Folheto informativo: Informacao para o doente

DARZALEX 1800 mg solucéo injetavel
daratumumab

Leia com atencdo todo este folheto antes de Ihe ser administrado este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto

O que é DARZALEX e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado DARZALEX
Como é utilizado DARZALEX

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar DARZALEX

Conteido da embalagem e outras informacdes

oMb E

1. O que é DARZALEX e para que é utilizado

O que é DARZALEX

DARZALEX é um medicamento que contém a substancia ativa daratumumab. Esta pertence ao grupo
de medicamentos chamados “anticorpos monoclonais”. Os anticorpos monoclonais sao proteinas que
foram desenvolvidas para reconhecer e se ligarem a alvos especificos no organismo. O daratumumab
foi desenvolvido para se ligar a células anormais do sangue especificas no seu organismo, para que o
seu sistema imunitério destrua estas células.

Para que é utilizado DARZALEX
DARZALEX é utilizado em adultos com idade igual ou superior a 18 anos, que tenham um tipo de
cancro chamado “mieloma multiplo”. Trata-se de um cancro da sua medula 6ssea.

DARZALEX é também utilizado em adultos com idade igual ou superior a 18 anos, que tenham um
tipo de doenca do sangue chamada “amiloidose AL”. Na amiloidose AL, células anormais do sangue
produzem quantidades excessivas de proteinas anormais gque se depositam em varios 6rgaos, causando
0 mau funcionamento destes 6rgaos.

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado DARZALEX

Na&o lhe deve ser administrado DARZALEX

- Se tem alergia ao daratumumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na sec¢ao 6).

N&o utilize DARZALEX se algumas das situa¢fes acima descritas se aplica a si. Caso tenha duvidas,

fale com o seu medico ou enfermeiro antes de utilizar DARZALEX.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado DARZALEX.

Reacdes relacionadas com a perfuséo

DARZALEX ¢é administrado por injecdo subcutanea usando uma pequena agulha para injetar o
medicamento sob a sua pele. Antes e depois de cada injecdo, vao-lhe ser dados medicamentos que
ajudam a diminuir a probabilidade de reages relacionadas com a perfuséo (ver “Medicamentos
administrados durante o tratamento com DARZALEX” na sec¢do 3). Estas rea¢fes tém maior
probabilidade de acontecer com a primeira injecao e a maioria das rea¢fes ocorre no dia da injecéo. Se
ja tiver tido uma reacdo relacionada com a perfuséo é menos provavel que isto volte a acontecer.

10



No entanto, podem ocorrer reacGes tardias até 3-4 dias apds a injecdo. O seu médico podera decidir
ndo usar DARZALEX se tiver uma reacéo forte apos a injecao.

Em alguns casos pode ter uma reacdo alérgica grave, que pode incluir rosto, labios, boca, lingua ou
garganta inchados, dificuldade a engolir ou a respirar ou uma erupc¢éo na pele com comichéo
(urticéria). Ver seccéo 4.

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se sentir alguma das reacdes relacionadas com a
perfusdo ou sintomas relacionados que estejam descritas no inicio da seccdo 4. Se desenvolver reacdes
relacionadas com a perfusdo, podera precisar de outros medicamentos para tratar os seus sintomas, ou
pode ser preciso interromper as injecdes. Quando estas reacdes desaparecerem ou melhorarem, as
injecOes podem ser recomegadas.

Diminuicdo da contagem de células sanguineas

DARZALEX pode diminuir a contagem de glébulos brancos que ajudam a combater as infecGes e de
células sanguineas chamadas plaquetas que ajudam a coagular o sangue. Informe o seu médico se
desenvolver sintomas de infecdo como febre ou sintomas de diminuicdo da contagem de plaquetas
como nodoas negras ou hemorragias.

Transfus@es de sangue

Se precisar de uma transfusdo de sangue, ser-lhe-a feito primeiro um teste sanguineo para determinar o
seu tipo de sangue. DARZALEX pode afetar os resultados deste teste sanguineo. Informe a pessoa que
estiver a fazer o teste que esta a utilizar DARZALEX.

Hepatite B
Informe o0 seu médico se alguma vez teve ou podera agora ter uma infecao por hepatite B. Isto porque

DARZALEX pode fazer com que o virus da hepatite B volte a ser ativo. O seu médico ird verificar se
tem sinais desta infe¢do antes, durante e algum tempo apds o tratamento com DARZALEX. Informe o
seu medico imediatamente se sentir um agravamento do cansa¢o, ou amarelecimento da sua pele ou
parte branca dos seus olhos.

Criancas e adolescentes
Né&o administre DARZALEX a criangas ou adolescentes com idade inferior a 18 anos. Isto deve-se ao
facto de ndo se saber de que forma este medicamento os afeta.

Outros medicamentos e DARZALEX

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos. Isto inclui medicamentos ndo sujeitos a receita médica e medicamentos a base
de plantas.

Gravidez

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de lhe ser
administrado este medicamento.

Se ficar gravida durante o tratamento com este medicamento, informe imediatamente o seu médico ou
enfermeiro. Vocé e o seu médico irdo decidir se o beneficio de utilizar este medicamento é superior ao
risco para o bebé.

Contracecéo
As mulheres a quem é administrado DARZALEX devem utilizar contracecéo eficaz durante o
tratamento e nos 3 meses apos o tratamento.

Amamentagdo

Vocé e 0 seu médico irdo decidir se o beneficio da amamentacéo é superior ao risco para o seu bebé.
Isto deve-se ao facto de 0 medicamento poder passar para o leite materno e néo se saber como ird
afetar o bebé.
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Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Pode sentir-se cansado apds receber DARZALEX, o que pode afetar a sua capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas.

DARZALEX solugdo para inje¢do subcutanea contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por 15 ml, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

DARZALEX solucdo para injecao subcutanea contém sorbitol

O sorbitol é uma fonte de frutose. Se o seu médico lhe disse que tem uma intoleréncia a alguns
acucares ou se foi diagnosticado com intoleréncia hereditéria a frutose (IHF), uma doenca genética
rara em que a pessoa nao consegue digerir a frutose, fale com o seu médico antes de utilizar este
medicamento.

3. Como administrar DARZALEX

Qual a quantidade a administrar
A dose de DARZALEX solugdo para inje¢do subcutanea é 1800 mg.

DARZALEX pode ser administrado isoladamente ou em conjunto com outros medicamentos
utilizados no tratamento do mieloma maltiplo ou com outros medicamentos utilizados no tratamento
da amiloidose AL. DARZALEX é normalmente administrado da seguinte forma:

o uma vez por semana, durante as primeiras 8 semanas

o em seguida, em intervalos de 2 semanas, durante 16 semanas

o depois disso, continua em intervalos de 4 semanas desde que a sua condi¢&o néo piore.

Quando DARZALEX é administrado em conjunto com outros medicamentos, o seu médico pode
alterar o periodo de tempo entre as doses assim como quantos tratamentos ira receber.

Como é administrado o medicamento

DARZALEX ira ser administrado por um médico ou enfermeiro como uma injecéo sob a sua pele
(injecdo subcutanea) durante aproximadamente 3 a 5 minutos. E administrada na zona da barriga
(abdémen), ndo em outros locais do corpo, e ndo em areas do abddmen em que a pele esta vermelha,
magoada, sensivel, dura ou onde existam cicatrizes.

Se sentir dor durante a injecdo, o seu médico ou enfermeiro podera interromper a injecao e dar-lhe a
restante injecdo em outra &rea do seu abdémen.

Medicamentos administrados durante o tratamento com DARZALEX
Pode ser necessario administrar-lhe medicamentos para reduzir a probabilidade de ter herpes zéster.

Antes de cada injecdo de DARZALEX, ser-lhe-do administrados medicamentos que ajudam a baixar a
probabilidade de ter reagdes relacionadas com a perfusdo. Estes incluem:

. medicamentos para uma reacdo alérgica (anti-histaminicos)

. medicamentos para a inflamacéo (corticosteroides)

o medicamentos para a febre (tais como paracetamol).

Apos cada injecdo de DARZALEX, ser-lhe-ao administrados certos medicamentos (tais como
corticosteroides) para baixar a probabilidade de ter reac@es relacionadas com a perfuséo.

Pessoas com problemas respiratérios

Se tiver problemas respiratdrios, tais como asma ou Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC),

ser-lhe-&o administrados medicamentos para inalar, que ajudam nos seus problemas respiratorios:

. medicamentos para ajudar as vias aéreas dos seus pulmdes a permanecerem abertas
(broncodilatadores)

. medicamentos para reduzir o inchago e a irritacdo dos seus pulmdes (corticosteroides).
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Se Ihe for administrado mais DARZALEX do que deveria

Este medicamento é administrado por um médico ou enfermeiro. No caso, improvavel, de lhe ser
administrado demasiado (uma sobredosagem), o seu médico ir& analisa-lo quanto a efeitos
indesejaveis.

Caso se tenha esquecido da sua consulta para administragdo de DARZALEX

E muito importante que vé a todas as suas consultas, para se certificar que o tratamento funciona. Se
faltar a uma consulta, marque outra assim que possivel.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Reacdes relacionadas com a perfuséo

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se sentir qualquer um dos seguintes sintomas no
periodo de 3-4 dias apoés a injecdo. Pode necessitar de outros medicamentos, ou pode ser necessario
interromper ou parar a injecao.

Estas reagdes incluem os seguintes sintomas:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
arrepios

garganta irritada, tosse

mal-estar (nauseas)

vomitos

nariz entupido, com corrimento nasal ou comichao
sensacdo de falta de ar ou outros problemas de respiracao.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
o desconforto toracico

o tonturas ou atordoamento (hipotenséo)

o prurido

o sibilo.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

. reacdo alérgica grave, que pode incluir rosto, labios, boca, lingua ou garganta inchados,
dificuldade a engolir ou a respirar ou uma erupcao na pele com comichéo (urticaria). Ver seccao
2.

o dor no olho

. visdo turva.

Se tiver qualquer uma das reacdes relacionadas com a perfusdo descritas acima, informe
imediatamente o seu médico ou enfermeiro.

Reacdes no local de inje¢édo

Podem ocorrer reac6es da pele no local de injecdo ou perto dele, incluindo reaces no local de injecdo,
com DARZALEX solucdo para injecdo subcutanea. Estas rea¢des séo frequentes (podem afetar até 1
em 10 pessoas). Os sintomas no local de injecdo podem incluir vermelhiddo na pele, comichéo,
inchaco, dor, nédoas negras, erup¢do na pele, hemorragias.
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Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

febre

sensacdo de muito cansaco

diarreia

obstipacdo (prisdo de ventre)

apetite diminuido

dificuldades em dormir

dor de cabeca

lesdo de nervo que pode causar formigueiro, dorméncia ou dor

erupc¢éo na pele

espasmos musculares

dor nas articulagdes

maos, tornozelos ou pés inchados

sensacdo de fraqueza

dor nas costas

infecdo nos pulmdes (pneumonia)

bronquite

infecBes nas vias aéreas — tais como nariz, seios nasais ou garganta

baixo nimero de glébulos vermelhos que transportam o oxigénio no sangue (anemia)

baixo nimero de glébulos brancos que ajudam a combater as infe¢des (neutropenia, linfopenia,

leucopenia)

o baixo nimero de um tipo de células do sangue, chamadas plaquetas, que ajudam na coagulacédo
do sangue (trombocitopenia).

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

batimento cardiaco irregular (fibrilhagao auricular)

acumulacao de liquido nos pulmdes deixando-o com falta de ar

infecdo das vias urinarias

infecdo grave em todo o corpo (sépsis)

desidratacdo

niveis elevados de agucar no sangue

niveis baixos de célcio no sangue

niveis baixos de anticorpos chamados ‘imunoglobulinas’ no sangue que vao ajudar a combater
as infe¢bes (hipogamaglobulinemia)

tonturas

desmaio

dor nos musculos do peito

gripe

arrepios

comichéo

sensacdo incomum na pele (como formigueiro ou sensacdo de rastejamento sobre a pele)
inflamag&o no péancreas

presséo arterial elevada

COVID-19.

Pouco Frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
. figado inflamado (hepatite)
. tipo de infecdo pelo virus do herpes (infecdo por citomegalovirus).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

14



Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar DARZALEX
DARZALEX solucgdo para injecdo subcutanea sera conservado no hospital ou clinica.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo do
frasco para injetaveis, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de DARZALEX

o A substéncia ativa € o daratumumab. Um ml de solucéo contém 120 mg de daratumumab. Cada
frasco para injetaveis de 15 ml contém 1800 mg de daratumumab.

o Os outros componentes sdo hialuronidase humana recombinante (rHUPH20), L-histidina,
cloridrato de L-histidina mono-hidratado, L-metionina, polissorbato 20, sorbitol (E420) e 4gua
para preparaces injetaveis (ver “DARZALEX contém sédio e sorbitol” na seccéo 2).

Qual o aspeto de DARZALEX e contetdo da embalagem

DARZALEX solucéo para inje¢do subcutanea é um liquido incolor a amarelo.

DARZALEX solucdo para injecdo subcutanea é fornecido em embalagens que contém 1 frasco para
injetaveis de vidro de dose Unica.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Fabricante

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
NL-2333 CB Leiden
Holanda
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +3214 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbbarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH bearapus” EOO/]]
Tem.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee@its.jnj.com

EALada
Janssen-Cilag ®oppoaxevtiki) A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

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

France

Janssen-Cilag

Tél: 08002550 75/ +33 15500 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jachbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 6500
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

Romania
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



Island Slovenska republika
Janssen-Cilag AB Johnson & Johnson, s.r.o.
c/o Vistor hf. Tel: +421 232 408 400
Simi: +354 535 7000

janssen@vistor.is

Italia Suomi/Finland

Janssen-Cilag SpA Janssen-Cilag Oy

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1 Puh/Tel: +358 207 531 300

janssenita@its.jnj.com jacfi@its.jnj.com

Kbapog Sverige

Bapvéafog Xoatinmavaynig Atd Janssen-Cilag AB

TmA: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija ~ Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444

Iv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 02/2023.

Outras fontes de informacao
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
DARZALEX solucgdo para inje¢do subcutanea deve ser administrado por um profissional de salde.

Para prevenir erros de medicacdo, é importante verificar os rétulos dos frascos para injetaveis para
garantir que sdo administradas ao doente a formulagéo (formulacdo intravenosa ou subcuténea) e a
dose prescritas. DARZALEX solugdo injetavel deve ser administrado apenas por inje¢ao subcuténea,
usando a dose especificada. A formulagdo subcutdnea de DARZALEX ndo se destina a administracdo
intravenosa.

DARZALEX solucéo para inje¢do subcutanea destina-se apenas a uso Unico e esté pronto a usar.

o DARZALEX solugéo para injecdo subcutanea é compativel com seringas dos materiais
polipropileno ou polietileno; Kits de perfusdo subcutanea de polipropileno, polietileno ou
policloreto de vinil (PVC); e agulhas, de aco inoxidavel, de transferéncia e de injecao.

o DARZALEX solucgéo para injecdo subcutanea deve ser uma solugéo transparente a opalescente
e incolor a amarela. N&o usar se estiverem presentes particulas opacas, descoloragdo ou outras
particulas estranhas.

o Remova o frasco para injetaveis de DARZALEX solucédo para inje¢éo subcutanea da
conservacdo em condicdes refrigeradas (2 °C — 8 °C) e equilibre para a temperatura ambiente
(15 °C-30 °C). O frasco para injetaveis ndo perfurado pode ser armazenado sob temperatura e
luz ambiente por um maximo de 24 horas na embalagem original para proteger da luz.
Mantenha ao abrigo de luz solar direta. N&o agitar.

o Prepare a seringa para administracdo em condicdes asséticas validadas e controladas.

o Para evitar obstrugdo da agulha, encaixe a agulha de inje¢do hipodérmica ou o kit de perfusao
subcutanea na seringa imediatamente antes da injecao.
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Conservacao da seringa preparada

Se a seringa contendo DARZALEX ndo for usada imediatamente, conserve a solucéo de
DARZALEX até 24 horas refrigerada seguida de até 12 horas a 15 °C-25 °C e sob luz ambiente.
Se conservada no frigorifico, deixe que a solucdo atinja a temperatura ambiente antes da
administracéo.

Administracdo

Injete 15 ml de DARZALEX solucéo para injecdo subcutanea no tecido subcutaneo do abdémen
aproximadamente 7,5 cm a direita ou & esquerda do umbigo durante aproximadamente 3-5
minutos. Ndo injete DARZALEX solugdo para inje¢do subcutanea noutros locais do corpo, uma
vez que ndo estdo disponiveis dados.

Devem alternar-se os locais de injecdo para injecdes sucessivas.

DARZALEX solugdo para inje¢do subcutanea nunca deve ser injetado em areas onde a pele se
encontra vermelha, contundida, sensivel ou endurecida, ou em areas onde existam cicatrizes.
Interrompa ou reduza a taxa de administracdo se o doente sentir dor. Caso a dor ndo seja
aliviada pela redugdo da velocidade da injecao, poderd ser escolhido um segundo local de
injecdo no lado oposto do abdémen para administrar a dose restante.

Durante o tratamento com DARZALEX solucdo para injecdo subcutdnea, ndo administre outros
medicamentos de utilizacdo por via subcutanea no mesmo local que DARZALEX.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Rastreabilidade
De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o0 nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.
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Folheto informativo: Informacao para o doente

DARZALEX 20 mg/ml concentrado para solucéo para perfuséo
daratumumab

Leia com atencdo todo este folheto antes de Ihe ser administrado este medicamento, pois contem

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto

O que é DARZALEX e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado DARZALEX
Como é utilizado DARZALEX

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar DARZALEX

Conteido da embalagem e outras informacdes

o~ E

1. O que é DARZALEX e para que é utilizado

O que é DARZALEX

DARZALEX é um medicamento para o0 cancro que contém a substancia ativa daratumumab. Esta
pertence ao grupo de medicamentos chamados “anticorpos monoclonais”. Os anticorpos monoclonais
sdo proteinas que foram desenvolvidas para reconhecer e se ligarem a alvos especificos no organismo.
O daratumumab foi desenvolvido para se ligar a células cancerigenas especificas no seu organismo,
para que o seu sistema imunitario destrua as células cancerigenas.

Para que é utilizado DARZALEX
DARZALEX é utilizado em adultos com idade igual ou superior a 18 anos, que tenham um tipo de
cancro chamado “mieloma multiplo”. Trata-se de um cancro da sua medula 6ssea.

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado DARZALEX

N&o Ihe deve ser administrado DARZALEX

- Se tem alergia ao daratumumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na sec¢do 6).

N&o utilize DARZALEX se algumas das situa¢6es acima descritas se aplica a si. Caso tenha davidas,

fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar DARZALEX.

Adverténcias e precauctes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado DARZALEX.

Reacdes relacionadas com a perfuséo

DARZALEX é administrado por perfusdo (gota a gota) numa veia. Antes e ap6s cada perfuséo de
DARZALEX, ser-lhe-do administrados medicamentos para ajudar a diminuir a probabilidade de ter
reacOes relacionadas com a perfuséo (ver “Medicamentos administrados durante o tratamento com
DARZALEX” na seccao 3). Estas reagdes podem ocorrer durante a perfusdo ou nos 3 dias apos a
perfuséo.

Em alguns casos pode ter uma reacdo alérgica grave, que pode incluir rosto, l1abios, boca, lingua ou
garganta inchados, dificuldade a engolir ou a respirar ou uma erupcao na pele com comichéo
(urticaria). Algumas reacdes alérgicas graves e outras reac@es graves relacionadas com a perfuséo
resultaram em morte.




Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se sentir alguma das reacGes relacionadas com a
perfusdo ou sintomas relacionados que estejam descritas no inicio da secc¢éo 4.

Se tiver reagdes relacionadas com a perfusdo, poderd precisar de tomar outros medicamentos, ou
podera ser necessario tornar a perfusdo mais lenta ou interrompé-la. A perfusdo pode ser reiniciada
guando estas reacOes desaparecerem ou melhorarem.

A ocorréncia destas reagdes € mais provavel na primeira perfusdo. Se teve uma reagdo relacionada
com a perfusdo uma vez, € menos provavel que volte a té-la novamente. O seu médico pode decidir
ndo utilizar DARZALEX se tiver uma reacdo forte a perfuséo.

Diminuicdo da contagem de células sanguineas

DARZALEX pode diminuir a contagem de glébulos brancos que ajudam a combater as infecGes e de
células sanguineas chamadas plaquetas que ajudam a coagular o sangue. Informe o seu médico se tiver
quaisquer sintomas de infe¢do, tal como febre ou quaisquer sintomas de nimero de plaquetas
diminuido, tal como nddoas negras ou hemorragias.

Transfusdes de sangue

Se precisar de uma transfusao de sangue, ser-lhe-a feito primeiro um teste sanguineo para determinar o
seu tipo de sangue. DARZALEX pode afetar os resultados deste teste sanguineo. Informe a pessoa que
estiver a fazer o teste que esta a utilizar DARZALEX.

Hepatite B
Informe o seu médico se alguma vez teve ou podera agora ter uma infecéo por hepatite B. Isto porque

DARZALEX pode fazer com que o virus da hepatite B volte a ser ativo. O seu médico ira verificar se
tem sinais desta infecdo antes, durante e algum tempo ap0s o tratamento com DARZALEX. Informe o
seu medico imediatamente se sentir um agravamento do cansa¢o, ou amarelecimento da sua pele ou
parte branca dos seus olhos.

Criancas e adolescentes
N&o administre DARZALEX a criangas ou adolescentes com idade inferior a 18 anos. Isto deve-se ao
facto de ndo se saber de que forma este medicamento os afeta.

Outros medicamentos e DARZALEX

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos. Isto inclui medicamentos ndo sujeitos a receita médica e medicamentos a base
de plantas.

Gravidez

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de lhe ser
administrado este medicamento.

Se ficar gravida durante o tratamento com este medicamento, informe imediatamente o seu médico ou
enfermeiro. VVocé e o seu médico irdo decidir se o beneficio de utilizar este medicamento é superior ao
risco para o bebé.

Contracecgao
As mulheres a quem é administrado DARZALEX devem utilizar contracecéo eficaz durante o
tratamento e nos 3 meses apds o tratamento.

Amamentagdo

Vocé e o0 seu médico irdo decidir se o beneficio da amamentacao € superior ao risco para o seu bebé.
Isto deve-se ao facto de 0 medicamento poder passar para o leite materno e ndo se saber como ird
afetar o bebé.

Conducéo de veiculos e utiliza¢do de maquinas
Pode sentir-se cansado apds receber DARZALEX, o que pode afetar a sua capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas.



DARZALEX contém sorbitol

O sorbitol é uma fonte de frutose. Se tiver intolerancia hereditaria a frutose (IHF), uma doenca
genética rara, vocé ndo pode tomar este medicamento. Os doentes com IHF ndo conseguem digerir a
frutose deste medicamento, o que pode causar efeitos secundarios graves.

Tem de informar o seu médico antes de tomar este medicamento se vocé tem IHF.

3. Como administrar DARZALEX

Qual a quantidade a administrar
O seu médico ird determinar a sua dose e 0 seu esquema posolégico de DARZALEX. A dose de
DARZALEX ira depender do seu peso corporal.

A dose inicial habitual de DARZALEX ¢ de 16 mg por kg de peso corporal. DARZALEX pode ser
administrado isoladamente ou em conjunto com outros medicamentos utilizados no tratamento do
mieloma multiplo.

Quando administrado isoladamente, DARZALEX é administrado da seguinte forma:

o uma vez por semana, durante as primeiras 8 semanas

. em seguida, em intervalos de 2 semanas, durante 16 semanas

o depois disso, continua em intervalos de 4 semanas desde que a sua condi¢do néo piore.

Quando DARZALEX é administrado em conjunto com outros medicamentos, o seu médico pode
alterar o periodo de tempo entre as doses assim como quantos tratamentos ira receber.

Na primeira semana, o seu médico pode administrar-lhe a dose de DARZALEX dividida em dois dias
consecutivos.

Como é administrado o medicamento )
DARZALEX é administrado por um médico ou enfermeiro. E administrado gota a gota numa veia
(“perfusdo intravenosa”) durante vérias horas.

Medicamentos administrados durante o tratamento com DARZALEX
Pode ser necessario administrar-lhe medicamentos para reduzir a probabilidade de ter herpes z6ster.

Antes de cada perfusdo de DARZALEX, ser-lhe-do0 administrados medicamentos que ajudam a baixar
a probabilidade de ter reac@es relacionadas com a perfusdo. Estes incluem:

° medicamentos para uma reacdo alérgica (anti-histaminicos)

° medicamentos para a inflamacao (corticosteroides)

. medicamentos para a febre (tais como paracetamol).

Apos cada perfusdo de DARZALEX, ser-lhe-do administrados certos medicamentos (tais como
corticosteroides) para baixar a probabilidade de ter reacdes relacionadas com a perfusdo.

Pessoas com problemas respiratérios

Se tiver problemas respiratérios, tais como asma ou Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC),

ser-lhe-ao administrados medicamentos para inalar, que ajudam nos seus problemas respiratérios:

. medicamentos para ajudar as vias aéreas dos seus pulmdes a permanecerem abertas
(broncodilatadores)

. medicamentos para reduzir o inchaco ou irritacdo dos seus pulmdes (corticosteroides).

Se Ihe for administrado mais DARZALEX do que deveria

Este medicamento é administrado por um médico ou enfermeiro. No caso, improvavel, de lhe ser
administrado demasiado (uma sobredosagem), o seu médico ira analisa-lo quanto a efeitos
indesejaveis.



Caso se tenha esquecido da sua consulta para administracdo de DARZALEX

E muito importante que va a todas as suas consultas, para se certificar que o tratamento funciona. Se
faltar a uma consulta, marque outra assim que possivel.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Reacdes relacionadas com a perfuséo

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se sentir qualquer um dos seguintes sinais de
reacdo relacionada com a perfusdo, durante ou nos 3 dias apds a perfuséo. Pode precisar de tomar
outros medicamentos, ou pode ser necessario tornar a perfusdo mais lenta ou interrompé-la.

Estas reacdes incluem os seguintes sintomas:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
arrepios

garganta irritada, tosse

mal-estar (nausea)

vomitos

nariz entupido, corrimento nasal ou comichéo

sensacdo de falta de ar ou outros problemas de respiragéo.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
o desconforto toracico

o tonturas ou atordoamento (hipotenséo)

o comichéo

o sibilo.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

. reacdo alérgica grave, que pode incluir rosto, labios, boca, lingua ou garganta inchados,
dificuldade a engolir ou a respirar ou uma erup¢do na pele com comichao (urticéaria). Ver seccdo
2

dor no olho
. visdo turva.

Se tiver qualquer uma das reacdes relacionadas com a perfusdo descritas acima, informe
imediatamente o seu médico ou enfermeiro.

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
o febre

sensacao de muito cansaco

diarreia

obstipacg&o (prisao de ventre)

apetite diminuido

dor de cabeca

lesdo de nervo que pode causar formigueiro, dorméncia ou dor
presséo arterial elevada

espasmos musculares

maéos, tornozelos ou pés inchados

sensacdo de fraqueza

dor nas costas



arrepios

infecdo pulmonar (pneumonia)

bronquite

infecBes nas vias aéreas — tais como nariz, seios nasais ou garganta

baixo numero de glébulos vermelhos que transportam o oxigénio no sangue (anemia)

baixo numero de glébulos brancos que ajudam a combater as infegdes (neutropenia, linfopenia,

leucopenia)

. baixo nimero de um tipo de células do sangue, chamadas plaquetas, que ajudam na coagulacao
do sangue (trombocitopenia)

. sensacdo incomum na pele (como formigueiro ou sensacdo de rastejamento sobre a pele)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

batimento cardiaco irregular (fibrilhacéo auricular)

acumulacdo de liquido nos pulmdes deixando-o com falta de ar
gripe

infecdo das vias urinarias

infecdo grave em todo o corpo (sépsis)

desidratagdo

desmaio

niveis elevados de aglcar no sangue

niveis baixos de calcio no sangue

niveis baixos de anticorpos chamados ‘imunoglobulinas’ no sangue que vao ajudar a combater
as infe¢bes (hipogamaglobulinemia)

pancreas inflamado

) tipo de infecdo pelo virus do herpes (infe¢éo por citomegalovirus)
o COVID-109.

Pouco Frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
o figado inflamado (hepatite).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar DARZALEX
DARZALEX sera conservado no hospital ou clinica.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo do
frasco para injetaveis, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C). Néo congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢cdo de DARZALEX

o A substancia ativa é o daratumumab. Um ml de concentrado contém 20 mg de daratumumab.
Cada frasco para injetaveis de 5 ml de concentrado contém 100 mg de daratumumab. Cada
frasco para injetaveis de 20 ml de concentrado contém 400 mg de daratumumab.

. Os outros componentes sdo L-histidina, cloridrato de L-histidina mono-hidratado, L-metionina,
polissorbato 20, sorbitol (E420) e 4gua para preparacoes injetaveis (ver “DARZALEX contém
sorbitol” na seccdo 2).

Qual o aspeto de DARZALEX e contetdo da embalagem

DARZALEX é um concentrado para solugdo para perfusdo e é um liquido incolor a amarelo.
DARZALEX é fornecido em embalagens que contém 1 frasco para injetaveis.

DARZALEX é também fornecido como uma embalagem de iniciacdo contendo 11 frascos para
injetaveis: (6 frascos para injetaveis x 5 ml + 5 frascos para injetaveis x 20 ml).

Titular da Autorizacéo de Introducao no Mercado
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Fabricante

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

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacédo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 1464 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Boarapus Luxembourg/Luxemburg
,»JbkoHCHH & J[oHChH Bearapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tel/Tel: +3214 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

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

janssenhu@its.jnj.com



Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee@its.jnj.com

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

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

France

Janssen-Cilag

Tél: 08002550 75/ +33 15500 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvnpog
Bapvapoc Xattnmavayng Ato
TnA: +357 22207 700

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

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

Romania
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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija ~ Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444
Iv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 02/2023.
Outras fontes de informacao

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Este medicamento destina-se apenas a utilizacao Unica.
Prepare a solucdo para perfusdo utilizando a seguinte técnica assética:

o Calcule a dose (mg), o volume total (ml) da solucdo de DARZALEX e o nimero de frascos para
injetaveis de DARZALEX necessarios, com base no peso do doente.

o Verifique que a solucdo de DARZALEX ¢é incolor a amarela. N&o utilize na presenca de
particulas opacas, descoloragdo ou outras particulas estranhas.

o Utilizando técnica assética, remova um volume de cloreto de sodio solucdo injetavel 9 mg/ml
(0,9%) do saco/recipiente de perfusdo que seja igual ao volume necessario da solugdo de
DARZALEX.

o Retire a quantidade necesséaria da solugdo de DARZALEX e dilua para um volume apropriado,
adicionando-a ao saco/recipiente de perfusdo contendo o cloreto de sodio solugdo injetavel 9
mg/ml (0,9%). Os sacos/recipientes de perfusdo devem ser constituidos por policloreto de vinilo
(PVC), polipropileno (PP), polietileno (PE) ou mistura com poliolefina (PP+PE). Dilua de
acordo com condicOes asséticas apropriadas. Elimine qualquer por¢do ndo utilizada que tenha
ficado no frasco para injetaveis.

o Inverta suavemente o saco/recipiente para misturar a solugdo. No agite.

o Inspecione visualmente os medicamentos de administragdo parentérica quanto a particulas ou
descoloracdo, antes de efetuar a administracdo. A solugdo diluida pode desenvolver particulas
proteicas pequenas, transllcidas a brancas, visto que o daratumumab é uma proteina. Ndo utilize
se observar particulas visivelmente opacas, descoloracdo ou particulas estranhas.

o DARZALEX ndo contém conservantes, pelo que as solu¢des diluidas devem ser administradas
dentro de 15 horas (incluindo o tempo de perfusdo) a temperatura ambiente (15°C - 25°C) e a
luz ambiente.

o Se ndo for utilizada imediatamente, a solucdo diluida pode ser conservada antes da
administracdo por um periodo até 24 horas, em condicGes de refrigeracdo (2°C - 8°C) e
protegida da luz. Nao congelar.

o Administre a solucdo diluida por perfusao intravenosa, utilizando um conjunto de perfusédo
contendo um regulador de fluxo e um filtro interno, estéril, apirogénico, de polietersulfona
(PES) de baixa ligacdo proteica (tamanho do poro de 0,22 ou 0,2 micrémetros). Devem ser
utilizados conjuntos de administracdo de poliuretano (PU), polibutadieno (PBD), PVC, PP ou
PE.

o Né&o efetue a perfusédo de DARZALEX concomitantemente com outros agentes na mesma linha
intravenosa.

o N&o conserve para reutilizagdo qualquer por¢do néo utilizada da solucéo para perfusdo. Os
produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.


http://www.emea.europa.eu/

Rastreabilidade
De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.
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