamy brzusznej. Dostepnie sg jedynie dane dotyczace wstrzyknigcia
wykonanego w okolice jamy brzuszne;j.

e Nalezy zmienia¢ miejsce kazdego podania podskornego.

o Nie nalezy wstrzykiwa¢ innych lekow w obszar, w ktérym podawany jest podskornie lek Sarclisa
1400 mg roztwoér do wstrzykiwan.

o Nie nalezy wstrzykiwac leku w miejsca, w ktorych skora jest uszkodzona, tkliwa, zaczerwieniona,
wystepuje zwiekszone ucieplenie, blizny lub nadmierne owlosienie.

Podanie 7 uiyciem systemu CirCLIO On-Body Delivery System

e Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjg uzywania dotagczong do systemu CirCLIQ OBDS w celu
uzyskania petnych informacji na temat sposobu przygotowywania i podania leku.

Podanie 7 uyciem strzykawki i zestawu infuzyjnego do podawania recznego

1. Przygotowac miejsce wstrzyknigcia i wprowadzi¢ igle.

e Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasaczonym alkoholem i pozostawi¢ do
wyschnigcia.

o Unika¢ wstrzyknigcia w promieniu 5 cm wokot pepka.
e Zdja¢ nasadke ochronng z igly.

o Uchwyci¢ fald skory w miejscu wstrzykniecia w okolicy jamy brzusznej. Istotne jest
uchwycenie wystarczajacej ilosci skory, aby wstrzykniecie zostato wykonane
podskornie, a nie domig$niowo.

o  Wprowadzi¢ igle pod katem 45° szybkim, zdecydowanym ruchem.

Uwaga: nalezy stara¢ si¢ ograniczy¢ ruchy igly i strzykawki podczas wstrzyknigcia. W
razie potrzeby zestaw do infuzji podskérnej mozna umocowac opatrunkiem.

2. Wstrzykna¢ 10 ml leku Sarclisa 1400 mg roztwor do wstrzykiwan w okolice jamy brzusznej w
czasie okoto 6 minut.

Jezeli u pacjenta wystapi bol, nalezy przerwac podawanie lub zmniejszy¢ jego szybkos¢. Jezeli bol nie
ustepuje pomimo przerwania podawania lub zmniejszenia szybkosci podawania, mozna wybra¢ drugie
miejsce wstrzyknigcia po przeciwnej stronie jamy brzusznej w celu podania pozostatej czesci dawki.

Usuwanie

Kazdy niewykorzystany produkt leczniczy lub materiaty odpadowe powstale w wyniku przygotowania
i podania izatuksymabu nalezy usuna¢ zgodnie z obowiazujacymi wymogami lokalnymi.
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