Mikilvagar

mr,
lllllast:;" Vo

DARATUMUMARB unmvsmuar

Upplysingar um hvernig daratumumab
truflar samraemingarprof a bléoi

Fraedsluefnid er utbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en
markmidid er ad auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.
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Falskt-jakvaed svorun i 6beinu Coombs profi
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Plasma sjuklings  Engin métefni sjuklings tilad Coombs
an motefna bindast métefnavokum RBK  profefni
vid veegum

motefnavaka
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RBK Plasma sjuklings Métefni sjuklings bindast Coombs
med moétefni métefnavokum RBK profefni
vid vaegum
métefnavaka
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Dzemigert 6beint Coombs préf hja sjuklingi 8 daratumumab-medferd
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RBK Plasma sjuklings Daratumumab binst Coombs
sem inniheldur CD38 a RBK profefni
daratumumab
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Falskt jakvaett 6beint
Coombs proéf

RBK, raud blédkorn

e Daratumumab er einstofna

mannamotefni aetlad til medferdar
a mergeexli eda |éttkedjumylildi’
(sja nanar i SmPC, kafla 4.1).

Daratumumab binst vid CD38?,
prétein sem er tjad i haum gildum
a yfirbordi mergaexlisfrumna

en jafnframt i lagum gildum

a raudum blédkornum (RBK).

Binding daratumumabs vid

RBK truflar samraemingarprof,
p.m.t. skimun fyrir métefnum og
krossprof? (6beint Coombs prof/
6beint andglébulinprof) i allt ad

6 manudi eftir gjof lyfsins. Préfin
eru hluti af venjubundnu verklagi
blédbanka vid mat a pvi hvada
gjafablod (raudkornapykkni)
hentar til gjafar hja vidkomandi
bl6dpega. Fyrir tilstilli lyfsins
myndu nidurstédur samraemingar-
préfs gefa til kynna ad moétefni
gegn minnihattar métefnavaka
veeru til stadar i plasma sjuklings,
6had pvi hvort pau eru til stadar
eda ekki. betta tefur val og
afhendingu a réttu raudkorna-
bykkni til blédgjafar.



Komid i veg fyrir tafir a 6ruggri bl60gjof

Sjukrahus

Nidurstddur samraemingar-
proéfs &dur en daratumumab
er notad

Raudkornapykkni fengid

‘ ) Sjuklingur feer bl6dgjof

Bl6dsyni tekid

Blodbanki

A Métefnaskimun
Raudkornapykkni dkvardad

Timanleg afgreidsla

daratumumab

Ef videigandi samskipti eiga sér stad er haegt ad gripa til adgerda til ad draga Ur truflun daratumumabs.

g Q Samskipti naudsynleg.

e Blédbanki getur gripid til adgerda

svo heegt sé ad framkvaema
areidanleg samraemingarprof
a blodi eftir ad daratumumab-
medferd er hafin.

Heegt er ad velja rétt raudkorna-
bykkni til blédgjafar handa
sjuklingum a daratumumab-
medferd med pvi ad stydjast

vid adferdir sem lyst er i birtum
visindagreinum. Til deemis ma
hindra bindingu daratumumabs
vid CD38 a RBK med pvi ad
medhdndla RBK med dithiothreitoli
(DTT)28. Stydjast ma vid adrar
gildadar adferdir. Einnig ma ihuga
arfgerdargreiningu®.

Til ad tryggja ad sjuklingurinn
fai blodgjof timanlega skal
greina bl6dflokk og skima
sjuklinginn adur en medferd
med daratumumabi hefst og ef
pborf er a bl6dgjof eftir ad
medferd er hafin skal tilkynna
blédbankanum pegar um er ad
raeda syni fra sjuklingi sem
fengid hefur daratumumab.
ihuga ma svipgerdargreiningu
adur en daratumumab-medferd
hefst, i samreaemi vid starfsvenjur.



Frekari leiobeiningar til ad auka 6ryggi sjuklinga sem purfa bl6odgjof

e Raudkornarof er hugsanleg dhaetta vid notkun daratumumabs. Fram ad pessu hefur pd ekki verid tilkynnt um raudkornarof sem hefur
kliniska pydingu vid gjof & raudkornapykkni eda heilbl6di hja sjuklingum sem fa daratumumab.

e Daratumumab truflar ekki greiningu & ABO/RhD motefnavokum.?
o Ef gripa parf til blodgjafar i neyd méa gefa ABO/RhD-samrymanleg RBK, sem ekki eru krossprofud, i samraemi vid starfsvenjur blédbankans®.

e Afhenda a 6llum sjuklingum sérstakt 6ryggiskort sem aetlad er ad leidbeina heilbrigdisstarfsménnum pegar porf er a bl6édgjof (pb.m.t.
i neydartilfellum) og tryggja ad peir fai eintak af fylgisedlinum sem fylgir i pakkningu lyfsins.

e pbegar medferd med daratumumabi er haett geta falskt jakveed svor haldid afram ad koma fram; hversu lengi er mismunandi eftir sjuklingum
en haettan getur varad i allt ad 6 manudi eftir sidustu gjof daratumumabs. Pvi skulu sjuklingar bera 6ryggiskortid & sér i 6 manudi eftir ad
medferd lykur.

e Radleggja skal sjuklingum ad lesa fylgisedilinn fyrir frekari upplysingar.

Frekari upplysingar

Vinsamlega lesid samantekt a eiginleikum nysins (SmPC). SmPC og fylgisedla er ad finna a www.serlyfjaskra.is. Hafid samband
vid Vistor ehf., umbodsmann fyrirtaekisins a Islandi, ef porf er a vidbétareintékum af fraedsluefni (t.d. 6ryggiskortum fyrir sjuklinga):

Simi: 535 7000

Netfang: janssen@vistor.is

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Einnig ma tilkynna aukaverkanir beint til Vistor ehf. 4 netfangid safety@vistor.is.

Til ad beeta rekjanleika Darzalex skal heiti og lotuniimer lyfsins sem gefid er vera skra® med skyrum heetti i sjukraskra sjuklings
og pegar aukaverkun er tilkynnt.



Til ad tryggja 6rugga og timanlega bl60gjof
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Framkvaemid eftirfarandi fyrir blodgjof:

Greinid blodflokk og skimid fyrir blédflokkamoétefnum adur en medferd med daratumumabi hefst. Tilkynnid
blédbankanum ad sjuklingurinn hafi fengid daratumumab sem truflar 6beint Coombs prof.

Tryggid ad tilgreint sé ad blodsyni sjuklingsins innihaldi daratumumab.

Ef pontun & bl6dgjof er Gtistandandi parf ad ganga ar skugga um ad sjuklingurinn hafi ekki fengié daratumumab a
sidastlionu ari.

Tryggid ad sjuklingar fai ,,Oryggiskort fyrir sjiklinga vegna daratumumabs¥. Skraid tilgreindar upplysingar a kortié, p. 4 m.
bl66flokk og nidurstédur métefnaskimunar fra pvi adur en medferd med daratumumabi héfst, ef paer eru faanlegar.

Bidjid sjuklinginn um ad segja 6drum heilbrigdisstarfsménnum ad hann hafi fengid daratumumab, sérstaklega fyrir
bl6dgjof, og syna peim 6ryggiskortio.
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