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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DARZALEX 1800 mg roztwor do wstrzykiwan
daratumumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 stosowac lek DARZALEX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek DARZALEX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest DARZALEX i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest DARZALEX

DARZALEX jest lekiem, ktory zawiera substancje czynng daratumumab. Nalezy ona do grupy lekow
zwanych przeciwciatami monoklonalnymi. Przeciwciata monoklonalne sg biatkami, ktore
opracowano, by rozpoznawaly i taczyty sie ze szczegdlnymi komorkami w organizmie. Daratumumab
stworzono, by taczyt si¢ ze szczegdlnymi nieprawidtowymi komorkami krwi tak, by uktad
odpornosciowy moégt je zniszczy¢.

W jakim celu stosuje sice 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.

DARZALEX réwniez stosuje si¢ u 0sob dorostych w wieku co najmniej 18 lat, u ktorych wystepuje
rodzaj zaburzenia krwi zwany amyloidozg tancuchéw lekkich (amyloidoza AL). W amyloidozie AL
nieprawidlowe krwinki wytwarzaja nadmierne ilo$ci nieprawidlowych biatek, ktore odktadaja si¢

w roéznych narzadach, powodujac, ze narzady te nie funkcjonuja prawidlowo.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DARZALEX

Kiedy nie stosowaé leku DARZALEX

- jesli pacjent ma uczulenie na daratumumab Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

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

nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarkg zanim zastosuje si¢ lek DARZALEX.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku DARZALEX nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielegniarka.

Reakcje zwiazane z infuzja

DARZALEX podaje sie we wstrzyknigciu podskornym za pomocg matej igly. Przed i po kazdym
wstrzyknigciu pacjent otrzyma leki, ktore pomoga zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji zwigzanych
z infuzja (patrz ,,Leki podawane podczas leczenia lekiem DARZALEX” w punkcie 3).
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Reakcje te najczesciej wystepuja po pierwszym wstrzyknieciu, a wigkszos¢ reakcji wystepuje w dniu
wstrzykniecia. Jesli wystapila reakcja zwigzana z infuzja, jest mniej prawdopodobne, ze powtorzy sig.
Jednak reakcje opoznione mogg wystapi¢ do 3-4 dni po wstrzyknigciu. Lekarz moze zdecydowac

0 niestosowaniu leku DARZALEX, jesli wystapi silna reakcja po wstrzyknigciu.

W niektorych przypadkach moze wystapi¢ ciezka reakcja alergiczna, ktéra moze obejmowaé obrzek
twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardla, trudnos$ci z przetykaniem lub oddychaniem lub swedzaca
wysypke (pokrzywke). Patrz punkt 4.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek
reakcje zwigzane z infuzjg lub towarzyszace objawy, wymienione na poczatku punktu 4. Jesli

U pacjenta wystapig reakcje zwigzane z infuzja, mogg zosta¢ podane inne leki lub wstrzyknigcia moga
by¢ wstrzymane. Gdy objawy ustgpia lub ulegng ztagodzeniu, wstrzyknigcie moze zosta¢ wznowione.

Zmniejszenie liczby krwinek

DARZALEX moze zmniejsza¢ liczbe biatych krwinek, odpowiedzialnych za zwalczanie zakazen oraz
liczbe ptytek krwi, odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi. Nalezy zglosi¢ pracownikowi ochrony
zdrowia, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy zakazenia, takie jak goraczka, lub
jakiekolwiek objawy zmniejszonej liczby ptytek krwi, takie jak zasinienia lub krwawienia.

Przetoczenia Krwi

Jesli pacjent bedzie wymagal przetoczenia krwi, zostang przedtem wykonane badania zgodnosci grup
krwi. DARZALEX moze wptywaé na wyniki tych badan. Nalezy powiedzie¢ osobie wykonujace;j
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 spowodowaé bowiem, ze wirus zapalenia
watroby typu B znow stanie si¢ aktywny. Lekarz bedzie sprawdzal, czy nie wystepuja objawy tego
zakazenia przed, w trakcie i przez pewien czas po zakonczeniu terapii lekiem DARZALEX. Nalezy
natychmiast poinformowac lekarza, jesli nasili si¢ zmeczenie lub wystapi zazotcenie skory lub biatek
oczu.

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

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.

Dotyczy to takze lekow wydawanych bez recepty oraz lekow ziotowych.

Cigza

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 niezwlocznie powiedzie¢

0 tym lekarzowi lub pielegniarce. Lekarz zdecyduje czy korzysci z leczenia pacjentki przewyzszaja
ryzyko dla dziecka.

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

Karmienie piersia

Lekarz z pacjentka zdecyduja czy korzysci z karmienia piersig sg wicksze niz ryzyko dla dziecka.
Lek moze przenika¢ do mleka matki i nie wiadomo, jak wplynie to na dziecko.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pacjent moze odczuwac zmeczenie podczas stosowania leku DARZALEX, co moze wptywaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek DARZALEX zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg sodu) w 15 ml, co oznacza, ze jest uznawany za ,,wolny od
sodu”.

DARZALEX, roztwér do wstrzykiwan podskérnych, zawiera sorbitol

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jesli lekarz powiedzial, ze pacjent ma nietolerancje niektoérych cukrow
lub jesli zdiagnozowano u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy (HFI), rzadkie zaburzenie
genetyczne, w ktérym organizm pacjenta nie moze rozktadaé¢ fruktozy, nalezy porozmawiac

z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowaé lek DARZALEX

Ile leku stosowa¢é
Dawka leku DARZALEX, roztwor do wstrzykiwan podskérnych, wynosi 1800 mg.

DARZALEX moze by¢ podawany sam lub razem z innymi lekami, stosowanymi w leczeniu szpiczaka
mnogiego, lub z innymi lekami stosowanymi w leczeniu amyloidozy AL.

DARZALEX stosuje si¢ nastepujaco:

o przez pierwsze 8 tygodni raz w tygodniu

o nastepnie co 2 tygodnie przez 16 tygodni

. nastepnie raz na 4 tygodnie tak dtugo, dopoki nie nastapi pogorszenie stanu pacjenta.

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

Jak podawaé lek

DARZALEX bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke we wstrzyknigciu podskornym, przez
okres okoto 3-5 minut. Podaje si¢ go tylko w okolicy brzucha i pod skore, ktora nie jest
zaczerwieniona, zasiniona, wrazliwa, stwardniata lub z bliznami.

Jesli podczas wstrzykniecia wystapi bol, lekarz lub pielegniarka moga przerwaé wstrzykniecie i podaé
reszte w innym obszarze brzucha.

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

Przed kazdym wstrzyknigciem leku DARZALEX pacjent otrzyma leki zmniejszajace ryzyko
wystapienia reakcji zwigzanych z infuzja, m.in.:

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

Po kazdym wstrzyknigciu leku DARZALEX pacjent otrzyma leki (takie, jak kortykosteroidy)
zmniejszajace ryzyko wystapienia reakcji zwiazanych z infuzja.

Osoby z problemami oddechowymi

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

. rozszerzy¢ oskrzela (bronchodilatatory)

. zmniejszy¢ obrzek i stan zapalny ptuc (kortykosteroidy).
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DARZALEX

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

Pominiecie zastosowania leku DARZALEX

Jest bardzo wazne, by przychodzié¢ na wszystkie wizyty, by leczenie byto skuteczne. W razie
pominigcia wizyty, nalezy umowic si¢ na nastgpng tak szybko jak to mozliwe.

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

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

Reakcje zwigzane z infuzja

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli wystapia jakiekolwiek

Z nastepujacych objawow w ciggu 3-4 dni od wstrzyknigcia. Moga by¢ potrzebne dodatkowe leki lub
wstrzykniecia mogg zosta¢ wstrzymane lub trwale przerwane.

Te reakcje moga obejmowac nastepujace objawy:

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

bol gardta, kaszel

nudnosci

wymioty

swedzacy, zakatarzony lub zatkany nos

uczucie skrocenia oddechu lub inne problemy oddechowe.

Czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 os6b):

o dyskomfort w klatce piersiowej

o zawroty glowy i1 zamroczenie (niedoci$nienie)
. swedzenie

o $wiszczacy oddech.

Rzadkie (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob):

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

o bol oczu

. niewyrazne widzenie.

Jesli wystapig jakiekolwiek z powyzszych reakcji zwigzanych z infuzja, nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce.

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia
Reakcje skorne w miejscu wstrzyknigcia lub w okolicy, moga wystapi¢ po wstrzyknieciu leku
DARZALEX, roztwor do wstrzykiwan podskornych. Reakcje te sg czgste (moga wystapi¢ u mniej niz

1 na 10 osob). Objawy w miejscu wstrzyknigcia moga obejmowac zaczerwienienie skory, §wiad,
obrzek, bol, zasinienie, wysypke, krwawienie.
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Inne dzialania niepozadane

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

o gorgczka

uczucie silnego zmeczenia

biegunka

zaparcia

boél brzucha

zZmniejszony apetyt

trudnosci z zasypianiem

bol glowy

uszkodzenie nerwow, ktore moze objawiac si¢: mrowieniem, drgtwieniem lub bolem
wysypka

skurcze migsni

bol stawow

obrzek dtoni, kostek lub stop

uczucie oslabienia

bol plecow

zapalenie ptuc

zapalenie oskrzeli

zakazenie drog oddechowych — tj. nosa, zatok lub gardia

mala liczba czerwonych krwinek przenoszacych tlen (niedokrwistos¢)

mata liczba bialych krwinek zwalczajacych zakazenia (neutropenia, limfopenia, leukopenia)
mata liczba ptytek krwi odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi (trombocytopenia)
mate stezenie potasu we krwi (hipokaliemia)

COVID-19.

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

nieregularny rytm serca (migotanie przedsionkow)
gromadzenie si¢ ptynu w ptucach skutkujace dusznoscia
zakazenie drog moczowych

cigzkie zakazenie catego organizmu (posocznica - sepsa)
odwodnienie

duze stgzenie cukru we krwi

male stezenie wapnia we krwi

mala ilo$¢ przeciwcial zwanych ,,immunoglobulinami” we krwi, ktore pomagajg zwalczaé
zakazenia (hipogammaglobulinemia)

uczucie zawrotéw glowy

omdlenie

bol miesni klatki piersiowej

dreszcze

swiad

niezwykle uczucie na skorze (takie jak mrowienie lub pelzanie)
zapalenie trzustki

wysokie cisnienie tetnicze krwi.

Niezbyt czeste (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
o zapalenie watroby
o zakazenie wirusem typu opryszczki (zakazenie cytomegalowirusem).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych
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Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek DARZALEX

Lek DARZALEX, roztwér do wstrzykiwan podskornych, bedzie przechowywany w szpitalu lub
Klinice.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Przedstawiciel ochrony zdrowia wyrzuci leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DARZALEX

o Substancja czynna jest daratumumab. Jeden ml roztworu zawiera 120 mg daratumumabu. Jedna
fiolka 15 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1800 mg daratumumabu.

o Pozostate sktadniki to rekombinowana ludzka hialuronidaza (rHuPH20), L-histydyna,
L- histydyny chlorowodorek jednowodny, L-metionina, polisorbat 20, sorbitol (E420), woda do
wstrzykiwan (patrz ,,Lek DARZALEX zawiera sod i sorbitol” w punkcie 2).

Jak wyglada lek DARZALEX i co zawiera opakowanie

DARZALEX, roztwor do wstrzykiwan podskornych, jest roztworem bezbarwnym do zottego.
DARZALEX, roztwoér do wstrzykiwan podskornych, jest dostarczany w opakowaniach tekturowych
zawierajacych 1 szklang fiolke z pojedyncza dawka.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Holandia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2025
Inne zroédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt leczniczy DARZALEX, roztwor do wstrzykiwan podskornych, powinien by¢ podawany przez
wykwalifikowanego pracownika opieki zdrowotnej.

Aby zapobiec bledom w terapii, wazne jest, aby sprawdzi¢ etykiety fiolek, aby upewnic sie, ze
pacjentowi zostanie podana odpowiednia postaé¢ (posta¢ dozylna lub podskorna) i dawka zgodnie
z zaleceniami. Roztwor do wstrzykiwan DARZALEX moze by podawany wylacznie

we wstrzyknigciu podskdrnym, z zastosowaniem okre$lonej dawki. DARZALEX, roztwor do
wstrzykiwan podskornych, nie jest przeznaczony do podawania dozylnego.

Produkt leczniczy DARZALEX, roztwér do wstrzykiwan podskornych, jest do jednorazowego uzycia

i jest gotowy do uzycia.

o Produkt leczniczy DARZALEX, roztwor do wstrzykiwan podskornych, jest kompatybilny
z polipropylenowym lub polietylenowym materiatem strzykawki, zestawami do infuzji
podskornej z polipropylenu, polietylenu lub polichlorku winylu (PVC) i iglami do pobierania
| wstrzyknig¢ ze stali nierdzewne;j.

o Produkt leczniczy DARZALEX, roztwor do wstrzykiwan podskornych, powinien by¢
roztworem przezroczystym do opalizujgcego, bezbarwnym do zo6ltego. Nie stosowac, gdy
stwierdzi si¢ zmetnienie, przebarwienie lub zanieczyszczenie.

o Nalezy wyja¢ fiolke z produktem leczniczym DARZALEX, roztwor do wstrzykiwan
podskornych, z lodowki (2°C—8°C) i pozostawi¢ do osiggnigcia temperatury otoczenia
(15°C-30°C). Nienaruszona fiolka moze by¢ przechowywana w oryginalnym pudetku
w temperaturze otoczenia i w $§wietle dziennym przez maksymalnie 24 godziny w celu ochrony
przed §wiattem. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie wstrzasac.

o Przygotowa¢ strzykawke do podania w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

o Aby unikng¢ zatkania si¢ igly, nalezy zatozy¢ igle do iniekcji podskornej lub zestaw do infuzji
podskornej bezposrednio przed wstrzyknigciem.

Przechowywanie przygotowanej strzykawki

o Jesli strzykawka zawierajagca DARZALEX nie zostanie uzyta natychmiast, roztwor
DARZALEX mozna przechowywac przez maksymalnie 24 godziny w warunkach
chtodniczych, a nastgpnie do 12 godzin w temperaturze 15°C-25°C, w $wietle dziennym.
W przypadku przechowywania w lodéwce, przed podaniem nalezy pozwoli¢, aby roztwor
uzyskat temperature otoczenia.

Podawanie

. Wstrzykiwa¢ 15 ml roztworu DARZALEX do wstrzykiwan podskérnych do tkanki podskornej
brzucha w odlegtosci okoto 7,5 cm w prawo lub lewo od pepka przez okoto 3-5 minut. Nie
wstrzykiwac roztworu DARZALEX do wstrzykiwan podskornych w inne miejsca ciala,
poniewaz nie ma dostgpnych danych.
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o Miejsca wstrzyknie¢ nalezy zamieniaé przy kolejnych wstrzyknieciach.

o Roztworu DARZALEX do wstrzykiwan podskornych nigdy nie nalezy wstrzykiwaé w miejsca,
w ktorych skora jest zaczerwieniona, zasiniona, wrazliwa, stwardniata lub w miejsca, gdzie
wystepuja blizny.

o Nalezy wstrzymaé lub spowolni¢ szybkos¢ podawania, jesli pacjent odczuwa bol. W przypadku,
gdy bol nie zmniejsza si¢ po spowolnieniu wstrzyknigcia, mozna wybra¢ drugie miejsce
wstrzyknigcia po przeciwnej stronie brzucha, aby podac reszte dawki.

. Podczas terapii produktem leczniczym DARZALEX, roztwor do wstrzykiwan podskornych, nie
nalezy podawac innych produktéw leczniczych do stosowania podskérnego w tym samym
miejscu co DARZALEX.

. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Mozliwos$¢ identyfikacji produktu
W celu poprawy mozliwo$ci identyfikacji biologicznych produktéw leczniczych, nalezy wyraznie
odnotowa¢ w dokumentacji nazwe oraz numer serii podanego produktu leczniczego.
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