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VARNING FOR BLODTRANSFUSIONSLABORATORIER

Isatuximab binder till CD38 pa erytrocyter (RBC) vilket kan leda till i ett falskt positivt indirekt
antiglobulintest (indirekt Coombs test). Saledes kan isatuximab paverka rutinmassiga
blod)kompatibiIitetstester med potentiellt falskt positivt indirekt antiglobulintest (indirekt Coombs
test

Denna interferens ar begransad till mindre blodgrupper och paverkar inte bestamning av patientens
ABO-och Rh-blodgrupp.

® Metoder for att minska interferens med isatuximab omfattar behandling av testerytrocyter med
ditiotreitol (DTT) for att bryta isatuximabs bindning, eller andra lokalt validerade metoder. Eftersom
blodgruppssystemet Kell ocksa ar kansligt for DTT-behandling ska Kellnegativa enheter anvandas efter
uteslutande eller identifiering av alloantikroppar med hjalp av DTT-behandlade erytrocyter.
® Om en akut transfusion blir nédviandig kan du ge icke-korstestade ABO/Rh-kompatibla erytrocyter i
enlighet med lokal blodtransfusionslaboratoriepraxis.
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VARNING FOR HALSO-OCH SJUKVARDSPERSONAL

LAMPLIGA ATGARDER FORATT UNDVIKA MOJLIGA KLINISKA _
KONSEKVENSER MED INTERFERENS AV ISATUXIMAB

Utfor typbestamning och screening pa din patient fore den forsta infusionen av isatuximab.
Overviag fenotypsbestamning innan isatuximab-behandling p&bérjas, enligt lokal praxis.

Ge din patient den senaste versionen av patientkortet.

Om behandling med isatuximab redan har pabdrjats, informera blodtransfusionslaboratorier att
patienten far isatuximab.

® Vid planerad transfusion, vanligen informera blodtransfusionslaboratorier om risken for interferens
med indirekt antiglobulintest.

0 Interferensen med indirekt Coombs test kvarstd i minst 6 manader efter sista infusionen. Darfor
ska duinformera patienten att hela tiden bara med sig patientkortet i minst 6 manader efter sista
dosen av isatuximab.

® Det arviktigt att du alltid informerar din patient att lasa bipacksedeln for ytterligare information
om isatuximab.

RAPPORTERING AV
MISSTANKTA BIVERKNINGAR

Halso-och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstiankt biverkning via det
nationella rapporteringssytemet (se detaljer nedan).

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

YTTERLIGAREINFORMATION

For ytterligare information om isatuximab, vanligen se produktresumeén eller ta kontakt med Sanofi AB
med hjalp av nagon av féljande metoder:

Telefonnummer: +46 8 634 50 00

Email: infoavd@sanofi.com
Webbplats: www.sanofi.se
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LAMPLIGA TRANSFUSIONER
— ENPAMINNELSE TILL HALSO-OCH SJUKVARDSPERSONAL ———

Utfor typbestamning och screening pa din patient fore den forsta infusionen
av isatuximab. Informera blodtransfusionslaboratorier att patienten har

behandlats med isatuximab som kan interferera med indirekt antiglobulintest
(indirekt Coombs test).

Kontrollera stdende ordrar for transfusioner for att avgéra om din
patient har fatt isatuximab under det senaste aret.

Vid planerad transfusion, vanligen informera blodtransfusionslaboratorier
om risken for interferens med indirekt antiglobulintest.

Ge din patient ett patientkort som ska baras hela tiden i minst
6 manader efter sista dosen av isatuximab. Ange din patients pre-isatuximab-
kompatibilitetsprofil, om mojligt, till blodtransfusionslaboratorier.

Be din patient att beratta for andra haslo-och sjukvardspersonal
att de har fatt isatuximab, sarskilt fore en blodtransfusion och att

visa dem sitt patientkort.

— ENPAMINNELSE TILL BLODTRANSFUSIONSLABORATORIER ———

@ 0 |dentifiera patientens blodprov som innehaller isatuximab.
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