Indlegsseddel: Information til patienten

Sarclisa 20 mg/ml koncentrat til infusionsvzske, oplesning
isatuximab

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4 ”Bivirkninger”.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Sarclisa
Sadan far du Sarclisa

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Sarclisa?
Sarclisa er et legemiddel mod kreeft, som indeholder det aktive stof isatuximab. Det tilherer en gruppe
leegemidler kaldet “monoklonale antistoffer”.

Monoklonale antistoffer, som Sarclisa, er proteiner, som er udviklet til at genkende og binde sig til et
specifikt stof. I Sarclisas tilfaelde er det specifikke stof det sdkaldte CD38, som findes pa
myelomatoseceller. Myelomatose er en kraeftsygdom i knoglemarven. Ved at binde sig til
myelomatosecellerne kan medicinen hjlpe kroppens naturlige forsvarssystem (immunsystemet) med
at identificere og tilintetgere dem.

Hvad anvendes Sarclisa til?

Sarclisa anvendes til behandling af myelomatose.

Det anvendes sammen med to andre leegemidler til patienter, som tidligere har fiet behandling for
myelomatose:

e pomalidomid og dexamethason eller

e carfilzomib og dexamethason.

Det anvendes sammen med tre andre l&gemidler til patienter med nydiagnosticeret myelomatose:
e  bortezomib, lenalidomid og dexamethason.

Sperg leegen, hvis du vil vide mere om, hvordan Sarclisa virker eller om din behandling med Sarclisa.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Sarclisa

Du ma ikke fa Sarclisa:
- hvis du er allergisk over for isatuximab eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du far Sarclisa og felg alle anvisningerne omhyggeligt.
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Infusionsreaktioner

Fortzel det straks til l2egen eller sygeplejersken, hvis du fir tegn pa en infusionsreaktion under

eller efter infusionen med Sarclisa — se listen over tegn pa “’Infusionsreaktioner” i punkt 4

”Bivirkninger”.

e Inden du begynder pé en infusion med Sarclisa, har du muligvis fiet medicin, som skal mindske
infusionsreaktioner (se punkt 3 ”Sadan far du Sarclisa”).

o Infusionsreaktioner kan opstd under eller efter infusionen med Sarclisa og kan vere alvorlige.
Reaktionerne forsvinder igen. Hospitalspersonalet vil overvage dig teet under behandlingen.

Hvis du fér en infusionsreaktion, vil l&egen eller sygeplejersken muligvis give dig yderligere medicin

til behandling af dine symptomer og for at forebygge, at der opstér komplikationer. Det kan ogsé vere,

at de beslutter midlertidigt at afbryde, nedsette hastigheden af eller helt stoppe infusionen med

Sarclisa.

Feber og lavt antal hvide blodlegemer
Fortael det straks til laegen eller sygeplejersken, hvis du far feber, da det kan vare tegn pa en infektion.
Sarclisa kan mindske antallet af hvide blodlegemer, som er vigtige for at kunne bekaempe infektioner.

Laegen eller sygeplejersken vil kontrollere dit blodcelletal under behandlingen med Sarclisa. Din lege
vil muligvis ordinere et antibiotikum eller antivirusmedicin (f.eks. mod herpes zoster [helvedsild]), for
at forhindre infektion, eller medicin der hjelper med at gge antallet af hvide blodlegemer under
behandlingen med Sarclisa.

Hjerteproblemer

Tal med leegen eller sygeplejersken, for du far Sarclisa i kombination med carfilzomib og
dexamethason, hvis du har hjerteproblemer, eller hvis du nogensinde har taget hjertemedicin. Kontakt
straks laegen eller sygeplejersken, hvis du far vejrtraekningsbesveer, hoste eller havede ben.

Risiko for nyopstiet krzeft

Der er forekommet nyopstaet kraeft hos patienter, der behandles med Sarclisa sammen med
pomalidomid og dexamethason eller sammen med carfilzomib og dexamethason eller sammen med
bortezomib, lenalidomid og dexamethason. Leegen eller sygeplejersken vil overvage dig med henblik
pa nyopstaet kraeft under behandlingen.

Tumorlysesyndrom

Der kan forekomme en hurtig nedbrydning af kraftceller (tumorlysesyndrom). Symptomer kan
omfatte uregelmaessig hjerterytme, krampeanfald (slagtilfelde), forvirring, muskelkramper eller fald i
urinproduktion. Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogen af disse symptomer.

Blodtransfusion
Hvis du skal have foretaget en blodtransfusion, skal du ferst have taget en blodpreve for at bestemme
din blodtype.

Du skal forteelle den person, der tager blodpreven, at du er i behandling med Sarclisa. Dette skyldes, at
det kan pavirke resultatet af blodpreven i mindst 6 méneder efter din sidste dosis Sarclisa.

Beorn og unge
Sarclisa ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar. Det skyldes, at virkningen af Sarclisa ikke er
blevet fastlagt hos bern og unge.

Brug af andre laegemidler sammen med Sarclisa

Forteel det altid til l&egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for
nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemider. Det gelder ogsa
leegemider, der kan kebes uden recept, og naturlaegemidler.



Forteel det til laegen eller sygeplejersken, for du far Sarclisa, hvis du nogensinde har taget
hjertemedicin.

Sarclisa anvendes sammen med to eller tre andre l&gemidler, nar du behandles for myelomatose:
e pomalidomid og dexamethason eller

e carfilzomib og dexamethason eller

e  Dbortezomib, lenalidomid og dexamethason.

Se indlaegssedlen for de andre laegemidler, der anvendes sammen med Sarclisa, for at f4 oplysninger
om dem.

Graviditet

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, fer du bruger Sarclisa.

Sarclisa ber ikke anvendes 1 graviditeten. Hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du
tale med din leege om brugen af Sarclisa.

Se indlaegssedlen for graviditet og for de andre laegemidler, som du tager ssmmen med Sarclisa, for at
fa oplysninger om graviditet og de pageldende leegemidler.

Amning

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du bruger Sarclisa.

e  Det skyldes, at Sarclisa kan udskilles i modermelken. Man ved ikke, hvordan det pévirker barnet.

e Du og din leege skal beslutte, om fordelene for dit barn ved amningen er sterre end risikoen for dit
barn.

Praevention

Kvinder, som bruger Sarclisa og kan blive gravide, skal anvende en sikker preventionsmetode. Tal
med din laege om den type pravention, du skal bruge i den periode. Du skal anvende pravention under
behandlingen og i 5 maneder efter den sidste dosis Sarclisa.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt, at Sarclisa pavirker evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Sarclisa
anvendes imidlertid sammen med anden medicin, der kan pavirke din evne til at fore motorkeretgj og
betjene maskiner. Se venligst indleegssedlen for den anden medicin, som du tager sammen med
Sarclisa.

Sarclisa indeholder polysorbat 80

Dette legemiddel indeholder 0,2 mg polysorbat 80 pr. ml isatuximab koncentrat til injektionsvaeske,
oplesning, svarende til 0,1 mg/kg legemsvegt. Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner. Fortel
det til din leege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan far du Sarclisa

Hvor meget Sarclisa far du?
Den mangde Sarclisa du fir athaenger af, hvor meget du vejer. Den anbefalede dosis er 10 mg Sarclisa
pr. kilogram kropsvagt.

Hvordan gives Sarclisa?
Laegen eller sygeplejersken vil give dig Sarclisa som drop i en vene (intravengs infusion).

Hvor ofte gives Sarclisa?

Nér Sarclisa anvendes sammen med to andre laegemidler, enten pomalidomid og dexamethason eller
carfilzomib og dexamethason varer en behandlingscyklus 28 dage (4 uger).

e [ cyklus 1: Sarclisa gives en gang om ugen péa dag 1, 8, 15 og 22

e [ cyklus 2 og fremefter: Sarclisa gives hver anden uge — pa dag 1 og 15.
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Nar Sarclisa anvendes sammen med tre andre leegemidler, bortezomib, lenalidomid og dexamethason,
varer en behandlingscyklus 42 dage (6 uger) fra cyklus 1 til 4 og varer 28 dage (4 uger) fra cyklus 5 og
fremefter:

I cyklus 1: Sarclisa gives pa dag 1, 8, 15, 22 og 29,

Fra cyklus 2 til 4: Sarclisa gives hver anden uge — pa dag 1, 15 og 29,

Fra cyklus 5 til 17: Sarclisa gives hver anden uge — pa dag 1 og 15,

Fra cyklus 18 og fremefter: Sarclisa gives hver fjerde uge — pa dag 1.

Laegen vil blive ved med at behandle dig med Sarclisa, sa l&nge du har gavn af det, og bivirkningerne
er acceptable.

Medicin der gives for Sarclisa

Du vil fa felgende leegemidler inden infusion med Sarclisa. Det vil medvirke til at mindske risikoen
for, at du far eventuelle infusionsreaktioner:

e medicin til at mindske allergiske reaktioner (antihistamin)

e medicin til at mindske betendelseslignende tilstande (kortikosteroid)

e medicin til at mindske smerter og feber

Hyvis du har glemt at bruge Sarclisa

Det er meget vigtigt, at du meder op til alle behandlingerne for at sikre, at du far din behandling pé det
rigtige tidspunkt, sd behandlingen virker som den skal. Hvis du er forhindret i at mede op til en
behandling, skal du hurtigst muligt kontakte leegen eller sundhedspersonalet og fa en ny tid.

Leaegen eller sygeplejersken vil beslutte, hvordan din behandling skal fortsatte.

Hyvis du har faet for meget Sarclisa
En leege eller sygeplejerske vil give dig Sarclisa. Hvis du ved en fejl far for meget (en overdosis), vil
leegen behandle og overvége bivirkningerne.

Hyvis du holder op med at fa Sarclisa
Du ma ikke stoppe behandlingen med Sarclisa, medmindre du har aftalt det med lgen.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Din laege vil tale med dig om bivirkningerne ved Sarclisa og vil fortelle dig om de mulige risici og
fordele ved behandlingen med Sarclisa.

Hospitalspersonalet vil omhyggeligt holde gje med din tilstand under behandlingen. Du skal straks
forteelle dem, hvis du far en eller flere af nedenstdende bivirkninger.

Infusionsreaktioner — Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
Fortzl det straks til laegen eller sundhedspersonalet, hvis du bliver utilpas under eller efter
infusionen med Sarclisa.

Alvorlige tegn pa infusionsreaktion kan vere:
o forhgjet blodtryk (hypertension)
e andened
e alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion; kan forekomme hos op til 1 ud af
100 personer) med dndedratsbesver og hevelse af ansigt, mund, hals, laeber eller tunge.



De mest almindelige tegn pa en infusionsreaktion kan vere:

andengd
hoste
kulderystelser
kvalme

Du kan ogsé fa andre bivirkninger under infusionen. Laegen eller sygeplejersken vil muligvis beslutte
midlertidigt at afbryde, nedsaette hastigheden af eller helt stoppe infusionen med Sarclisa. Det kan
ogsé veere, at de giver dig yderligere medicin til behandling af dine symptomer og for at forebygge
komplikationer.

Fortel det til leegen eller sygeplejersken, hvis du bliver utilpas under eller efter infusionen med
Sarclisa.

Andre bivirkninger
Forteel det straks til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af folgende
bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

lavt antal af en bestemt type hvide blodlegemer (neutrofile granulocytter), som er vigtige for at
kunne bekaempe infektioner

lavt antal blodplader (trombocytopeni) — forteel det til legen, hvis du fér useedvanlige
bladninger eller bla maerker.

lungebetendelse (pneumoni)

luftvejsinfektion (f.eks. i naesen, bihulerne eller halsen)

diarré

bronkitis

andened

kvalme

opkastning

forhgjet blodtryk (hypertension)

hoste

treethed (udmattelse)

nedsat appetit

covid-19

uklart syn (gra staer)

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

hjerteproblemer, der kan vise sig som vejrtrakningsbesveer, hoste eller haevede ben, nar
Sarclisa gives sammen med carfilzomib og dexamethason

feber med alvorligt nedsat antal af en bestemt type hvide blodlegemer (febril neutropeni) (se
punkt 2 ”Det skal du vide, for du begynder at fa Sarclisa” for flere oplysninger)
lavt antal rede blodlegemer (blodmangel)

vaegttab
uregelmaessig puls (atrieflimren)
herpes zoster (helvedsild)

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):

lavt antal af en bestemt type hvide blodlegemer (lymfocytter), som er vigtige for at kunne
bekempe infektioner

Kontakt straks laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis noget af ovenstaende galder for dig.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Sarclisa bliver opbevaret pa hospitalet eller i klinikken.
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa kartonen og hatteglasset efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i1 den originale pakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflobet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sarclisa indeholder:

- Aktivt stof: isatuximab.

- En ml koncentrat indeholder 20 mg isatuximab.

- Et heetteglas koncentrat indeholder enten 100 mg isatuximab i 5 ml koncentrat eller 500 mg
isatuximab i 25 ml koncentrat.

- @vrige indholdsstofter (hjelpestoffer): saccharose, histidinhydrochloridmonohydrat, histidin,
polysorbat 80 og vand til injektionsvasker (se punkt. 2).

Udseende og pakningsstoerrelser
Sarclisa er et koncentrat til infusionsvaske, oplgsning. Det er en farveles til svagt gullig veeske, som
stort set er fri for synlige partikler. Sarclisa fas i en kartonaske med 1 eller 3 hetteglas af glas.

Pakningssterrelser:

100 mg isatuximab i 5 ml koncentrat (100 mg/5 ml): Hver aske indeholder 1 eller 3 hatteglas.
500 mg isatuximab i 25 ml koncentrat (500 mg/25 ml): Hver aske indeholder 1 hatteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrig

Fremstiller


http://www.meldenbivirkning.dk/

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

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Sanofl A/S
TIf.: +45 45 16 70 00

Denne indlegsseddel blev senest eendret februar 2025.
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.cu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Sarclisa heetteglas er kun til engangsbrug. Infusionsvaesken skal klargeres under aseptiske forhold og
administreres af sundhedspersonale i omgivelser, hvor genoplivningsudstyr er umiddelbart
tilgeengeligt.

Klargering og administration af SARCLISA

e Beregn dosis (mg) af SARCLISA koncentrat og fastsla antallet af haetteglas, der er nedvendig
til dosis pa 10 mg/kg, baseret pa patientens vegt. Det kan vere nedvendigt med mere end et
haetteglas.

e Undersog SARCLISA koncentratet visuelt for fortynding for at sikre, at det ikke indeholder
partikler eller er misfarvet.

e Det volumen af diluent, der svarer til det nedvendige volumen af SARCLISA koncentrat
udtreekkes fra en pose med 250 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsveske eller
glucoseoplesning 5 %.

e Trak den negdvendige mangde af SARCLISA koncentrat ud af SARCLISA hetteglasset og
fortynd det i en 250 ml infusionspose med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske
eller glucoseoplasning 5 %.

o Infusionsposen skal vere fremstillet af polyolefiner (PO), polyethylen (PE), polypropylen
(PP), polyvinylchlorid (PVC) med di (2-ethylhexyl) phthalat (DEHP) eller ethylvinylacetat
(EVA).

e Bland forsigtigt den fortyndede oplesning ved at vende posen pd hovedet. Mé ikke omrystes.

e Infusionsvasken skal administreres via intravenes infusion ved hjelp af et intravenest
infusionsslangesat (af PE, PVC med eller uden DEHP, polybutadien (PBD) eller polyurethan
(PU)) med et 0,22 mikron in-line filter (polyethersulfon (PES), polysulfon eller nylon).

e Infusionsvasken administreres over en periode, som afhanger af infusionshastigheden (se
pkt. 4.2 ”Dosering og administration” i Produktresuméet).

e Anvend den klargjorte SARCLISA infusionsvaske straks. Hvis produktet ikke anvendes
straks, er opbevaringstid og -betingelser brugerens eget ansvar og ber normalt ikke overstige
24 timer ved 2 °C til 8 °C, medmindre fortyndingen er foretaget under kontrollerede og
validerede aseptiske betingelser.


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

Det er ikke nedvendigt at beskytte den klargjorte infusionspose mod lys i omgivelser med
almindeligt kunstigt lys.

SARCLISA ma ikke infunderes samtidigt med andre l&egemidler i den samme infusionsslange.
Al eventuelt ubrugt oplesning skal bortskaffes. Alt materiale, som har veret brugt i
forbindelse med fortynding og infusion, skal bortskaffes i henhold til lokale
standardprocedurer.



