ISATUXIMAB

DOLEZITE INFORMACIE

PODAVANIE LIEKU SARCLISA (IZATUXIMAB)
JE SPOJENE S RIZIKOM INTERFERENCIE S TESTAMI
PRE URCENIE KRVNYCH SKUPIN

V Tento liek je predmetom daldieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie no-
vych informdcii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit ne-

Ziaduce reakcie najdete na konci tejto priruc¢ky. Do hldsenia je potrebné doplnit aj
presny obchodny ndazov lieku a Cislo Sarze.

PRIRUCKA PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV A KRVNE BANKY
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UPOZORNENIE PRE KRVNE BANKY

W lzatuximab sa viaze na CD38 na cervenych krvinkach, co mézZe sposobit falosne pozitivny vysledok
nepriameho antiglobulinového testu (nepriamy Coombsov test). Izatuximab tak méze interferovat s
rutinnymi testami krvnej kompatibility, ¢o moZe potencialne viest ku falosne pozitivnym vysledkom

nepriameho antiglobulinového testu (nepriamy Coombsov test).

W Tito interferencia je limitovana na minoritné krvné skupiny a nema vplyv na stanovenie krvnej skupiny ABO

a Rh faktora pacienta.
Interferenciu izatuximabu mozno zmiernit osetrenim reagencnych erytrocytov ditiotreitolom (DTT), ktory
narusi vazbu izatuximabu alebo pomocou inych lokalne validovanych metod. Kedze Kell systém krvnych
skupin je taktiez citlivy na DTT, musia byt po vyluéeni alebo po identifikacii aloprotilatok pomocou
erytrocytov osetrenych DTT dodané Kell-negativne jednotky.

W V pripade potreby urgentnej transfizie, je mozné podat kompatibilné ABO/Rh erytrocyty bez krizovej

skosky podla postupov danej krvnej banky.

Negativny nepriamy Coombsov test .
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Nepriamy Coombsov test pacienta lieceného izatuximabom

- o] —=S08~ X |
*+EJ—>JM_‘:*+.¢1 —b;m* _u}‘

o ar
sé ek Izatuximab Pridanie Voskyt TEST
Erytrocyty Cn[EEELE naviazany na Combsovho Iyt' A JE
s izatuximabom CD38 erytrocytov Ginidla aglutinacie B
POZITIVNY

[ ISA = izatuximab J- = Coombsovo &inidlo » = CD38 receptor |

. = erytrocyty

» = protilatky proti minoritnym antigénom




UPOZORNENIE PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

OPATRENIA NA ZVLADNUTIE INTERFERENCIE IZATUXIMABU A NA ZAMEDZENIE MOZNYCH NEPRIAZNIVYCH
KLINICKYCH NASLEDKOV

W Pred prvou infiziou izatuximabu spravte vasmu pacientovi testy na urcenie krvnych skupin a skriningové
vysetrenia.

W Pred zacatim liecby izatuximabom zvazte fenotypizaciu podla miestnej praxe.
"W 0dovzdaijte svojmu pacientovi aktualnu verziu Karty pacienta.
W Ak uz liecba izatuximabom zacala, informujte krvnd banku, ze pacient dostava izatuximab.

A\ A pripade planovanej transfizie informujte prislusné transfizne centra o riziku interferencie s nepriamymi
antiglobulinovymi testami.

v Interferencia s nepriamym Coombsovym testom méze pretrvavat minimalne 6 mesiacov po podani
poslednej infazie. Preto, prosim, odporucte svojmu pacientovi, aby pri sebe nosil Kartu pacienta po celo dobu
liecby a minimalne 6 mesiacov po poslednej davke izatuximabu.

Je dolezité vyzvat pacienta, aby si preéital Pisomn0 informaciu pre pacienta (PIL), kde ziska blizsie
informacie o izatuximabe.

VYZVA NA HLASENIE PODOZRENi NA NEZIADUCE REAKCIE

W Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. 0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie na: Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava, Tel.: +4212 507 01206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

"W Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduce Géinky je na webovej stranke www.sukl.sk v Easti Bezpeénost
liekov / Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na neziaduce U¢inky prispievate k ziskaniu dalSich

informacii o bezpecnosti tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a éislo $arze, ktora bola pacientovi
podana.

W Podozrenia na neziaduce Ucinky mézete nahlasit aj spolocnosti Swixx Biopharma, s.r.o., Bratislava,
tel.: +421-220-833-600, email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com

Edukaéné materialy su zverejnené aj na stranke Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv www.sukl.sk / bezpeénost
liekov / edukaéné materialy.

@ DALSIE ZDROJE INFORMACII

Pozorne si precitajte SOhrn charakteristickych vlastnosti lieku Sarclisa (SPC).

Detailné informacie o lieku SARCLISA (SPC, PIL) s0 dostupné v databaze liekov na strankach Statneho Ustavu

pre kontrolu lieciv: www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do vyhladavaca alebo kontaktujte priamo Swixx
Biopharma, s.r.0., Bratislava:

W Telefon: + 421220 833 600

W Email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
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_ PRIPOMENUTIE PRE ZDRAVOTNICKYCH | _
~ ' PRACOVNIKOV

Pred prvou infziou izatuximabu spravte u vasho pacienta testy na urcenie krvnych
skupin a skriningové vysetrenia. Informuijte prislusno krvno bankuy, Ze vas pacient je
lieceny izatuximabom, ktory méze interferovat s nepriamym antiglobulinovym testom
(nepriamym Coombsovym testom).

Overte trvalé objednavky transfuzii, aby ste zistili, ¢i bol vas pacient v poslednom roku
lieceny izatuximabom.

V pripade planovanej transfuzie informujte prislusné transfizne centra o riziku
interferencie s nepriamymi antiglobulinovymi testami.

Vasmu pacientovi odovzdajte Kartu pacienta, ktord ma pri sebe nosit po celt dobu liecby
a najmenej 6 mesiacov po poslednej davke izatuximabu. Ak je to mozné, poskytnite
prislusnej krvnej banke profil krvnej kompatibility vasho pacienta pred podanim
izatuximabu.

Poziadajte vasho pacienta, aby informoval vietkych lekarov, ktorych navstevuje, Ze sa
lieéi izatuximabom, najma pred transfiziou, a aby im ukazal Kartu pacienta.

— — = PRIPOMENUTIE PRE KRVNE BANKY = —
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I 0znacte vzorku krvi vasho pacienta ako vzorku obsahujicu izatuximab. I
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