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SARCLISA (isatuximab) ¥

Informacion sobre prevencion de riesgos acordada con la Agencia Espaiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)-abril 2024

Disponible en la pdgina web de la AEMPS www.aemps.qob.es

= Por su seguridad, lleve esta tarjeta con usted en todo momento y al menos é meses después de
la Ultima dosis de isatuximab.

=  Proporcione esta tarjeta a los profesionales sanitarios que le atiendan, incluidos los de urgencias, ANTES
DE RECIBIR UNA TRANSFUSION DE SANGRE.

Lea esta tarjeta juntamente con el prospecto del producto disponible en https://cima.aemps.es

W Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es importante comunicar los efectos
adversos que pudiera usted tener. Puede consultar la forma de hacerlo en el prospecto del
medicamento.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en el prospecto. También
puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espainol de Farmacovigilancia de
medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es

=  Este paciente estd recibiendo o ha recibido tratamiento con isatuximab.

=  Esta tarjeta contiene informacion de seguridad importante que debe tener en cuenta antes, durante y después
del tratamiento con isatuximab.

=  Este farmaco se asocia a un riesgo de interferencia con la prueba de antiglobulina indirecta (prueba de Coombs
indirecta) para la determinacion del grupo sanguineo (antigeno menor). La prueba de Coombs indirecta puede
dar falso positivo en pacientes tratados con isatuximab. Esta interferencia puede persistir al menos é
meses después de la Ultima perfusién de isatuximab.

= Para evitar potenciales problemas con la transfusion de globulos rojos se debe realizar un andlisis de sangre
y pruebas de deteccidn antes de la primera perfusion de isatuximab. Se puede considerar fenotipar antes
de iniciar el fratamiento con isatuximab de acuerdo a la practica local.

= Siya se hainiciado el ratamiento con isatuximab y en caso de transfusion planificada, se debe comunicar
al banco de sangre el riesgo de interferencia con las pruebas de antiglobulina indirecta.

= Lea estos materiales juntamente con la Ficha técnica del producto disponible en https://cima.aemps.es.

=  Se recuerda la importancia de nofificar las sospechas de reacciones adversas a través del Centro Autonémico

de Farmacovigilancia correspondiente o del formulario electronico disponible en https://www.notificaRAM.es



http://www.aemps.gob.es/
https://cima.aemps.es/
http://www.notificaram.es/
https://cima.aemps.es/
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3 MI INFORMACION

Datos del paciente:
1. Nombre:

2, Fecha de nacimiento
(DD / MMM / AAAA) :

3. Teléfono:

Datos del contacto de emergencia:

1. Nombre:

2 Teléfono:

MISDATOS DE TRATAMIENTO

Rellene esta seccion o pida a su médico que lo haga.

Fecha de inicioFecha Ulfima perfusion

(DD / MMM / AAAA) (DD / MMM / AAAA)

(© MIS RESULTADOS DE SANGRE
Antes de iniciar isatuximab los resultados de mi andlisis de sangre realizados el dia: _

fueron: (DD / MMM / AAAA)

Grupo sanguineo. A . B . AB . o . Rh+ . Rh-
El resultado de la prueba indirecta de antiglobulina Iirueba de Coombs indireciu' fue:
|.Negcﬁvo . Positivo para los siguientes anticuerpo

NFORMACION DE MI MEDICO

En caso de emergencia, o si se encuentra esta tarjeta, pongase en contacto con mi
medico usando los datos siguientes:

Nombre del médico:

Teléfono del médico:
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