Om tijdige transfusies te verzekeren

ONTHOUD

Wanneer een met daratumumab behandelde patiént een transfusie nodig heeft:

Q Q "Type & Screen" patiénten voor daratumumab behandeling. Informeer de bloedbank dat uw patiént een behandeling
met daratumumab heeft gekregen, welke interfereert met indirecte antiglobuline testen.

A Verzeker dat het bloedstaal van uw patiént wordt geidentificeerd als daratumumab bevattend.

Controleer grondig uitstaande opdrachten voor transfusies om na te gaan of uw patiént het afgelopen jaar
daratumumab kreeg.

@ Patiénten- Verzeker dat patiénten een ingevulde patiéntenwaarschuwingskaart voor daratumumab gegeven wordt, met

vermelding van de behandeling, bloedonderzoeken en contactgegevens, en informeer de patiént om deze kaart
gedurende 6 maanden na de behandeling bij zich te houden en de bijsluiter te raadplegen. Indien beschikbaar, geef het
compatibiliteitsprofiel van uw patiént van vé6r de behandeling met daratumumab door aan de bloedbank.

Vraag uw patiént om zijn/haar andere gezondheidszorgbeoefenaars te vertellen dat hij/zij daratumumab gekregen heeft,
in het bijzonder v66r een transfusie.
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De Europese gezondheidsautoriteiten hebben bepaalde voorwaarden verbonden aan het in de handel brengen van het geneesmiddel Darzalex®. Het verplicht
plan voor risicobeperking in Belgié, waarvan deze informatie deel uitmaakt, is een maatregel genomen om een veilig en doeltreffend gebruik van Darzalex® te
waarborgen (RMA versie 02/2022).

DARZALEX®

Brochure voor beroepsbeoefenaren
in de gezondheidszorg

Begrijpen van daratumumab interferentie
met bloedcompatibiliteitstesten

DARZALEX® 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie en DARZALEX® 1800 mg oplossing voor injectie zijn geindiceerd:

- in combinatie met lenalidomide en dexamethason of met bortezomib, melfalan en prednison voor de behandeling van volwassen patiénten met
nieuw gediagnosticeerd multipel myeloom die niet in aanmerking komen voor autologe stamceltransplantatie.

- in combinatie met bortezomib, thalidomide en dexamethason voor de behandeling van volwassen patiénten met nieuw gediagnosticeerd multipel
myeloom die in aanmerking komen voor autologe stamceltransplantatie.

- in combinatie met lenalidomide en dexamethason, of bortezomib en dexamethason voor de behandeling van volwassen patiénten met multipel
myeloom die minstens 1 eerdere behandeling hebben gehad.

- als monotherapie voor de behandeling van volwassen patiénten met gerecidiveerd en refractair multipel myeloom, bij wie voorgaande behandeling
een proteasoomremmer en een immunomodulerend middel omvatte en die bij de laatste behandeling ziekteprogressie hebben vertoond.

DARZALEX® 1800 mg oplossing voor injectie is geindiceerd:

- in combinatie met pomalidomide en dexamethason voor de behandeling van volwassen patiénten met multipel myeloom die één eerdere behandellijn
met een proteasoomremmer en lenalidomide hebben gehad en die refractair waren voor lenalidomide, of die minstens twee eerdere behandellijnen
hebben gehad waaronder lenalidomide en een proteasoomremmer en die bij of na de laatste behandeling ziekteprogressie hebben vertoond.

- in combinatie met cyclofosfamide, bortezomib en dexamethason voor de behandeling van volwassen patiénten met nieuw gediagnosticeerde
systemische AL-amyloidose.

Dit materiaal bevat niet alle informatie. Voor de volledige informatie: Lees aandachtig de SKP vooraleer Darzalex® voor te schrijven (en/of te gebruiken).
De volledige en geactualiseerde tekst van deze SKP is beschikbaar op de website www.fagg.be, rubriek “BIJSLUITER en SKP van een geneesmiddel”.
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