PRO AKUTNI TRANSFUZE

PRIPOMENUTI PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

ﬁ‘; Pred prvnim poddnim izatuximabu provedte u Vaseho pacienta krevni
j - testy pro stanoveni krevni skupiny a screeningové vysetfeni. Informujte

krevnibanku, Ze Va3 pacient je |é¢en izatuximabem a o mozném
riziku interference s nepfimym antiglobulinovym testem (nepfimym
Coombsovym testem).

Ovérte trvalé objedndvky transfuzi, abyste zjistili, zda byl
Vas pacient v poslednim roce lé¢en izatuximabem.

V pfipadé pldnované transfuze informujte centra krevni transfuze
oriziku interference s nepfimymi antiglobulinovymi testy.

h

Predejte Vasemu pacientovi Kartu pacienta, kterou musi nosit stdle
u sebe po celou dobu lé¢by a nejméné é mésicti po posledni ddavce
izatuximabu. Pokud to Ize, poskytnéte krevni bance profil krevni
kompatibility Vaseho pacienta pfed poddnim izatuximabu.

Pozdadejte svého pacienta, aby informoval v§echny lékare, které
navstévuje, o 1é¢bé izatuximabem (zejména pred transfuzi),
a aby jim ukdazal svou Kartu pacienta.
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PRIPOMENUTI PRO KREVNi BANKY

Opatrete vzorek krve Vaseho pacienta informaci o tom,
Ze obsahuje izatuximab.
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EDUKACNI MATERIALY

SARCLISA

(izatuximab)

DULEZITE INFORMACE

PRIPRAVEK SARCLISA (1ZATUXIMAB)
JE SPOJEN S RIZIKEM INTERFERENCE
PRI URCOVANI KREVNI SKUPINY
(minoritni antigen)

PRIRUCKA
PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A KREVNI BANKY
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UPOZORNENI PRO KREVNi BANKY

V¥ Izatuximab se vaze na glykoprotein CD38 na erytrocytech (RCB), coz mlze
vést k falesné pozitivnim vysledkim nepfimého antiglobulinového testu
(nepfimého Coombsova testu). Izatuximab tak maze interferovat s rutinnimi testy
krevni kompatibility s potencidlné falesné pozitivnimi reakcemi v nepfimych
antiglobulinovych testech (nepfimych Coombsovych testech).

Vv Tato interference je omezena na minoritni krevni skupiny a nema vliv na stanoveni
krevni skupiny ABO a Rh faktoru pacienta.

V Interference izatuximabu Ize zmirnit osetfenim erytrocytd dithiothreitolem (DTT),
ktery narusuje vazbu izatuximabu, nebo pomoci jinych lokdIné validovanych

metod. Vzhledem k tomu, Ze systém krevnich skupin Kell je rovnéz citlivy na oSetfeni

DTT, maji byt po vylouc¢eni pfitomnosti nebo identifikaci aloprotilatek pomoci
erytrocytl oSetfenych DTT doddny Kell-negativni jednotky.

Vv V pfipadé potieby urgentni transfuze mohou byt poddny erytrocyty bez kfizové
zkousky kompatibility ABO/Rh podle postupt dané krevni banky.

Negativni nepfimy Coombsuyv test
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Erytrocyty Sérum pacienta  Zadné protilatky Pridani Nepfitomnost TEST JE
bez protilatek pacienta Coombsova aglutinace NEGATIVNI
proti minoritnim vazici antigeny Cinidla
antigentim erytrocyt
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Erytrocyty Sérum pacienta Protilatky Pridani Vyskyt TEST JE )
s protilatkami pacienta Coombsova aglutinace POZITIVNI
proti minoritnim vazi antigeny Cinidla
antigentim erytrocyt
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Erytrocyty Sérum pacienta Izatuximab Priddni Vyskyt TESTVJEV
s izatuximabem navazdn na Coombsova aglutinace FALESNE
CD38 na povrchu Cinidla POZITIVNI
erytrocytt
@4 izatuximab A Coombsovo &inidlo # CD38receptor
. erytrocyty 4 protilatky proti minoritnim antigentm

UPOZORNENI PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

VHODNA ovPATﬁENi KE ZVLAIDNUTI' INTERFERENCE IZATUXIMABU
A ZAMEZENi MOZNYCH NASLEDNYCH NEPRIZNIVYCH KLINICKYCH DOPADU

Vv Pred prvnim poddnim izatuximabu provedte u Vaseho pacienta krevni testy pro
stanoveni krevni skupiny a screeningové vysetreni.

V Pred zahdjenim [é¢by izatuximabem zvaZte fenotypizaci podle mistni praxe.

V Predejte svému pacientovi aktudlni verzi Karty pacienta.

Vv Pokud jiz byla [é¢ba izatuximabem zahdjena, informujte krevni banku, Ze pacient
dostavd izatuximalb.

Vv V pfipadé pldnované transfuze informujte centra krevni transfuze o riziku
interference s nepfimymi antiglobulinovymi testy.

V Interference s nepfimym Coombsovym testem muze pretrvdvat nejméné é mésicl
po poslednim poddni pfipravku. Proto prosim poucte svého pacienta, aby u sebe
nosil Kartu pacienta po celou dobu lé¢by a nejméné é mésicl po posledni ddvce
izatuximabu.

Vv Je dulezité vyzvat pacienta, aby si precetl Pribalovou informaci (PIL), kde ziska
daldiinformace o izatuximabu.

@ HLASENi NEZADOUCICH UCINKU

Vv Jakékoli podezienina zdvazny nebo neocekdvany nezdadouci uc¢inek ajiné
skutecnosti zdvazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hiaseno Statnimu ustavu
pro kontrolu [éCiv. Je tfeba doplnit i pfesny obchodnindzev a ¢islo Sarze.

V¥ Podrobnosti o hldseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz.
Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu leciv, odbor farmakovigilance,
Srobdrova 49/48,100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Vv Tato informace maze byt také hldsena spolecnosti Sanofi s.r.o., Generdla Piky
430/26,160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, e-mail: prg.cz_phv@sanofi.com.

DALSi ZDROJE

Dalsiinformace o izatuximabu naleznete v Souhrnu Udajl o pfipravku (SmPC)

na webovych strankdch Statniho Ustavu pro konrolu léCiv v sekci databdze 1€k na adrese
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/, nebo kontaktujte spole¢nost Sanofis.r.o.,
Generdla Piky 430/26,160 00 Praha 6:

Vv Telefon: 233 086 111
V E-mail: cz-info@sanofi.com
v Web: www.sanofi.cz



