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OSTRZEZENIE DLA BANKOW KRWI

Izatuksymab wiaze sie z CD38 na erytrocytach (RBC) i moze skutkowac fatszywie dodatnim posrednim
testem antyglobulinowym (pos$rednim testem Coomba). W ten sposéb izatuksymab moze

zaklocac rutynowe testy zgodnosci krwi, powodujac potencjalne fatszywie dodatnie reakcje

w posrednich testach antyglobulinowych (posrednich odczynach Coombsa).

To zaburzenie jest ograniczone do mniej istotnych grup krwi i nie wptywa na oznaczenie grupy krwi
pacjenta w ukfadzie ABO i Rh.

W celu ograniczenia interakcji z izatuksymabem mozna potraktowac erytrocyty diagnostyczne
ditiotreitolem (DTT), aby nie dopusci¢ do ich wigzania sie z izatuksymabem, lub zastosowac inne lokalnie
zwalidowane metody. Poniewaz uktad grupowy krwi Kell jest rowniez wrazliwy na DTT, jednostki krwi
Kell-ujemne nalezy przetaczaé tylko po wykluczeniu obecnosci lub zidentyfikowaniu alloprzeciwciat
z zastosowaniem erytrocytow potraktowanych DTT.

W W razie koniecznosci przetoczenia krwi w trybie pilnym mozna podac bez proby krzyzowej erytrocyty
zgodne w uktadzie ABO i Rh, zgodnie z zasadami obowigzujacymi w miejscowym banku krwi.

Prawdziwie ujemny posredni odczyn Coombsa
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WLASCIWE DZIALANIA OGRANICZAJACE WPLYW IZATUKSYMABU
NA BADANIA SEROLOGICZNE | ZAPOBIEGAJACE NIEKORZYSTNYM
SKUTKOM KLINICZNYM TAKIEGO WPLYWU

Wykonywa¢ badania grupy krwi i badania przesiewowe krwi u pacjenta przed podaniem pierwszego wlewu
izatuksymabu.

v Rozwazy¢ wykonanie badan fenotypu przed rozpoczeciem leczenia izatuksymabem, zgodnie z lokalnie
obowiazujacymi zasadami.

W Przekazac pacjentowi najnowsza wersje Karty pacjenta.

Jezeli leczenie izatuksymabem juz sie rozpoczeto, poinformowaé bank krwi, ze pacjent otrzymuje
izatuksymab.

W W przypadku planowego przetoczenia krwi nalezy poinformowac osrodki przetaczania krwi o ryzyku
wpltywu na wyniki posrednich testéw antyglobulinowych.

W Zakiocenie posredniego testu Coombsa moze utrzymywac sig przez co najmniej 6 miesiecy po ostatnim
wlewie izatuksymabu.

W Ztego wzgledu nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby zawsze nosit przy sobie Karte pacjenta, do uptywu

co najmniej 6 miesiecy po otrzymaniu ostatniej dawki izatuksymabu.

Wazne jest, aby zawsze zaleca¢ pacjentom zapoznanie sie z trescig ulotki dotaczonej do opakowania

w celu uzyskania doktadniejszych informacji na temat izatuksymabu.

ZGLASZANIE PODEJRZEWANYCH DZIALAN NIEPOZADANYCH

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania:

W tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

@ DODATKOWE MATERIALY

Dodatkowe informacje na temat izatuksymabu przedstawiono w Charakterystyce Produktu Leczniczego
dostepnej przez internet na stronie: https://www.ema.europa.eu/
Prosbe o dodatkowe informacje mozna réwniez zgtasza¢ do firmy Sanofi telefonicznie pod numer:

W tel.: (22) 28 00 000




ABY PRZETOCZENIE
KRWI MOZNA BYLO
WYKONAC NA CZAS
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@ Nalezy wykona¢ badania grupy krwi i badania przesiewowe krwi u pacjenta

przed podaniem pierwszego wlewu izatuksymabu.

Poinformowac bank krwi, ze pacjent byt leczony izatuksymabem, ktory moze
wplywaé na posrednie testy antyglobulinowe (posrednie odczyny Coombsa).

REaEan® Nalezy sprawdzi¢ w statych zleceniach na przetoczenia, czy pacjent otrzymywat
'“@\ izatuksymab w ciggu ostatniego roku.

I W przypadku planowego przetoczenia krwi nalezy poinformowac osrodki przetaczania
krwi o ryzyku wptywu na wyniki posrednich testow antyglobulinowych.

Nalezy przekaza¢ pacjentowi Karte pacjenta, ktorg powinien zawsze nosi¢ przy sobie
do uptywu co najmniej 6 miesiecy po otrzymaniu ostatniej dawki izatuksymabu.
Nalezy przekaza¢ bankowi krwi wyniki badan zgodnosci krwi pacjenta sprzed
leczenia izatuksymabem, jesli sa dostepne.

Nalezy poprosi¢ pacjenta, aby méwit innym zajmujacym sie nim pracownikom
fachowego personelu medycznego, ze otrzymywat izatuksymab, zwlaszcza przed
przetoczeniem, i pokazywat im swojg Karte pacjenta.
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Nalezy oznaczy¢ probke krwi pobrang od pacjenta informacja o tym, ze zawiera
izatuksymab. I
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