g OMAT TIETONI
[
Pofilaan nimi:

Potilaan syntymd&aika

(PP/KK/VVVV): ) ]
Potilaan
puhelinnumero:

Yhteyshenkild
hatatilanteessa (nimi):

Yhteyshenkild hétdtilanteessa
(puhelinnumero):

@ TIETOA  Tayta téma osio tai pyydd l&dkaria
HOIDOSTA téyttamadn se.

Suositeltu isatuksimabiannos 10 mg/kg ja annostusohjelma:
Hoitosykli 1: P&ivat 1, 8,

15 ja 22 (kerran vikossa) Aloitusp@iva Lopetuspdiva
Hoitosykli 2 ja sen jélkeen:  (PP/KK/VVVV):  Eioleelinen (PP/KK/VVVV):
P&ivat 1ja 15 (kahden

viikon vélein) D

VERIKOKEIDEN Minulle tehtin verikoe ennen isatuksimabi-
TULOKSET hoidon aloittamista ja sen tulokset olivat:

Veriryhma&: D A D B D AB / /
o | Rht [ |Rh- (PP/KK/VVVV)
Epdsuoran antiglobuliinikokeen (ep&suoran Coombsin kokeen) tulos oli:

D Negatiivinen D Positiivinen seuraavien
vasta-aineiden osalta:

ota yhteyttd minua hoitavaan I&&kariin,

LAA KARl N Hatatilanteessa tai jos 10ydat tamdn kortin,
TIEDOT jonka yhteystiedot ovat alla.

L&dkarin nimi:

L&dkarin puhelinnumero:

Riskienhallintamateriaali, versio 3, hyvdksytty 1.7.2024 (Fimea)

(VV-PV-0554521) sanofi



POTILASKORTTI ?Sﬁlﬁ(gmlal!)gA

— HYVA SARCLISA-HOITOA (ISATUKSIMABIA) SAAVA POTILAS —

Anna t&md kortti terveydenhuollon ammattilaisile FiEy verensiirtoa.

Pidd& kortti aina mukanasi ainakin [30C[T: S ajan vimeisen
isatuksimabiannoksen saamisesta.

Lisatietoa isatuksimabista on [l G TR EHEER

dehdn |&dkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Talld tavalla voidaan

havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa
iimoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd I&&karille tai
apteekkihenkilbkunnalle. Voit iimoittaa haittavaikutuksista myds suoraan
(ks. yhteystiedot alla)

Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA,
www.fimea.fi tai

Sanofi Oy, pharmacovigilance.finland@sanofi.com, puh: 0201 200 3468

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman Iddkevalmisteen turvallisuudesta.

—— VAROITUS TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE ——

Huomaa, ettd tama potilas saa BT SRR (AR .

Tama potilaskortti sisaltad tarkeitd turvallisuustietoja, joista sinun on
olfava tietoinen ennen isatuksimabihoitoa, sen aikana ja sen jalkeen.

Isatuksimalbi sitoutuu punasolujen CD38-proteiiniin ja isatuksimabihoitoon
i veriryhman maadritykseen kohdistuvien hairiovaikutusten riski

(positiivisen tuloksen riski epdsuorassa Coombsin kokeessa)fifel{ekelejifele]

jatkua ainakin 6 kuukauden ajan viimeisen isatuksimabi-infuusion jélkeen.

Punasolujen siirtoon liittyvien mahdollisten ongelmien valttamiseksi
potilaalta on madritettéva veriryhmé ja hénelle on tehtéva
seulontakokeet ennen ensimmdistd isatuksimabi-infuusiota.
Fenotyypitysta voidaan harkita paikallisen kdytdnnén mukaisesti

Jos isatuksimabihoito on jo aloitettu ja el EIE EE R ET
verikeskukselle, ett& potilas saa isatuksimabia ja ettd
hoitoon liittyy epdsuoraan antiglobuliinikokeeseen kohdistuvien

hairiovaikutusten riski
Listietoja isatuksimabista on (ElTEE TN EE N EE.





