Pour assurer une transfusion dans les délais impartis

RAPPEL

Si un patient est ou a été traité par daratumumab et nécessite une transfusion sanguine:

“Type & Screen” des patients avant I'instauration du traitement par daratumumab. Informez la banque
de sang que votre patient a été traité par daratumumab, ce qui interfére avec le test indirect a I’antiglobuline.

P

Veillez a ce que que le préléevement sanguin de votre patient est bien identifié comme contenant du daratumumab.

Procédez a un contréle attentif des prescriptions de transfusions afin de déterminer si votre patient a recu du
daratumumab au cours de I’année précédente.

® Carte Veillez a ce que les patients recoivent une carte d’information patient signalant leur traitement par daratumumab,

- Sﬁﬂ'e".{.'““"” leurs résultats de tests de compatibilité et les coordonnées de contact, a ce qu’ils conservent cette carte sur eux
jusqu’a 6 mois apres la fin du traitement et inviter les a consulter la notice. Si disponibles, fournissez a la banque
de sang le profil de compatibilité de votre patient établis avant I'instauration du traitement par daratumumab.

eratumumab Demandez a votre patient d’informer les professionnels de santé qu’il est ou qu’il a été traité par daratumumab,
en particulier en vue d’une transfusion.
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Les autorités de santé de I'Union Européenne ont assorti la mise sur le marché du médicament Darzalex® de certaines conditions. Le plan obligatoire de
minimisation des risques en Belgique, dont cette information fait partie, est une mesure prise pour garantir une utilisation sire et efficace du médicament
Darzalex® (RMA version 02/2022).

DARZALEX®

Brochure pour les professionels de santé
Comprendre l'interférence du daratumumab
avec les tests de compatibilité sanguine

DARZALEX® 20 mg/mL solution a diluer pour perfusion et DARZALEX® 1800 mg solution injectable sont indiqués :

- en association avec le Iénalidomide et la dexaméthasone ou avec le bortézomib, le melphalan et la prednisone pour le traitement
des patients adultes atteints d’un myélome multiple nouvellement diagnostiqué et non éligibles a une autogreffe de cellules souches.

- en association avec le bortézomib, le thalidomide et la dexaméthasone pour le traitement des patients adultes atteints d’un
myélome multiple nouvellement diagnostiqué et éligibles a une autogreffe de cellules souches.

- en association avec le Iénalidomide et la dexaméthasone, ou le bortézomib et la dexaméthasone, pour le traitement des patients adultes
atteints d’un myélome multiple ayant recu au moins un traitement antérieur.

- en monothérapie, pour le traitement des patients adultes atteints d’un myélome multiple en rechute et réfractaire, pour lesquels les traitements
antérieurs incluaient un inhibiteur du protéasome et un agent immunomodulateur et dont la maladie a progressé lors du dernier traitement.

DARZALEX® 1800 mg solution injectable est indiqué :

- en association avec le pomalidomide et la dexaméthasone, pour le traitement des patients adultes atteints d’'un myélome multiple ayant
recu un traitement antérieur incluant un inhibiteur du protéasome et du Iénalidomide et qui étaient réfractaire au Iénalidomide, ou ayant
recu au moins deux traitements antérieurs incluant un inhibiteur du protéasome et du Iénalidomide et dont la maladie a progressé au
cours ou apres le dernier traitement.

- en association avec le cyclophosphamide, le bortézomib et la dexaméthasone pour le traitement des patients adultes atteints d’amylose
systémique a chaines légéres (AL) nouvellement diagnostiquée.

Ce matériel ne contient pas toutes les informations. Pour une information compleéte, lisez attentivement le RCP avant de prescrire (et/ou d’utiliser) Darzalex®.
Le texte complet et actualisé de ce RCP est disponible sur le site www.afmps.be, rubrique « NOTICE et RCP d’un médicament ».
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