Pribalova informace o transfuznim pripravku

Vyrobce: C2045 c,; ﬁEaEﬁCE
Hematologicko-transfuzni oddéleni, Krajska nemocnice T.Bati, a.s. Zlin, TOMASE BATI
Havli¢kovo nabtezi 600; 762 75 Zlin

Informace pro pouziti — CTETE POZORNE

Transfuzni ptipravek byl vyroben za dodrzeni vSech definovanych postupli pro vyrobu, kontrolu a
zabezpecovani jakosti.

K jeho znehodnoceni miiZe dojit nespravnym postupem transportu, skladovani, manipulaci nebo
aplikaci. Pii pouziti ptipravku k hemoterapii respektujte nize uvedené informace.

Ptipadné dopliujici informace Vam budou poskytnuty na tel.: 57755 2329; 57755 2334 a 57755 2569

Trombocyty z aferézy deleukotizované resuspendované

Zkratka: TADR

Kéd SUKL: TADR:0107959; pediatricka jednotka: 0107960 ptiplatek za ozafeni: 0407942

SlozZeni:

* trombocyty v terapeutické u¢inné formé: >200x10%/TU

* rezidualni leukocyty: < 1,0 x 10%TU

* pH na konci doby pouzitelnosti: > 6,4

* objem 1TU: > 40ml na 60x10° trombocytt

* trombocyty resuspedované v nahradnim roztoku: InterSol

* antikoagulacni roztok: ACD

Baleni: prodys$ny plastovy vak

Charakteristika:

Pripravek se ziskava od jednoho darce pomoci specialni pfistroje (separatoru). Separator odebira darci
plnou krev, ktera se misi v ur¢itém poméru s antikoagulaénim roztokem ACD. Separator odnima z krve
trombocyty a zbylé slozky krve vcéetné malého mnozstvi antikoagula¢niho roztoku vraci darci.
Aferetickym zpiisobem jsou ziskany trombocyty resuspendované v nahradnim roztoku InterSol.
Pripravek je skladovan pii teploté 20-24°C po dobu max. 5 dnii za neustalého promichavani (tiepani).
Pediatricka transfuzni jednotka TADR je pfipravovdna na zaklad¢ pozadavku z oddéleni. Vznika
dodate¢nym rozplnénim 1 TU TADR do 1 nebo vice malych vacka.

Pozadavek na bezpecnost:

Ptipravek splituje legislativni pozadavky na vySetfeni infekénich markert hepatitidy B, hepatitidy C,
HIV a syfilis.

Skladovani:

Pti kontrolované teploté +20°C az +24°C na validovanych tfepackach v nepfetrzitém reZimu michani.
Preprava:

Béhem piepravy by se méla teplota trombocytovych koncentrati udrzovat co nejblize k doporucované
teploté skladovani, tj. +20°C az +24°C.

Pti pteprave kratsi nez 10 hodin neni nutno zajist'ovat tiepani.

Doba pouZzitelnosti:

5 dni od odbéru plné krve. Doba exspirace je uvedena na Stitku transfuzniho pfipravku.

Indikac¢ni skupina: Transfuzni pfipravek

Indikace: Za indikaci a aplikaci odpovida Iékat.

* Trombocytopenie a trombocytopatie s klinicky vyznamnym krvacenim nebo s podezienim na néj.

* Substituce trombocytt pied opera¢nimi vykony u trombocytopenie.

* Trombocytarni piipravky ozaiené jsou piedepisovany pacientim z diivodu sniZeni rizika potransfuzni
reakce $tépu proti hostiteli.

Kontraindikace:

Nedoporucuje se pouziti trombocytl od piibuznych nemocného nebo jinych HLA shodnych jedinct,
ktefi jsou potencionalni darci krvetvornych bunék.

Hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP), heparinem
indukovana trombocytopenie (HIT).

Podani by se mélo zvazit v ptipadech, kdy zastavy krvaceni spojené s vyrazngjsi trombocytopenii Ize
dosahnout jinymi zplsoby 1é¢by. Pfipravky nejsou vhodné pro pacienty se znamou intoleranci na
plazmu.
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Pred podanim zkontrolujte:

* shodu udajii na privodni dokumentaci (pf. stitek TP, dodaci list k pripravku)

* totoznost pacienta (jméno, pfijmeni, identifikacni ¢islo)

¢ krevni skupinu ABO, RhD

* ¢islo, nazev, objem, dobu pouZitelnosti

* neporusenost vaku a vzhled pfipravku se zaméfenim na agregaty (srazeniny) trombocyti

* V pripadé zjisténi pritomnosti shluki v TP neaplikuje!!!

Udaje o spravném poufiti:

* Ptipravek aplikujte transfuznim setem s filtrem 170 pm - 200 pm.

* Pfed podanim ovéite krevni skupinu piijemce (bed side test) u liZka pacienta.

¢ Po transportu na oddéleni neprodlené aplikujte! Trombocytovy pfipravek je nutné podat nejpozdéji
do 30 minut po dodéni.

* Pied a po transfuzi zkontrolujte u pacienta TK, puls, mo¢ a télesnou teplotu.

Upozornéni:

* Do vaku nebo transfuzni soupravy se nesmi pridavat Zadné roztoky, ani roztoky jinych léciv.

* Pied vydanim transfuzniho ptipravku se provadi vizualni kontrola shody v ABO systému pacienta a
transfuzniho piipravku.

* O transfuzi musi byt proveden zaznam ve zdravotnické dokumentaci pacienta, ktery musi obsahovat
kompletni identifikaci pfijemce (jméno, rodné Cislo) a kompletni identifikaci ptipravku.

* Trombocytové koncentraty se podavaji ABO RhD kompatibilni, pfipadné univerzalni.

* Jestlize je nutné RhD negativnim zenam ve fertilnim véku nebo mladsim pacientim podat trombocyty
od RhD pozitivnich darcti, mélo by se za téchto okolnosti uvazovat o prevenci RhD imunizace podanim
specifického imunoglobulinu anti-RhD.

* Transfuzni pFipravek jednou vydany na klinické oddéleni, HTO zpét NEPRIJIMA!
Potransfuzni reakce:

Postupovat dle platného doporuceni zdravotnického zafizeni — zastavit transfuzi, odebrat vzorek
pacientovi, uzaviit vak, vyplnit hlaSeni, vSe odeslat na ZTS, které ptipravek vydalo.

Prislusné formulafe jsou vystaveny na strankach KNTB. (Oddéleni — Hematologicko transfuzni
oddéleni — Informace pro odborniky — Informace pro odbératele).

NeZadouci ucinky:

* nehemolyticka potransfuzni reakce (zimnice, horecka, koptivka)

* aloimunizace proti HPA antigentim, minimalni riziko HLA imunizace

* anafylakticka reakce

* TRALI = akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi

* TA-GVHD = s transfuzi asociovana reakce $t€pu proti hostiteli

* potransfuzni purpura

* sepse zpusobena nahodnou bakterialni kontaminaci

* mozny prenos syfilis, virti (hepatitidy, HIV aj.) bez ohledu na peclivy vybér darcii a povinna
screeningova vysetieni, vzacné ptenos jinych patogentl, které nebyly testovany nebo dosud nalezeny

* citronanova toxicita u novorozenct a pacientti s poskozenou funkci jater

* TACO = pretiZzeni obéhu

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravkii:

* Vyhlaska o lidské krvi (€. 143/2008 Sb., § 1 a § 9) z diivodu zajisténi hemovigilance (definice viz
zakon o 1é¢ivech ¢. 378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavajici transfuzi (1ékar)
povinnost oznamit na SUKL zavaznou nezadouci reakci u piijemce nebo podezieni na ni, pfi¢emsz se
jedna o reakci, kterad je pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim transfuzniho
pripravku.

* Pro oznameni zavazné nezadouci rekce nebo podezieni na ni se pouzije vzor oznameni uvedeny ve
Vyhlasce 143/2008 Sb. (Piiloha ¢. 5 &ast A) nebo na strankach SUKL www.sukl.cz.

Datum posledni revize: 01. 07. 2026
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