Zkracena informace o pripravku

Nazev pripravku: SARCLISA 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Léciva latka: Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 20 mg izatuximabu. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 100 mg izatuximabu v 5 ml koncentratu (100
mg/5 ml). Jedna injekéni lahvic¢ka obsahuje 500 mg izatuximabu v 25 ml koncentratu (500 mg/25 ml). Indikace: Pfipravek SARCLISA je indikovan v kombinaci
s pomalidomidem a dexamethasonem k 1é¢b&é dospélych pacienttl s relabujicim a refrakternim mnohoéetnym myelomem (MM), ktefi absolvovali alespon dvé
predchozi terapie, vcetné 1é¢by lenalidomidem a inhibitorem proteazomu a u nichz doslo k progresi onemocnéni béhem posledni terapie, v kombinaci
s karfilzomibem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacienti s mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespon jednu ptedchozi terapii, v kombinaci
s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacientl s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, kteti nejsou vhodni k autologni
transplantaci kmenovych bunék, v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem k induk¢ni 1é¢bé dospélych pacientii s noveé diagnostikovanym
mnohocetnym myelomem, ktefi jsou vhodni k autologni transplantaci kmenovych bunék. Davkovani a zpiisob podani: Piipravek SARCLISA musi byt podavan
zdravotnickym pracovnikem na pracovisti, kde je k dispozici vybaveni pro resuscitaci. Pred infuzi pfipravku SARCLISA je nutné pouzit premedikaci, aby se snizilo
riziko a zdvaznost reakci na infuzi: paracetamolem, difenhydraminem nebo ekvivalentem, dexamethasonem. Doporu¢ena premedikace musi byt podana 15-60 minut
pred zacatkem infuze pfipravku SARCLISA. Doporucena davka piipravku SARCLISA je 10 mg/kg télesné hmotnosti, podana formou intravendzni infuze
v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem (Isa-Pd) nebo v kombinaci s karfilzomibem a dexamethasonem (Isa-Kd) nebo v kombinaci s bortezomibem,
lenalidomidem a dexamethasonem (Isa-VRd). Davkovaci schéma piipravku SARCLISA v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem nebo v kombinaci s
karfilzomibem a dexamethasonem: V prvnim cyklu se podava ptipravek SARCLISA jednou tydné 1., 8., 15. a 22. den. V druhém a dal§im cyklu se podava piipravek
SARCLISA kazdé dva tydny 1. a 15. den. Jeden 1é¢ebny cyklus se sestava z 28denniho obdobi. Lécba se opakuje do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity.
Davkovaci schéma ptipravku SARCLISA v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem: V prvnim cyklu se podava piipravek SARCLISA 1., 8.,
15.,22.a29. den. V druhém az étvrtém cyklu se podava piipravek SARCLISA kazdé dva tydny 1., 15. a29. den. V patém az sedmnactém cyklu se podava ptipravek
SARCLISA kazdé dva tydny 1. a 15. den. V osmnactém a dal$im cyklu se podava piipravek SARCLISA kazdé ¢tyti tydny 1. den. Jeden 1écebny cyklus sestava
z 42denniho obdobi u cykld 1 az 4 a z 28denniho obdobi poéinaje cyklem 5. Lécba se opakuje do progrese onemocnéni nebo nepiijatelné toxicity. Uprava ddavky:
Snizeni davky ptipravku SARCLISA se nedoporucuje. Zvldstni skupiny pacientii: Starsi pacienti: U starSich pacientil neni tprava davkovani doporucovana.
Pediatrickd populace: Bezpecnost a u¢innost ptipravku SARCLISA u déti do 18 let nebyla stanovena. Pacienti s poruchou funkce ledvin: U pacienti s lehkou az
tézkou poruchou funkce ledvin, véetné terminalniho stadia onemocnéni ledvin neni tiprava davky doporucovana. Pacienti s poruchou funkce jater: U pacientii s
lehkou poruchou funkce jater se tiprava davky nedoporucuje. Udaje o pacientech se stiedng t&zkou a t&kou poruchou funkce jater jsou omezené. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Interakce: Izatuximab nema zadny vliv na farmakokinetiku pomalidomidu nebo karfilzomibu
nebo bortezomibu nebo lenalidomidu nebo naopak. Interference se sérologickym vySetfenim: Protein CD38 je exprimovan na povrchu erytrocyttl, proto muze
izatuximab interferovat se sérologickymi testy krevnich bank s potencialné fale$n¢ pozitivnimi reakcemi v nepfimych antiglobulinovych (Coombsovych) testech.
Tato interference miize pietrvavat nejméné 6 mésicti po posledni infuzi. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji béhem 1é¢by izatuximabem a
po dobu 7 mésicti po ukonéeni 16¢by pouzivat iginnou antikoncepci. Udaje o podavani izatuximabu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Nezadouci a¢inky ve studii
ICARIA-MM: Velmi ¢asté: neutropenie, trombocytopenie, snizena chut’ k jidlu, reakce na infuzi, pneumonie, infekce hornich cest dychacich, prijem, bronchitida,
dyspnoe, nauzea, zvraceni. Casté: febrilni neutropenie, anemie, fibrilace sini, snizena té€lesna hmotnost, maligni nadorové onemocnéni kiize, solidni nador (jiny nez
maligni nadorové onemocnéni kiize) a herpes zoster. Nezadouci ucinky ve studii IKEMA: Velmi casté: reakce na infuzi, hypertenze, prijem, infekce hornich cest
dychacich, pneumonie, tinava, dyspnoe, kasel, bronchitida, zvraceni. Casté: maligni nadorové onemocnéni kiize, solidni tumory jiné neZ maligni nadorové
onemocnéni kuze, herpes zoster, anemie, neutropenie, trombocytopenie. NeZadouci u¢inky ve studii IMROZ: Velmi ¢asté: pneumonie, bronchitida, covid 19,
neutropenie, trombocytopenie, katarakta, priijem, inava, reakce na infuzi. Casté: maligni nadorové onemocnéni kiize, solidni tumory jiné nez maligni nadorové
onemocnéni kiize, anemie, zvraceni. PFedavkovani: Z klinickych studii nejsou k dispozici zadné zkuSenosti s pfedavkovanim izatuximabem. Pro piipad
predavkovani ptipravkem SARCLISA neni znamo zadné specifické antidotum. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani: Neoteviena injekéni lahvicka — Uchovavejte
v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu. Baleni: 5 ml koncentratu obsahujiciho 100 mg izatuximabu v 6ml injekéni
lahvic¢ce. Velikost baleni je jedna nebo tfi injekéni lahvicky. 25 ml koncentratu obsahujiciho 500 mg izatuximabu v 30ml injek¢ni lahvi¢ce. Velikost baleni je jedna
injekéni lahvicka.

Registracni ¢islo: EU/1/20/1435/001-003. Pripravek je vydavan na lékatsky predpis a je plné hrazen z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi.

Nazev pripravku: SARCLISA 1 400 mg injek¢ni roztok

Léciva latka: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 400 mg izatuximabu v 10 ml roztoku (140 mg/ml).

Indikace: Izatuximab je indikovan v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacienti s relabujicim a refrakternim mnohocetnym
myelomem, ktefi absolvovali alespon dvé piedchozi terapie, véetné 1écby lenalidomidem a inhibitorem proteazomu, a u nichz doslo k progresi onemocnéni béhem
posledni terapie, v kombinaci s karfilzomibem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacientl s mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespoii jednu piedchozi
terapii, v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem k 1écbé dospélych pacientli s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, ktefi
nejsou vhodni k autologni transplantaci kmenovych bunék, v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem k induk¢ni 16é¢bé dospélych pacientt
snové diagnostikovanym mnohoéetnym myelomem, ktefi jsou vhodni k autologni transplantaci kmenovych bunék. Davkovani a zpisob podani: Lécba
izatuximabem ma byt pfedepsana specialistou na lécbu malignit. Subkutanni izatuximab musi byt podavan zdravotnickym pracovnikem. Pfipravek Sarclisa 1 400
mg pro subkutanni podani neni urcen k intravendznimu podani a ma byt podavan pouze subkutanni injekci. Je dulezité zkontrolovat $titky na injek¢nich lahvickach,
abyste se ujistili, Ze je pacientovi podavana spravna 1ékova forma a pfedepsana davka. Ptipravek Sarclisa 1 400 mg je uréen pouze k subkutanni aplikaci do oblasti
bficha pomoci CirCLIQ ,,on-body* systému pro aplikaci nebo pomoci injekéni stiikacky a infuzniho setu pro manuélni podavani. Doporucena premedikace musi
byt podana 15-60 minut pfed zahdjenim subkutanniho podani izatuximabu. U pacienti, u kterych nedoslo pfi prvnich 4 podanich subkutanniho izatuximabu k
vyskytu SAR, je mozné znovu zvazit pottebu nasledné premedikace. Pouze u prvni davky ma byt k dispozici okamzity ptistup k 1ékatské pomoci pro zvladnuti
systémovych reakei po podani (SAR). Doporucena davka subkutanniho izatuximabu je 1 400 mg podavana jako subkutanni injekce pomoci CirCLIQ ,,on-body*
systému pro aplikaci (On-Body Delivery System, OBDS) nebo pomoci injekéni stiikacky a infuzniho setu pro manualni podavani. Subkutanni izatuximab se podava
v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem (Isa-SC + Pd) nebo v kombinaci s karfilzomibem a dexamethasonem (Isa-SC + Kd) nebo v kombinaci s
bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem (Isa-SC + VRd). Pacienti mohou zahajit 1é¢bu intravenéznim nebo subkutannim izatuximabem. Pacienti, ktefi v
soucasné dob¢ dostavaji intravendzni izatuximab, mohou po dokonceni 1. cyklu kdykoli béhem 1é¢by piejit na subkutanni izatuximab. Davkovaci schéma piipravku
SARCLISA v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem nebo v kombinaci s karfilzomibem a dexamethasonem: v prvnim cyklu se podava ptipravek
SARCLISA jednou tydné 1., 8., 15. a 22. den. V druhém a dal$im cyklu se podava ptipravek SARCLISA kazdé dva tydny 1. a 15. den. Jeden lécebny cyklus se
sestava z 28denniho obdobi. Lécba se opakuje do progrese onemocnéni nebo nepiijatelné toxicity. Davkovaci schéma ptipravku SARCLISA v kombinaci s
bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem: v prvnim cyklu se podava ptipravek SARCLISA 1., 8., 15.,22. 2 29. den. V druhém az ¢tvrtém cyklu se podava
ptipravek SARCLISA kazdé dva tydny 1., 15. a 29. den. V patém az sedmnactém cyklu se podava ptipravek SARCLISA kazdé dva tydny 1. a 15. den. V osmnactém
a dalsim cyklu se podava piipravek SARCLISA kazdé ¢tyfti tydny 1.den. Davkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem u
pacientti s NDMM, kteti jsou vhodni k ASCT v indukéni 1é¢be: v prvnim cyklu se podava pripravek SARCLISA 1., 8., 15.,22. a 29. den, V druhém az tfetim cyklu
se podava piipravek SARCLISA kazdé dva tydny 1., 15. a 29. den. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Interakce
s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce: Neocekava se, ze by farmakokinetika subkutanniho izatuximabu a soub&ézné podavaného pomalidomidu,
karfilzomibu, bortezomibu a lenalidomidu byla ovlivnéna jejich soucasnym podavanim, jak bylo prokdzano u intravendzniho izatuximabu. Interference se
sérologickym vysetfenim: Protein CD38 je exprimovan na povrchu erytrocyti, proto mize izatuximab (tj. anti-CD38 protilatka) interferovat se sérologickymi testy
krevnich bank s potencialné falesné pozitivnimi reakcemi v nepfimych antiglobulinovych (Coombsovych) testech. Tato interference muze pietrvavat nejméné 6
mésict po posledni infuzi. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji béhem 1é&by izatuximabem a po dobu 7 mésicti po ukon&eni 16¢by pouzivat
aginnou antikoncepci. Udaje o podévani izatuximabu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladniGce (2 °C—
8 °C). Nepropichnuté injekéni lahvicky lze uchovavat pii pokojové teploté (<30 °C) po dobu az 24 hodin. Jakmile byla injekéni lahvicka vyjmuta z chladnicky,
nesmi byt do chladnicky vracena. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Druh obalu a obsah baleni: 10
ml roztoku pro subkutanni injekci obsahujiciho 1 400 mg izatuximabu ve 20ml injekéni lahvicce. Velikost baleni: jedna injekéni lahvicka. CirCLIQ ,,on-body*
systém pro aplikaci (OBDS) je balen oddélené od roztoku piipravku Sarclisa 1 400 mg pro subkutanni injekci. Registra¢ni ¢islo: EU/1/20/1435/004. Ptipravek je
vydavan na lékatsky predpis, ale neni dosud hrazen z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi. DrZitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie, 82
avenue Raspail 94250 Gentilly, Francie. Datum posledni revize textu: 4.6.2026. Pred pouzitim piipravku se seznamte s uplnou informaci o pfipravku (SmPC).
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky: http:/www.ema.europa.cu.
Dalsi informace jsou k dispozici na adrese: Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111 nebo na www.sanofi.cz.
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