Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DARZALEX 20 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
daratumumab

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest DARZALEX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DARZALEX
Jak stosowa¢ lek DARZALEX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek DARZALEX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest DARZALEX i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest DARZALEX

DARZALEX jest lekiem przeciwnowotworowym, ktory zawiera substancje czynng daratumumab.
Nalezy ona do grupy lekow zwanych przeciwcialami monoklonalnymi. Przeciwciata monoklonalne sa
biatkami, ktore opracowano, by rozpoznawaly i taczyly si¢ ze szczegdInymi komorkami

w organizmie. Daratumumab stworzono, by taczyt si¢ ze szczegdlnymi komoérkami nowotworowymi
tak, by uktad odpornosciowy mogt je zniszczy¢.

W jakim celu stosuje si¢ DARZALEX
DARZALEX stosuje si¢ u 0sob dorostych w wieku co najmniej 18 lat z nowotworem zwanym
szpiczakiem mnogim (szpiczak plazmocytowy). Jest to nowotwor szpiku kostnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DARZALEX

Kiedy nie stosowa¢ leku DARZALEX

- jesli pacjent ma uczulenie na daratumumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie stosowac leku DARZALEX, jesli powyzsze sytuacje dotycza pacjenta. W razie watpliwosci

nalezy porozmawiac z lekarzem lub pielggniarka zanim zastosuje si¢ lek DARZALEX.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku DARZALEX nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka.

Reakcje zwiazane z infuzja

DARZALEX podaje si¢ w infuzji dozylnej (kroplowce). Przed i po kazdej infuzji leku DARZALEX,
pacjent bedzie otrzymywat leki, ktoére pomoga zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia reakcji
zwigzanych z infuzja (patrz ,,Leki podawane w trakcie leczenia lekiem DARZALEX” w punkcie 3).

Takie reakcje mogg wystapi¢ podczas infuzji lub w ciggu 3 dni po infuz;i.

W niektorych przypadkach moze wystapi¢ cigzka reakcja alergiczna, ktéra moze obejmowac obrzek
twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem lub swe¢dzaca
wysypke (pokrzywke). Niektore ciezkie reakcje alergiczne 1 inne ciezkie reakcje zwigzane z infuzja
zakonczyly si¢ zgonem.
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Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapi ktorakolwiek
z reakcji zwigzanych z infuzja, wymienionych na poczatku punktu 4.

Jesli u pacjenta wystapig reakcje zwigzane z infuzja, moga zosta¢ podane inne leki lub tempo infuzji
zostanie zmniejszone lub infuzja zostanie wstrzymana. Gdy objawy ustapia lub ulegna ztagodzeniu,
infuzja moze zosta¢ wznowiona.

Jest bardzo prawdopodobne, zZe te reakcje wystapia podczas pierwszej infuzji. Jesli u pacjenta raz
wystapity reakcje zwiazane z infuzja, prawdopodobienstwo ponownego ich wystgpienia jest mniejsze.
Lekarz prowadzacy moze zdecydowac, by nie podawac¢ leku DARZALEX, jesli u pacjenta wystapity
silne reakcje zwigzane z infuzja.

Zmniejszenie liczby krwinek

DARZALEX moze zmniejsza¢ liczbg biatych krwinek, odpowiedzialnych za zwalczanie zakazen oraz
liczbe ptytek krwi, odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi. Nalezy zgltosi¢ pracownikowi ochrony
zdrowia, jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy zakazenia, takie jak goraczka lub jakiekolwiek
objawy zmniejszonej liczby ptytek, takie jak wybroczyny podskorne (zasinienie) lub krwawienia.

Przetoczenia krwi

Jesli pacjent bedzie wymagat przetoczenia krwi, zostang przedtem wykonane badania zgodnosci grup
krwi. DARZALEX moze wptywac¢ na wyniki tych badan. Nalezy powiedzie¢ osobie wykonujacej
badania krwi, ze pacjent stosuje lek DARZALEX.

Zapalenie watroby typu B

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent kiedykolwiek miat lub mozliwe, Ze ma obecnie zakazenie
wirusem zapalenia watroby typu B. DARZALEX moze spowodowac bowiem, ze wirus zapalenia
watroby typu B znow stanie si¢ aktywny. Lekarz bedzie sprawdzat, czy nie wystepuja objawy tego
zakazenia przed, w trakcie 1 przez pewien czas po zakonczeniu terapii lekiem DARZALEX. Nalezy
natychmiast poinformowac lekarza, jesli nasili si¢ zmeczenie lub wystapi zazolcenie skory lub biatek
oczu.

Dzieci i mlodziez
Nie podawac¢ leku DARZALEX dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie wiadomo, jak lek
dziata w tej grupie wiekowe;.

DARZALEX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie przyjmowania tego leku, nalezy niezwtocznie powiedzie¢

o tym lekarzowi lub pielggniarce. Lekarz zdecyduje czy korzysci z leczenia pacjentki przewyzszaja
ryzyko dla dziecka.

Antykoncepcja
Kobiety stosujace DARZALEX powinny stosowaé skuteczng metode antykoncepcji podczas leczenia
i przez 3 miesigce po jego zakonczeniu.

Karmienie piersia
Lekarz z pacjentka zdecyduja czy korzysci z karmienia piersia sa wicksze niz ryzyko dla dziecka.
Lek moze przenikaé¢ do mleka matki i nie wiadomo, jak wptynie to na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pacjent moze odczuwac¢ zmeczenie podczas stosowania leku DARZALEX, co moze wplywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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Lek DARZALEX zawiera sorbitol

Sorbitol jest zrodlem fruktozy. Jesli pacjent ma wrodzong nietolerancje¢ fruktozy (ang. hereditary
fructose intolerance, HFI), rzadkie zaburzenie genetyczne, nie moze otrzymywac tego leku. Pacjenci
z HFI nie sg w stanie rozktada¢ fruktozy, co moze powodowac powazne dziatania niepozadane.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma HFI.

3. Jak stosowac lek DARZALEX

Ile leku stosowaé
Lekarz okresli odpowiednig dla pacjenta dawke i schemat podawania leku DARZALEX.
Dawka bedzie zalezala od masy ciata pacjenta.

Zwykle stosowana poczatkowa dawka leku DARZALEX wynosi 16 mg na kg masy ciata.
DARZALEX moze by¢ podawany sam lub razem z innymi lekami, stosowanymi w leczeniu szpiczaka
mnogiego.

Gdy jest podawany sam stosuje si¢ go nastepujaco:

. przez pierwsze 8 tygodni raz w tygodniu

. nastgpnie co 2 tygodnie przez 16 tygodni

. nastgpnie raz na 4 tygodnie tak dhugo, dopoki nie nastgpi pogorszenie stanu pacjenta.

Gdy lek DARZALEX jest podawany razem z innymi lekami, lekarz moze zmieni¢ odstepy czasowe
pomiedzy podawanymi dawkami, a takze ilo$¢ otrzymywanych terapii.

W pierwszym tygodniu lekarz moze rozdzieli¢ dawke leku DARZALEX na dwa kolejne dni.
Jak podawaé lek

DARZALEX bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke, przez kilka godzin w kroplowce
(,,infuzji dozylnej”).

Leki podawane w trakcie leczenia lekiem DARZALEX
Pacjent moze otrzymac¢ leki zmniejszajace ryzyko zachorowania na poltpasiec.

Przed kazdg infuzjg leku DARZALEX pacjent otrzyma leki zmniejszajace ryzyko wystapienia reakcji
zwigzanych z infuzjg, m.in.:

. leki przeciwalergiczne (przeciwhistaminowe)
. leki przeciwzapalne (kortykosteroidy)
. leki przeciwgoraczkowe (takie jak paracetamol).

Po kazdej infuzji leku DARZALEX pacjent otrzyma leki (takie, jak kortykosteroidy) zmniejszajace
ryzyko wystgpienia reakcji zwigzanych z infuzja.

Osoby z problemami oddechowymi

Jesli pacjent ma problemy z oddychaniem, takie jak astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc,
otrzyma leki wziewne by:

. rozszerzy¢ oskrzela (bronchodilatatory)

. zmniejszy¢ obrzek i stan zapalny pluc (kortykosteroidy).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DARZALEX

Ten lek bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke. Jest mato prawdopodobne, by pacjent
otrzymat za duza dawke leku (przedawkowanie). Lekarz bedzie obserwowal pacjenta czy nie wystapia
objawy niepozadane.
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Pominiecie zastosowania leku DARZALEX

Jest bardzo wazne, by przychodzi¢ na wszystkie wizyty, by leczenie byto skuteczne. W razie
pomini¢cia wizyty, nalezy umowic si¢ na nastepna tak szybko jak to mozliwe.

W razie jakichkolwiek dodatkowych kwestii, dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zapytaé
lekarza lub pielegniarke.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje zwigzane z infuzja

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli wystapia jakiekolwiek

z nastepujacych objawow reakcji zwiazanych z infuzjg w trakcie lub w ciggu 3 dni od infuzji. Moga
by¢ potrzebne dodatkowe leki lub spowolnienie infuzji lub jej przerwanie.

Te reakcje obejmuja nastgpujace objawy:

Bardzo czgste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
dreszcze

bol gardla, kaszel

nudnosci

wymioty

swedzacy, zakatarzony lub zatkany nos

uczucie skrdcenia oddechu lub inne problemy oddechowe.

Czeste (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

o dyskomfort w klatce piersiowej

o zawroty gtowy i zamroczenie (niedoci$nienie)
o swedzenie

o Swiszczacy oddech.

Rzadkie (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob):

o cigzka reakcja alergiczna, ktéra moze obejmowac obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub
gardla, trudnosci z przelykaniem lub oddychaniem lub swedzacg wysypke (pokrzywke). Patrz
punkt 2.

Jesli wystapia jakiekolwiek z powyzszych reakcji zwigzanych z infuzja, nalezy niezwtocznie
powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce.

Inne dzialania niepozgdane

Bardzo czeste (moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb):
o goraczka

uczucie silnego zmeczenia

biegunka

zaparcia

zmniejszony apetyt

bol gtowy

uszkodzenie nerwow, ktore moze objawia¢ sig: mrowieniem, dretwieniem lub bolem
wysokie cisnienie tetnicze krwi

skurcze mig$ni

obrzek dloni, kostek lub stop

uczucie ostabienia

bol plecow

dreszcze

zapalenie phluc
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zapalenie oskrzeli

zakazenie drog oddechowych — tj. nosa, zatok lub gardia

mata liczba czerwonych krwinek przenoszacych tlen (niedokrwistosc)

mata liczba biatych krwinek zwalczajgcych zakazenia (neutropenia, limfopenia, leukopenia)
mata liczba plytek krwi odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi (trombocytopenia)
niezwykle uczucie na skorze (takie jak mrowienie lub pelzanie).

Czeste (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osdéb):

nieregularny rytm serca (migotanie przedsionkoéw)

gromadzenie si¢ ptynu w plucach skutkujgce duszno$cia

grypa

zakazenie drég moczowych

ciezkie zakazenie catego organizmu (posocznica - sepsa)
odwodnienie

omdlenie

duze stgzenie cukru we krwi

male stezenie wapnia we krwi

mata ilo$¢ przeciwciat zwanych ,,immunoglobulinami” we krwi, ktére pomagaja zwalczaé
zakazenia (hipogammaglobulinemia)

zapalenie trzustki

J zakazenie wirusem typu opryszczki (zakazenie cytomegalowirusem).

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
. zapalenie watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek DARZALEX

Lek DARZALEX bedzie przechowywany w szpitalu lub klinice.

Lek nalezy przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po:
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Przedstawiciel ochrony zdrowia wyrzuci leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DARZALEX

o Substancjg czynng jest daratumumab. Jeden ml koncentratu zawiera 20 mg daratumumabu.
Kazda fiolka 5 ml koncentratu zawiera 100 mg daratumumabu. Kazda fiolka 20 ml koncentratu
zawiera 400 mg daratumumabu.

. Pozostate sktadniki to L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, L-metionina,
polisorbat 20, sorbitol (E420), woda do wstrzykiwan (patrz ,,Lek DARZALEX zawiera
sorbitol” w punkcie 2).

Jak wyglada lek DARZALEX i co zawiera opakowanie

DARZALEX jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji i jest roztworem bezbarwnym do
zoltego.

DARZALEX jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 1 szklang fiolke.

DARZALEX jest dostarczany takze w opakowaniu do rozpoczynania terapii, zawierajagcym 11 fiolek
(6 fiolek po 5 ml + 5 fiolek po 20 ml).

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

bparapus Luxembourg/Luxemburg
»JokoHCBH & JIxoHCchH benrapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.0. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com

Danmark Malta
Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD
TIf: +45 4594 8282 Tel: +356 2397 6000

jacdk@its.jnj.com

Deutschland Nederland
Janssen-Cilag GmbH Janssen-Cilag B.V.
Tel: +49 2137 955 955 Tel: +31 76 711 1111
jancil@its.jnj.com janssen@jacnl.jnj.com
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Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EALGoa
Janssen-Cilag ®appokevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog
BapvéaPag Xatinravayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR

Inne zZrodta informacji

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00

Janssen safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.



