Příbalová informace pro lékaře

Informace pro použití, čtěte pozorně!

erytrocyty deleukotizované resuspendované z aferézy - EAD

Výrobce

C2057 - Transfuzní oddělení nemocnice v Karviné, Vydmuchov 399, Karviná-Ráj

Složení

Jednotka obsahuje

a) erytrocyty dárce v množství 260 ±10 % ml 

b1) antikoagulační roztok  ACD Formula A (při použití setu na kombinovaný odběr trombocyty+erytrocyty)

100 ml ACD Form. A obsahuje

Ac. citricum monohydricum


800 mg

Natrium citricum dihydricum


2200 mg

Glukosa monohydrát



2450 mg

Aqua pro inj. 

ad 

100 ml

nebo

b2) antikoagulační roztok CPD-50 (při použití setu na dvojitou erytrocytaferézu)

100 ml CPD-50 obsahuje

Ac.citricum (anhydr.)



448 mg

Natrium citrát



3950 mg

Glukosa monohydrát



5000 mg

Natrium fosfát



376 mg

Aqua pro inj.

ad

100 ml

c) konzervační výživný roztok SAG-M

100 ml SAG-M obsahuje

Dextrosa monohydrát



900 mg

Chlorid sodný 



877 mg

Mannitol 




525 mg

Adenin 




16,9 mg

Aqua pro inj. ad



100 ml 
ERD má nízkou HLA imunogenitu, nižší možnost přenosu CMV, nižší možnost reakce u jedinců, kteří byli imunizováni proti leukocytům.Počet leukocytů je nižší než  1,0 . 106 v jednotce. Každá jednotka obsahuje alespoň 40 g hemoglobinu, hematokrit přípravku nepřekračuje 0.70.

Indikační skupina

IVLP / podskupina 12-Transfuzní přípravky a krvetvorné buňky, kód 0007964

Charakteristika

Transfuzní přípravek získaný metodou aferézy od jednoho dárce.

Indikace

Odpovídají obecným indikacím erytrocytárních transfuzních přípravků.Přípravek je indikován pro nemocné se známými nebo suspektními protilátkami proti leukocytům. Tam, kde se předpokládají vícečetné transfuze, je přípravek indikován k zajištění prevence tvorby protilátek proti leukocytům. Tento přípravek  je přijatelnou alternativou pro CMV negativní krev pro prevenci přenosu CMV. 

Kompatibilita erytrocytů s uvažovaným příjemcem se musí ověřit vhodným předtransfuzním vyšetřením.

Kontraindikace

- různé typy nesnášenlivosti plazmy (neplatí u jednotek s nízkým obsahem plazmy)

- výměnné transfuze u novorozenců, pokud se přípravek nepoužije do 7 dnů po odběru

Nežádoucí účinky

- přetížení oběhového systému

- hemolytické potransfuzní reakce

- nehemolytické potransfuzní reakce (hlavně zimnice, horečka), ale vzácněji než po transfuzi plné krve nebo jiných erytrocytárních přípravků

- alloimunizace proti HLA (vzácně) a antigenům  erytrocytů

- možný přenos syfilis, byl-li přípravek  skladován při 4 °C méně než 96 hod.

- přenos virů (hepatitis, HIV atd.) je možný bez ohledu na pečlivý výběr dárců a screeningová vyšetření

- vzácně přenos protozoí (např. malárie)

- sepse způsobená náhodnou bakteriální kontaminací

- biochemické odchylky při masívní transfuzi (např.hyperkalémie)

- potransfuzní purpura 

- přenos dosud neznámých nebo netestovaných patogenů

Každá závažná nežádoucí reakce, závažná nežádoucí událost případně podezření na ně, musí být bezodkladně nahlášeny pracovníkovi vydávající krevní banky, který sdělí další postup.
Způsob podávání

Přípravek se musí podávat výhradně transfuzní soupravou s vřazeným filtrem. Do vaku nebo transfuzní soupravy se nesmí přidávat žádné roztoky ani jiná léčiva. Přípravek se nesmí použít pro transfuzi, pokud je přítomna nadměrná hemolýza či jiné známky znehodnocení.

Kompatibilita erytrocytů s uvažovaným příjemcem se musí ověřit vhodným předtransfuzním vyšetřením. Není-li přípravek použit k transfuzi, musí být bezodkladně vrácen na krevní banku.

Uchovávání

Při teplotách +2 °C až + 6 °C

Doprava

Krev je přepravována v termoboxech, na konci maximální doby dopravy 24 hodin nemá teplota vaku převýšit +10 °C.

Doba použitelnosti

42 dní od data výroby.
Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu ! Nepodaný přípravek se vrací na vydávající krevní banku.

Sledovatelnost

Odběratel transfuzního přípravku (TP) uchovává záznamy umožňující identifikaci dodavatele TP, identifikaci každé jednotky TP, identifikaci příjemce, kterému byl podán TP, datum (tj. rok, měsíc a den) transfuze event. údaje o naložení s jednotkou TP, nebyla-li použita k transfuzi. Tyto záznamy se uchovávají minimálně po dobu 30 let.

Datum poslední revize 10/2013
