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Kako biste osigurali pravovremenu transfuziju

LAPAMTITE

Ako je pacijentu kaoji se leCi daratumumabom potrebna transfuzija:

DQ Pre pocetka leCenja daratumumabom obavite fipizaciju i skrining pacijenta. Obavestite banku krvi da se
pacijent leCi daratumumabom koji ufice na indirekine anfiglobulinske testove.

@S Postarajte se da uzorak krvi pacijenta bude identifikovan kao uzorak koji sadrzi
# daratumumab

JJ Proverite vazece naloge za transfuziju da biste utvrdili da li je pacijent primio daratumumab u toku proteklin
godinu dana

ID Postarajte se da pacijenti dobiju Identifikacionu karticu za pacijente koji se leCe daratumumabom i banci
CARD 5 a oo o o0 o o
krvi dostavite profil kompatibilnosti pacijenta pre primene daratumumaba, ako je dostupan

Uputite pacijenta da i drugim zdravstvenim radnicima kaze da je primio daratumumab, narocito pre
transfuzije




Daratumumab dovodi do lazno pozitivnih rezultata indirekinog
Coombs-ovog testa

Tipi¢an negativan rezultat indirekinog Coombs-ovog testa e Daratumumab je humano
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Eritrociti Serum pacijenta kojine  Nema antitela koja se Coombs-ov Nema aglutinacije Negativan rezultat

e L VR AR R T Gl « Daratumumab se vezuje za CD38,2

protein koji se u malim kolicinama

Tipi¢an pozitivan rezultat indirektnog Coombs-ovog testa oo X .
eksprimira na crvenim krvnim

% E ¢elijama (eritrocitima)?*
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Eritrociti Serum pacijenta koji Antitela se vezuju za Coombs-ov Aglutinacija Pozitivan rezultat defeka”U a nh.Tela nama nJe
sadrzi anitela na manje  antigene na erifrocitima reagens indirekinog Znacajne Onhgeﬂe U serumu
znacajne antigene Coombsov-og testa

pacijenta. To ufice na testove
kompatibilinosti koje sprovodi
banka krvi, ukljucujuci skrining na
antitela i unakrsne reakcije' (oba
su indirektni Coombs-ovi testovi),
koji su deo rutinske pripreme za

Tipican nalaz indirekinog Coombsov-og testa kod pacijenta lecenog daratumumabom

Eritrociti Serum pacijenta koji Daratumumab se Coombs-ov Aglutinacija Lazno pozitivan rezultat frO nSfUZU U
sadrzi darafumumab vezuje za CD38 na reagens indirekinog Coombs-
eritrocitima ovog testa

Pomozite u sprecavanju odlaganja transfuzije krvi

e Kod pacijenata koji primenjuju
daratumumab i dalje se moze
obaviti festiranje kompatibilnosti.

Mogu se identifikovati krvni
produkti za transfuziju za pacijente
koji primenjuju daratumumab
pomocu protokola dostupnih u
literaturi 5, ili lokalno validiranih
metoda. Moze se razmotriti i

DQ * genotipizacija.

BOLNICKA

KLINIKA BANKA KRVI

Profil kompatibilnosti
pre primene
daratumumaba

Testiranje
kompatibilnosti

Prikupljen uzorak krvi Identifikovanje krvnih

darcivipumab produkata » Kako biste osigurali
I pravovremenu primenu fransfuzije
B za. pacijenta, pre pocetka .
produkata Proba unakrsne reakcije primene daratumumaba obavite
tipizaciju i skrining pacijenta
* * i obavestite banku krvi da ée
Pacijent prima Pravovremeno dobiti uzorak od pqcijenta

transfuziju dostavljanje

koji primenjuje daratumumab.
Pre pocetka lecenja
daratumumabom moze se
razmotriti fenotipizacija v skladu
sa lokalnom praksom.

Odgovarajué¢a komunikacija omoguéava primenu metoda za ublaZavanja interferencije.

D Q Trenutak komunikacije

Interferencija daratumumaba moze se klinicki zbrinuti

« Postoji teorijski rizik od hemolize i zato ¢e redovno pracenje ovog bezbednosnog signala biti sprovedeno u klinickim ispitivanjima i na osnovu
postmarketiniki zabelezenih bezbednosnih podataka.”

¢ Daratumumab ne utice na odredivanje krvne grupe (ABO) ni RhD anfigena'.

¢ Ako je potfrebna hitna transfuzija, mogu se primeniti ABO/RhD-kompatibilni eritrociti za koje nije uradena proba unakrsne reakcije (crossmatch), u skladu sa
praksom lokalne banke krvi.®

¢ Panaglutinacija moze potrajatii nakon zavrietka leCenja daratumumabom; frajanje ovog efekta se razlikuje od pacijenta do pacijenta, ali moze
potrajati do 6 meseci nakon poslednje infuzije daratumumaba?®. Zato pacijenti moraju sa sobom nositi svoju Identifikacionu kartficu za pacijente jos 6
meseci nakon zavrietka lecenja.

¢ Pacijentima treba savetovati da za dodatne informacije procitaju Uputstvo za lek (PIL).
Dodatne informacije

U cilju poboljsanja sledljivosti leka Darzalex, na medicinskoj dokumentaciji pacijenta prilikom prijavljivanja sumnje na nezeljene reakcije potrebno je
navesti zasti¢eno ime leka (Darzalex®) i broj primenjene serije.

Za dodatne informacije molimo Vas procitajte poslednji odobreni Sazetak karakteristika leka (SmPC).
Poziv na prijavlijivanje neZeljenih reakcija

Sumnju na neZeljiene reakcije na lek potrebno je da prijavite Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CINMED) na jedan od sledecih nacina:
* popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije koji je dostupan na infernet stranici https://cinmed.me/ islanjem:
- postom na adresu: Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, Bul. lvana Crnojevi¢a 64a, 81000 Podgorica
- felefonom: +382 (20) 310 280; +382 (20) 310 281; +382 (20) 310 580
- felefaksom na +382 (20) 310 581 ili
- elektronskom postom na adresu nezeljienadejstva@cinmed.me
- pomocu informacionog sistema koiji koristite u svakodnevnom radu

Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu dozvole za lek Darzalex:
Glosarijd.o.o.

Ul. Vojislavljevi¢a 76, Podgorica

e-mail: PV@glosarij.me

Broj felefona/fax: +382 (20) 642 496

Dodatni primerci edukativnog materijala

U slucaju potrebe za dodatnim primercima edukativnog materijala, mozete se obratiti nosiocu dozvole za lek DARZALEX:
Glosarijd.o.o.

Ul. Vojislavljevi¢a 76, Podgorica

e-mail: PV@glosarij.me

Broj telefona: +382 (20) 642 495, +382 (20) 642 496

Fax: +382 (20) 642 496

Edukativni materijal dostupan je u elektronskoj formi na sajtu Instituta za ljekove i medicinska sredstva (CINMED), u okviru podnaslova Mjere minimizacije
rizika https://cinmed.me/farmakovigilanca/mjere-minimizacije-rizika/.



