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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny astav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Telefon: + 421 2 507 01 206

Email: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim podozreni na neziaduce Gginky prispievate k ziskaniu d'al$ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a ¢islo $arze, ktora bola pacientovi podana.
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Daratumumab spodsobuje falosnu pozitivitu nepriameho Coombsovho testu.

Typicky negativny nepriamy Coombsov test
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Typicky pozitivny nepriamy Coombsov test
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Typicky nepriamy Coombsov test u pacienta lieceného daratumumabom
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erytrocyty  sérum pacienta daratumumab  Coombsovo 5 faloSne pozitivny
obsahujuce sa viaze na CD38 reagens aglutinacia nepriamy
daratumumab erytrocytov Coombsov test

Pomozte predist oneskoreniu transfuzie krvi

Klinické pracovisko

Ur€enie krvnej kompatibility
pred podanim daratumumabu
i Odber krvnej vzorky

, Prijem krvného produktu

Pacient dostava
() transfuziu
Dobra vzajomna komunikacia umozni vyuzitie vhodnych postupov pri zabezpeceni hemoterapie.

g Q komunikacny bod

Krvna banka nemocnice

A Testovanie kompatibility

Identifikacia krvného produktu

()

daratumumab

A Skuska kompatibilty

Daratumumab je l'udska
monoklonalna protilatka uréené
na lieCbu mnohopocetného
myelému alebo AL amyloidézy!.

Daratumumab sa viaze na protein
CD38,2 ktory je exprimovany

v nizkych mnozstvéach

na erytrocytoch.3*

Véazby daratumumabu na erytrocyty
mozu maskovat detekciu
antierytrocytovych protilatok

V sére pacienta. To interferuje

s testami kompatibility krvnej banky,
vratane skriningu protilatok

a krizovej skusky? (oba nepriame
Coombsove testy), ktoré su
sGcastou rutinného
predtransfizneho vySetrenia.

Testovanie kompatibility krvi
je u pacientov lie¢enych
daratumumabom stale mozné
vykonavat.

Krvné pripravky pre transfiziu
mozu byt pre pacientov lieGenych
daratumumabom identifikované
pomocou protokolov dostupnych
v literatlre®® alebo lokalne
validovanych metéd. Je mozné
zvézit aj genotypizaciu.

Na zabezpecenie véasnej transfuzie,
zistite krvnu skupinu a vykonaijte
skrining pacientov pred za¢atim
podavania daratumumabu

a informujte krvnu banku, ze
dostanu vzorku od pacienta
lie€eného daratumumabom.

V zavislosti od miestnej praxe
mozno zvazit fenotypizaciu pred
zacatim lie€by daratumumabom.

Interferencia spésobena daratumumabom je klinicky zviadnutelna

* Ku diiu revizie materialu nebola u pacientov lie€enych daratumumabom pozorovana ziadna klinicky vyznamna hemolyza
a nevyskytli sa ani Ziadne potransflizne reakcie u pacientov vyzadujucich transfuziu erytrocytov a celej krvi (Udaje na vyzZiadanie).

e Daratumumab neinterferuje s identifikaciou antigénov AB0/RhD.?

* Ak je potrebné podat transfuziu krvi v krizovej situacii, m6zu byt podané tzv. non-cross matched, ABO/RhD kompatibilné erytrocyty

v sulade s postupom miestnej krvnej banky.5

* Po ukonceni liecby daratumumabom moze panaglutinacia pretrvavat; trvanie tohto téinku sa liSi od pacienta k pacientovi, ale méze
pretrvavat az 6 mesiacov po poslednej infuzii daratumumabu®. Preto pacienti maju mat pri sebe Kartu pacienta uzivajuceho

daratumumab eSte 6 mesiacov po ukonéeni liecby.

e Pacienti maju byt pouceni, aby si dalSie informacie precitali v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

DalSie zdroje

Dalsie informacie najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) alebo kontaktuijte informacny servis spoloénosti Janssen

jednym z nasledujucich sp6sobov:
Telefon: +421 2 3240 8400
Email: farmakovigilance@its.jnj.com

Web: www.janssen.com/slovakia

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost' Darzalexu, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat' nazov a cislo Sarze podaného lieku do zdravotnych

zaznamov pacienta a pri hlaseni podozreni na neziaduce reakcie.



