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Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

Granulocyty z aferézy (GA)
(kod GA: 0307934)

Transfuzni pFipravek

Vyrobce: Fakultni nemocnice Ostrava, Krevni centrum, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba

Definice: Transfuzni pfipravek ziskany od jednoho darce leukocytaferézou za pouziti automatickych
pFistroji pro separaci krevnich bunék (separator().

Specifikace toho transfuzniho pfipravku je zpracovana v souladu s ,,Guide to the preparation, use and quality
assurance of blood components® a v souladu s vyhlaskou €. 143/2008 Sb.

Vlastnosti: Transfuzni pfipravek primarné obsahujici granulocyty resuspendované v plazmé s pfimési
erytrocytd.

Zpusob pripravy: Podminkou provedeni odbéru u darce je vyhovuijici vysledek predtransfuzniho vysetfeni
pfijemce se vzorkem planovaného darce. Po pfipravé darce intravendzni aplikaci preparatu steroidniho
hormonu pro vyplaveni granulocytu do periferni krve je pomoci separatoru darci odebirana krev, ktera se
misi v urCitém poméru s antikoagulaénim roztokem a s hydroxyethylSkrobem - latkou sedimentujici
erytrocyty. Separator odebira z krve granulocyty a zbylé krevni komponenty vraci darci. Pfed vydanim ke
klinickému pouZziti je pfipravek ozafen jonizujicim zafenim.

Kontrola jakosti:

Kontrolovany parametr Jakostni pozadavky Frekvence kontroly Kontrolu provadi
. . « . imunohematologicka

ABO, Rh(D) uréené skupiny vSechny jednotky laboratof KC

HIV Ag/Ab negativni schvalenym | < p 0 iednotky virologicka laboratof KC
screeningovym testem

HBsAg negativni schvalenym | < pn iednotky virologicka laboratof KC
screeningovym testem

Anti-HCV negativni schvalenym | < h v iednotky virologicka laboratof KC
screeningovym testem

syfilis negat|\{n| scl"\valenym vSechny jednotky virologicka laborator KC
screeningovym testem

objem <500 ml vSechny jednotky usek VTP KC

granulocyty > 10 x 10%TU vS8echny jednotky kontrolni laboratof KC

. - . . . laboratof bakteriologické
0,
zkouska sterility sterilni 1% vSech jednotek kontroly KC

Antikoagulant

ACD-A (slozeni: kyselina
injekéni voda ad 1000 ml)
Natrium citras (sloZeni: Natrii citras dihydr.18,68, Aqua pro inj.
ml,Sterilizovano).

citronova 8 g, citrat sodny 22 g, glukoza 24,5 g,

ad 40

Volumexpander

HAES-steril 10% Infuzni roztok.SloZeni: 1000 ml infuzniho roztoku obsahuje:
Lécivé latky:Hydroxyethylamylum 100,00g(stuperi molarni substituce 0,43 —
0,55)(stfedni molekulova hmotnost: 200,00 Da), Natrii chloridum 9,00g, Na* 154
mmol/l, CI'"154 mmol/l, Theoreticka osmolarita308 mosml/l,Hodnota pH 3,5-6,0

Titraéni acidita 1,0 mmol NaOH/I.Pomocné latky:Hydroxid sodny,Kyselina
chlorovodikova 25%,Voda na injekci.

Exspirace 24 hodin
Skladovani +20°C az +24°C bez agitace
Transport +20°C az +24°C
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Indikace:

e Tézka neutropenie (granulocyty pod 500/ul)

e HorecCka ftrvajici 24-48 hodin, pozitivni (bakteridlni & mykoticka) hemokultura nebo progresivni
parenchymatozni infekce bez patfi¢né odezvy na antibiotickou terapii

e Vrozené nebo ziskané selhani funkce kostni dfené s pravdépodobnosti obnovy jeji funkce

e primarni ¢i sekundarni prevence infekce u pacient(i po alogenni transplantaci kostni dfené

Indikaéni skupina: Transfuzni pfipravek

Nezadouci Ucinky:

nehemolytické potransfuzni reakce ( febrilie, alergie)

akutni poskozeni plic asociované s transfuzi (TRALI)

nahromadéni hydroxyethylSkrobu u opakované transfundovanych nemocnych

aloimunizace proti HLA a erytrocytovym antigeniim

mozny pfenos vir(l (hepatitis, HIV, apod.) i pfes peclivy vybér darcli plazmy a laboratorni vySetfeni
sepse zpUsobena nahodnou bakterialni kontaminaci; potransfuzni purpura

mozny prenos syfilis,pfenos jinych patogenu,které nejsou testovany

riziko pfenosu latentnich virl (CMV,EBYV, aj.) na imunosuprimované nemocné

Kontraindikace: neindikovana transfuze granulocytu je pfisné kontraindikovana

Upozornéni: Pfipravek je signifikantné kontaminovan erytrocyty, je nutné provedeni pfedtransfuzniho
vysetfeni (ABO,RhD,screening protilatek,zkousky kompatibility). Podavat pouze granulocyty ozarené
jonizujicim zafenim (prevence TA-GvHD).

Rh(D) negativhim zenam ve fertiinim véku nebo mlad$im by se nemély podavat granulocyty od Rh(D)
pozitivnich darcu. Jestlize je nutné podat granulocyty od Rh(D) pozitivnich darc, mél by byt podan jako
prevence imunizace specificky imunoglobulin anti-Rh(D). Podejte béhem dvou hodin od zapoceti aplikace.

Transfuzni pfipravek je nutno aplikovat pres 170-200 um filtr.
Miseni medikamentd s transfuznim pfipravkem neni pfipustné.

Pro lékafe: PFi vyskytu potransfuzni reakce odeberte od pacienta 5 az 10 ml srazlivé krve a 5 az 10 ml
nesrazlivé krve odebrané do EDTA (u déti adekvatné mensi objemy). Vak se zbytkem pfipravku, vzorek a
vyplnény pfislusny formulaf zaSlete k imunohematologickému vySetieni.

Varovani: Skladovat mimo dosah déti.
Baleni: Specialni plastovy vak

Uchovani, stabilita a transport: Aplikace co nejdfive po pfiprave, v pfipadé nutnosti skladovat nejdéle 24
hodin pfi +200C az +240C bez agitace.Transport ve vhodném obale (termobox) pfi +20 az +24°C.

Upozornéni pro odbératele transfuznich pfipravki: vyhlaska o lidské krvi (¢.143/2008 Sb., § 1, 2 a 8)
uklada odbérateli povinnost naplnit poZzadavky na sledovatelnost transfuzniho pfipravku (tzn. identifikaci
dodavatele; identifikaci kazdé jednotky transfuzniho pfipravku; identifikaci pfijemce, kterému byl podan
transfuzni pfipravek; jde-li o jednotku, kterd nebyla pouZita k transfuzi, potvrzeni o nasledném naloZeni s ni;
datum /rok, mésic, den/ transfuze nebo jiného nalozeni s transfuznim pfipravkem; Cislo Sarze, je-li uvedeno).

Vyhlaska o lidské krvi (€.143/2008 Sb., § 1 a 9) z ddvodu zajiSténi hemovigilance (definice viz zakon o
IéCivech €.378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavajici transfuzi (Iékaf) povinnost oznamit
SUKL z&avaznou nezadouci reakci u pfijemce nebo podezieni na ni, pfi¢emz se jedna se o reakci, ktera je
pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim transfuzniho pfipravku. Dle zakona o léCivech
(€.378/2007 Sb., § 3) je zdvazna nezadouci reakce pro ucely hemovigilance definovana jako nezamyslena
odezva pacienta souvisejici s podanim transfuzniho pfipravku, kterd ma za nasledek smrt, ohrozeni zivota,
posSkozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti nebo kterd zapfi€ini hospitalizaci €i onemocnéni nebo jejich
prodlouzeni.

Pro oznameni zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na ni se pouzije vzor oznameni uvedeny v pfiloze
€. 5 ¢asti A vyhlasky nebo na www.sukl.cz. Oznameni obsahuje identifikaci oznamujiciho zafizeni, jméno
kontaktni osoby, identifikaci oznameni, datum oznameni, datum transfuze, vék a pohlavi pfijemce, datum
reakce, druh pfipravku souvisejiciho s reakci, druh reakce, stupen pfisuzovatelnosti NP, 0, 1, 2 nebo 3 (NP -
nelze posoudit, 0 - vylou€ena nebo nepravdépodobna, 1 - mozna, 2 - pravdépodobna, 3 - jistd). Oznadmeni
se odesle SUKL elektronicky na adresu Tfarmakovigilance2@sukl.czT nebo pisemné na adresu: Statni
Gstav pro kontrolu lééiv, Oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Kopii daného
oznameni je nutno zaslat krevni bance nebo zafizeni transfuzni sluzby, které vydalo pfipravek a které
zajistuje Setfeni reakce a odeslani zpravy s vysledkem Setfeni SUKL.
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http://www.sukl.cz/

Oznacovani: vzor Stitku
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Datum posledni revize: 12.11.2009

Fakultni nemocnice Ostrava

Krevni centrum
17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika
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