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VAROITUS VERIPALVELUYKSIKOILLE

@ [satuksimabi sitoutuu punasolujen CD38-proteiiniin ja saattaa est&d vahdisempien antigeenien

vasta-aineiden toteamisen potilaan seerumista. Tastd syystd isatuksimabi saattaa aiheuttaa
hdiriditd tavanomaisessa veren yhteensopivuustestauksessa [Teiile el e iTe FTHTT R TETE
positiivisia reaktioita epasuorissa antiglobuliinikokeissa (epdsuorissa Coombsin kokeissa).

® Hdiridvaikutus koskee vain v&hemmdn keskeisié verirynmid eikd vaikuta potilaan ABO- ja Rh-

veriryhmien maadritykseen.

® Menetelmid, joilla isatuksimabin hdiridvaikutuksia voidaan vahent&d, ovat reagenssin punasolujen

kasittely ditiotreitolilla (DTT) isatuksimabin sidosten katkaisemiseksi tai muut paikallisesti validoidut
meneteimdat. Kell-veriryhmdajérjestelmdé on myos herkk& DTT-k&sittelylle, joten kun allovasta-aineet
on suljettu pois tai tunnistettu kayttadmalld DTT-kdsiteltyjd punasoluja, potilaalle on annettava Kell-
negatiivisia yksikditd.

® Jos kiireellinen verensiirto on tarpeen, voidaan antaa ABO/Rh-yhteensopivia punasoluja iiman

sopivuuskoetta paikallisen veripalveluyksikdn kdytdnndn mukaisesti.
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VAROITUS TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE

ASIANMUKAISET TOIMENPITEET ISATUKSIMABIN AIHEUTTAMIEN
HAIRIOVAIKUTUSTEN HALLITSEMISEKSI JA NIIDEN MAHDOLLISESTI
AIHEUTTAMIEN HAITALLISTEN KLIINISTEN SEURAUSTEN VALTTAMISEKSI

©® Pofilaalle on tehtava verirynmamdadritys ja seulontakokeet ennen ensimmaistd isatuksimalbi-
infuusiota.

Harkitse fenotyypitystd paikallisen k&yt&dnndn mukaisesti ennen isatuksimabihoidon aloittamista.
Anna potilaalle [EIEHET viimeisin versio.
Jos isatuksimabihoito on jo aloitettu, iimoita veripalveluyksikdlle, ettd potilas saa isatuksimabia.

Jos potilaalle tehd&@dn suunniteltu verensiirto, ilmoita verensiirtokeskuksiin epdsuoriin
antiglobuliinikokeisiin kohdistuvien hé&iridvaikutusten riskisté.

Tallé hetkelld ei ole saatavilla fietoa siitd, kuinka kauan epdsuoraan Coombsin kokeeseen
kohdistuvat hairidvaikutukset voivat jatkua viimeisen isatuksimabi-infuusion jalkeen. Isatuksimabin
puoliintumisajan perusteella voidaan olettaaq, ettd epdsuorassa Coombsin kokeessa voidaan
saada isatuksimabivdlitteisid positiivisia tuloksia noin 6 kuukauden ajan viimeisen infuusion jalkeen.
Kehota potilasta pitdmdadn potilaskorttia aina mukanaan, kunnes viimeisen isatuksimabiannoksen

saamisesta on kulunut FNETTER

® On tarkedd, ettd neuvot aina potilasta lukemaan isatuksimabia koskevia lisGtietoja
pakkausselosteesta.

—— EPAILLYISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN ——

WV Isatuksimabiin kohdistuu hy&ty-haittatasapainon lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita
nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn
iimoittamaan kaikista epdillyisté haittavaikutuksista kansallisen ilmoitusjarjestelmdn kautta:

® fimea.fi, Ldakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladakkeiden haittavaikutusrekisteri,

PL 55, 00034 FIMEA

{_Mtai myyntiluvan haltijalle: Sanofi Oy, Pharmacovigilance.finland@sanofi.com

LISATIETOA

Lisatietoja isatuksimabista on (ZelilB EEENEREETE Voitte myds oftaa
yhteyttd Sanofiin:

© [JIEGE 0201 200 368
® HEEHTE pharmacovigilance. finland@sanofi.com

o EIEETERE www.sanofi.fi

Riskienhallintamateriaali, versio 2



JOTTA VERENSIIRROT EIVAT VIIVASTYISI

—— MUISTUTUS TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE ——

MUISTUTUS VERIPALVELUYKSIKOILLE

® Potilaalle on tehtéva verirynmdamdadritys ja seulontakokeet ennen

ensimmadista isatuksimabi-infuusiota. lImoita veripalvelyksikdlle, ettd
potilas on saanut isatuksimabia, joka saattaa aiheuttaa hairidité
epdsuorissa antiglobuliinikokeissa (epdsuorissa Coombsin kokeissal).

® Tarkista pofilaan verensiirtoon liittyvéat filaukset varmistaaksesi, onko

hdn saanut isatuksimabia viimeksi kuluneen vuoden aikana.

Jos potilaalle tehd@dn suunniteltu verensiirto, iimoita
verensiirtokeskuksiin epdsuoriin antiglobuliinikokeisiin kohdistuvien
ha&iridvaikutusten riskistd.

Anna potilaalle potilaskortti ja kehota hant& pitdmadn sitd aina
mukanaan, kunnes viimeisen isatuksimabiannoksen saamisesta

on kulunut BIINETIER Toimita veripalveluyksikkddn potilaan
yhteensopivuusprofiili ajalta ennen isatuksimabihoitoa, jos sellainen on
saatavilla.

Pyydd potilasta kertomaan muille hdnté hoitaville terveydenhuollon
ammattilaisille, ett& hén on saanut isatuksimabia, erityisesti ennen
verensiirtoq, ja kehota hantd néyttédmdadn potilaskorttinsa.

® Merkitse potilaan verindytteeseen, ettd se sisaltédd isatuksimabia.
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