Pisomna informacia pre pouZivatela

DARZALEX 20 mg/ml infazny koncentrat
daratumumab

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tito pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1 Co je DARZALEX a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany DARZALEX
3. Ako sa DARZALEX podéva

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat DARZALEX

6 Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je DARZALEX a na &o sa pouZiva

Co je DARZALEX

DARZALEX je liek na lie¢bu nadorového ochorenia, ktory obsahuje lie¢ivo daratumumab. Patri do
skupiny liekov nazyvanych ,,monoklonalne protilatky*. Monoklonalne protilatky su proteiny, ktoré
boli navrhnuté tak, aby rozpoznali a naviazali sa na Specifické miesta v tele. Daratumumab bol
navrhnuty tak, aby sa naviazal na Specifické nadorové bunky vo vasom tele, aby mohol vas imunitny
systém nadorové bunky znicit'.

Na ¢o sa DARZALEX pouZiva
DARZALEX sa pouZziva u dospelych vo veku 18 rokov alebo starSich, ktori maji typ nadorového
ochorenia nazyvany ,,mnohopocetny myelom®. Ide o nddorové ochorenie kostnej drene.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany DARZALEX

DARZALEX vam nesmie byt’ podany

- ak ste alergicky na daratumumab alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Nepouzivajte DARZALEX, ak sa vas tyka nieCo z vys$sie uvedeného. Ak si nie ste isty, obrat’te sa na

svojho lekara alebo zdravotnu sestru predtym, ako vam bude podany DARZALEX.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany DARZALEX, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Reakcie suvisiace s infiiziou

DARZALEX sa podava ako inftizia do zily. Pred kazdou infuziou DARZALEXU a po nej budete
dostavat’ lieky, ktoré pomahaju znizit riziko reakcie suvisiacej s infuziou (pozri ,,.Lieky podavané
pocas liecby DARZALEXOM® v 3. Casti). Tieto reakcie sa mézu vyskytnut’ pocas podavania infuzie
alebo v priebehu 3 dni po infuzii.

V niektorych pripadoch moézete mat’ zavaznu alergicku reakciu, ktorda moze zahriat’ opuch tvare, pier,
Gist, jazyka alebo hrdla, problémy s prehitanim alebo dychanim alebo svrbivi vyrazku (zihl'avka).
Niektoré zavazné alergické reakcie a iné zavazné reakcie suvisiace s infuziou viedli k tmrtiu.
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Ihned’ povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas vyskytne ktorakol'vek z reakcii
suvisiacich s infaziou alebo stvisiace priznaky, ktoré st uvedené na zacCiatku 4. Casti.

Ak sa u vas vyskytnu reakcie suvisiace s infuziou, mozete potrebovat’ dalie lieky alebo moze byt
potrebné infiziu spomalit’ alebo zastavit'. Ak tieto reakcie ustipia alebo sa zmiernia, mozno

s podavanim infzie znovu zacat’.

Vyskyt tychto reakcii je najpravdepodobne;jsi pri prvej infuzii. Ak ste uz raz mali reakciu stivisiacu
s infiziou, je menej pravdepodobné, Ze sa znovu vyskytne. Vas lekar méze rozhodntt, ze nebude
pouzivat DARZALEX, ak mate silnt reakciu stvisiacu s infuziou.

Znizeny pocet krviniek

DARZALEX moze znizit’ pocet bielych krviniek, ktoré pomahajt bojovat’ s infekciami, a krvnych
buniek nazyvanych krvné dosticky, ktoré pomahaji pri zrazani krvi. Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek
priznaky infekcie, ako je horucka, alebo akékol'vek priznaky znizeného poctu krvnych dosticiek, ako
st modriny alebo krvacanie, povedzte to svojmu lekarovi.

Transfuzie krvi

Ak potrebujete transftizie krvi, urobi sa najskor krvny test na urcenie vasej krvnej skupiny.
DARZALEX moze ovplyvnit’ vysledky tohto krvného testu. Povedzte osobe, ktora vykonava test, Ze
pouzivate DARZALEX.

Hepatitida B (zapal pecene)

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste niekedy mali, alebo ak prave mate infekciu hepatitidy B. Je to preto,
lebo DARZALEX mdze spdsobit), ze sa virus hepatitidy B stane znovu aktivnym. Vas lekar bude
kontrolovat’ prejavy infekcie pred, pocas a nejaky ¢as po lieccbe DARZALEXOM. Povedzte ihned’
svojmu lekarovi, ak sa citite viac unaveny alebo ak vam zozltne pokozka alebo o¢né bielka.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte DARZALEX detom ani dospievajucim mlads$im ako 18 rokov. Je to preto, lebo nie je
zname, aky bude mat’ liek na nich vplyv.

Iné lieky a DARZALEX

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre. To sa tyka aj lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis a rastlinnych liekov.

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako vam bude podany DARZALEX.

Ak otehotniete pocas liecCby tymto liekom, povedzte to ihned” svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre.
Vy a vas lekar rozhodnete, ¢i je prinos tohto lieku vac¢si ako riziko pre vase dieta.

Antikoncepcia
Zeny, ktorym sa podava DARZALEX, maju pouzivat’ u¢innu antikoncepciu pocas lieCby a 3 mesiace
po nej.

Dojcenie
Vy a vas lekar rozhodnete, i je prinos dojCenia vacsi ako riziko pre vase dieta. Je to preto, Ze liek

moze prejst’ do materského mlieka a nie je zname, aky bude mat’ vplyv na dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti DARZALEXU mézete citit’ inavu, ¢o méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

91



DARZALEX obsahuje sorbitol

Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak mate dediéni neznasanlivost’ fruktdozy (HFI, z angl. hereditary
fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, nesmiete dostat’ tento liek. Pacienti s HFI
nevedia rozlozit’ (spracovat) fruktozu, co mdze sposobit’ zavazné vedl'ajsie ucinky.

Ak mate HFI, musite to oznamit’ svojmu lekarovi predtym, ako dostanete tento liek.

3. Ako sa DARZALEX podava

Aké mnoZzstvo lieku vaim bude podané
Vas lekar urci vasu davku a rozvrh podavania DARZALEXU. Davka DARZALEXU bude zavisiet’ od
vasej telesnej hmotnosti.

Zvycajna uvodna davka DARZALEXU je 16 mg na kilogram telesnej hmotnosti. DARZALEX moéze
byt podavany samostatne alebo spolu s inymi liekmi pouzivanymi na lie¢cbu mnohopocetného
myelému.

Ak sa DARZALEX podava samostatne, ma sa podavat’ nasledovne:

o jedenkrat tyzdenne prvych 8 tyzdnov;

o potom jedenkrat kazdé 2 tyzdne pocas 16 tyzdnov;

o nasledne jedenkrat kazdé 4 tyzdne, pokial’ sa vas stav nezhorsi.

Ak sa DARZALEX podava spolu s inymi liekmi, vas lekar méze zmenit’ ¢as medzi davkami i to,
kol’ko liecebnych cyklov dostanete.

V prvom tyzdni vam lekar méze ddvku DARZALEXU rozdelit’ a podat’ v dvoch po sebe idacich
dioch.

AKko sa liek podava
DARZALEX vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra. Podava sa niekol’ko hodin formou
infuzie do zily (,,intraven6zna infiizia®).

Lieky podavané pocas liecby DARZALEXOM
Mo6zu vam byt podané lieky na zniZenie moznosti vyskytu pasového oparu.

Pred kazdou infuziou DARZALEXU dostanete lieky, ktoré pomoZzu znizit’ riziko reakcii stivisiacich
s infuziou. Tieto moZu zahfnat”:

. lieky na alergické reakcie (antihistaminikd);
. lieky proti zapalu (kortikosteroidy);
. lieky proti horucke (ako je paracetamol).

Po kazdej infuzii DARZALEXU vam budu podané lieky (ako su kortikosteroidy) na zniZenie rizika
vyskytu reakcii stivisiacich s infaziou.

Ludia s problémami s dychanim

Ak mate problémy s dychanim, ako je astma alebo chronicka obstrukéna choroba pl'uic (CHOCHP),
budtl vam podavané lieky uréené na inhalaciu (vdychovanie), ktoré vam pomozu pri problémoch

s dychanim:

. lieky pomahajice udrzat’ priechodnost’ dychacich ciest v pl'icach (bronchodilatancia);

. lieky znizujice opuch a podrazdenie v plucach (kortikosteroidy).

Ak vam bolo podané viac DARZALEXU, ako malo

Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra. V pripade malo pravdepodobného podania
prili§ vel'kého mnozstva (predavkovanie), bude vas lekar u vas sledovat’ vedl'ajSie ucinky.
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Ak zabudnete na termin podania DARZALEXU

Je vel'mi dolezité, aby ste prisli na vSetky terminy podania lieku, aby bola liecba G¢inna. Ak vynechate
niektory termin, dohodnite si d’al$i ¢o najskor.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Reakcie suvisiace s infuziou

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich
prejavov reakcie stvisiacej s infiiziou pocas infuzie alebo 3 dni po nej. Mdzete potrebovat iné lieky
alebo bude potrebné infuiziu spomalit’ alebo zastavit'.

Tieto reakcie zahffiaji nasledujice priznaky:

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
triaska

bolest” hrdla, kasel’

pocit nevolnosti (nauzea)

vracanie

svrbenie v nose, vytok z nosa alebo upchaty nos
pocit dychavi¢nosti alebo iné problémy s dychanim.

asté (mozu postihovat’ az 1 z 10 o0sdb):
nepohodlie na hrudi
tocenie hlavy alebo zavrat (hypotenzia)
svrbenie
dychcanie (sipot pri dychani).

e o o o

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

o zavazna alergicka reakcia, ktora moze zahfiiat’ opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla,
problémy s prehitanim alebo dychanim alebo svrbivi vyrazku (zihlavka). Pozri Cast’ 2.

. bolest’ oka

. rozmazané videnie.

Ak sa u vas vyskytne niektora z vyssie uvedenych reakcii stvisiacich s infiiziou, ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

DalSie vedlajsie u¢inky

VePmi ¢asté (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 0sdb):
horucka

pocit vel’kej inavy

hnacka

zapcha

znizena chut’ do jedla

bolest’ hlavy

poskodenie nervov, ktoré moze sposobit’ mravcenie, znecitlivenie alebo bolest’
vysoky krvny tlak

svalové kice

opuch ruk, ¢lenkov alebo chodidiel

pocit slabosti

bolest’ chrbta
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o zimnica

o infekcia pluc (zapal plic)

o zapal priedusiek

o infekcia dychacich ciest — ako je nos, dutiny alebo hrdlo

o nizky pocet Cervenych krviniek, ktoré v krvi prenasaju kyslik (anémia)

. nizky pocet bielych krviniek, ktoré pomahaji bojovat’ s infekciami (neutropénia, lymfopénia,
leukopénia)

. nizky pocet krvnych buniek nazyvanych krvné dosticky, ktoré¢ pomahaju pri zrazani krvi
(trombocytopénia)

. nezvycajny pocit na pokozke (napriklad mravéenie alebo pocit, Ze vam po nej nieco lezie).

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

. nepravidelny tlkot srdca (atridlna fibrilacia)

. hromadenie tekutiny v pl'ucach, ¢o sposobuje dychavi¢nost’

. chripka

. infekcia mocovych ciest

. zavazna infekcia v celom tele (sepsa)

. dehydratacia

. mdloby

. vysoka hladina cukru v krvi

. nizka hladina vapnika v krvi

. nizka hladina protilatok nazyvanych ,,imunoglobuliny* v krvi, ktoré pomahaja bojovat’

proti infekciam (hypogamaglobulinémia)

zapal pankreasu (podzaludkova Zl'aza)

. infekcia typom herpetického virusu (cytomegalovirusova infekcia)
. COVID-19.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
. zéapal pecene (hepatitida).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
sktsania lickov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky(@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Géinok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat DARZALEX
DARZALEZX sa bude uchovavat’ v nemocnici alebo na klinike.
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na nalepke injekcne;j
liekovky po EXP. Datum exspirécie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C-8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Zdravotnicky pracovnik zlikviduje
vSetky lieky, ktoré sa nebudil d’alej pouzivat’. Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DARZALEX obsahuje

o Liecivo je daratumumab. Jeden ml koncentratu obsahuje 20 mg daratumumabu. Jedna injek¢éna
liekovka s 5 ml koncentratu obsahuje 100 mg daratumumabu. Jedna injek¢éna liekovka s 20 ml
koncentratu obsahuje 400 mg daratumumabu.

o Dalsie zlozky st L-histidin, L-histidin monohydrochlorid monohydrat, L-metionin, polysorbat
20, sorbitol (E420) a voda na injekcie (pozri ,,DARZALEX obsahuje sorbitol“ v 2. Casti).

Ako vyzera DARZALEX a obsah balenia
DARZALEX je infuzny koncentrat a je to bezfarebnd az zIta tekutina.
DARZALEX sa dodava v papierovej Skatuli obsahujucej 1 sklenent injek¢ént liekovku.

.....

(6 injekénych liekoviek a4 5 ml + 5 injekénych liekoviek a 20 ml).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujtca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tento liek je uréeny len na jednorazové pouzitie.
Pripravte roztok na infiziu pouzitim aseptickej techniky nasledovne:

o Na zaklade hmotnosti pacienta vypocitajte davku (mg), celkovy objem (ml) potrebného roztoku
DARZALEXU a potrebny pocet injekénych liekoviek DARZALEXU.

o Skontrolujte, Ze roztok DARZALEXU je bezfarebny az zIty. Nepouzivajte, ak st pritomné
nepriesvitné astice, ma zmenent farbu alebo st v iom iné Castice.

o Pouzitim aseptickej techniky odoberte z infuzneho vaku/nadoby taky objem injekéného roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), ktory zodpoveda pozadovanému objemu roztoku
DARZALEXU.
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Odoberte potrebné mnozstvo roztoku DARZALEXU a zried’te ho na prislusny objem pridanim
do infuzneho vaku/nadoby obsahujucej injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
InfGzne vaky/nadoby musia byt vyrobené z polyvinylchloridu (PVC), polypropylénu (PP),
polyetylénu (PE) alebo zmesi polyolefinov (PP+PE). Zried'te za prislusnych aseptickych
podmienok. Zlikvidujte vSetok nepouzity liek, ktory zostal v injek¢nej liekovke.

Opatrne obracajte vak/nadobu za u€¢elom premiesania roztoku. Nepretrepavajte.

Pred podanim parenteralne lieky vizudlne skontrolujte, ¢i neobsahujii pevné Castice a nemaju
zmenenu farbu. Zriedeny roztok moze obsahovat’ vel'mi malé, priesvitné az biele proteinové
Castice, pretoze daratumumab je protein. NepouZzivajte, ak spozorujete viditeI'ne nepriesvitné
Castice, zmenu farby alebo cudzorod¢ Castice.

Vzhl'adom na to, ze DARZALEX neobsahuje konzervacnu latku, zriedeny roztok sa mé podat’
do 15 hodin (vratane ¢asu podania infazie) pri izbovej teplote (15 °C-25 °C) a dennom svetle.
Ak sa nepouzije ihned’, zriedeny roztok méze byt pred podanim uchovévany do 24 hodin

v chladnicke (2 °C-8 °C) a chraneny pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.

Zriedeny roztok podajte intraven6znou infiziou pouzitim infliznej sipravy s regulatorom
prietoku a in-line, sterilnym, nepyrogénnym, proteiny malo viazucim polyetersulfonovym (PES)
filtrom (vel'kost’ porov 0,22 alebo 0,2 mikrometra). Musia sa pouzit’ stipravy z polyuretanu
(PU), polybutadiénu (PBD), PVC, PP alebo PE.

Nepodavajte infiziu DARZALEXU stbezne v tej istej intravendznej linke s inymi latkami.
Neuchovavajte ziadnu nepouzita ¢ast’ infizneho roztoku pre opakované pouzitie. Akykol'vek
nepouzity liek a odpad z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi poziadavkami.

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologickych lickov, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a
¢islo Sarze podaného lieku.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

DARZALEX 1 800 mg injekény roztok
daratumumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1 Co je DARZALEX a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany DARZALEX
3. Ako sa DARZALEX podéva

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat DARZALEX

6 Obsah balenia a d’alsie informéacie

1. Co je DARZALEX a na &o sa pouZiva

Co je DARZALEX

DARZALEX je liek, ktory obsahuje lieCivo daratumumab. Patri do skupiny liekov nazyvanych
»monoklonalne protilatky*. Monoklonalne protilatky su proteiny, ktoré boli navrhnuté tak, aby
rozpoznali a naviazali sa na Specifické miesta v tele. Daratumumab bol navrhnuty tak, aby sa naviazal
na Specifické abnormalne krvné bunky vo vaSom tele, aby mohol va$ imunitny systém tieto bunky
znicit’.

Na ¢o sa DARZALEX pouZiva
DARZALEX sa pouZziva u dospelych vo veku 18 rokov alebo starSich, ktori maju typ nadorového
ochorenia nazyvany ,,mnohopocetny myelom®. Ide o nddorové ochorenie kostnej drene.

DARZALEX sa pouZziva aj u dospelych vo veku 18 rokov a starSich, ktori maju ochorenie krvi
nazyvané ,,AL amyloid6za®. Pri AL amyloiddze tvoria abnormalne krvinky nadmerné mnozstvo
abnormalnych proteinov, ktoré sa ukladaji v ro6znych organoch, ¢o sposobuje, Ze tieto organy
nefunguju spravne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany DARZALEX

DARZALEX vam nesmie byt’ podany

- ak ste alergicky na daratumumab alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Nepouzivajte DARZALEX, ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isty, obrat’te sa na

svojho lekara alebo zdravotnu sestru predtym, ako vam bude podany DARZALEX.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany DARZALEX, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Reakcie stvisiace s infiziou

DARZALEX sa podava formou podkoznej injekcie pomocou malej ihly na podanie lieku pod kozu.
Pred kazdou injekciou a po nej vam budu podané lieky, ktoré pomahaji znizovat’ pravdepodobnost’
reakcii suvisiacich s infaziou (pozri ,,Lieky podavané pocas lieccby DARZALEXOM® v ¢asti 3).
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Tieto reakcie sa s najva¢Sou pravdepodobnostou vyskytnu pri prvej injekcii a vacsina reakcii sa
vyskytne v defi podania injekcie. Ak ste uz niekedy mali reakciu suvisiacu s infiziou, je menej
pravdepodobné, Ze sa vyskytne znova. K oneskorenym reakciam vSak méze dojst do 3 —4 dni po
injekcii. Vas lekar sa moze rozhodnut’, Ze vam nebude podavat DARZALEX, ak ste mali po injekcii
silnu reakciu.

V niektorych pripadoch mézete mat’ zavaznu alergicku reakciu, ktorda moze zahfiat’ opuch tvare, pier,
ust, jazyka alebo hrdla, problémy s prehltanim alebo dychanim alebo svrbivll vyrazku (zihl'avka).
Pozri Cast’ 4.

Ihned povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas vyskytne ktorakol'vek z reakcii
suvisiacich s infGziou alebo stvisiace priznaky, ktoré su uvedené na zacCiatku 4. ¢asti. Ak sa u vas
vyskytnu reakcie suvisiace s infiziou, mozno budete na liecbu vasich priznakov potrebovat’ d’alSie
lieky alebo bude moZzno potrebné injekcie prestat’ podavat’. Ak tieto reakcie ustipia alebo sa zmiernia,
s podavanim injekcii sa moéze zacat’ znovu.

Znizeny pocet krviniek

DARZALEX moze znizit’ pocet bielych krviniek, ktoré pomahajt bojovat’ s infekciami, a krvnych
buniek nazyvanych krvné dosti¢ky, ktoré pomahaju pri zraZani krvi. Ak sa u vas vyskytna akékol'vek
priznaky infekcie, ako je horucka, alebo akékol'vek priznaky znizeného poctu krvnych dosticiek, ako
st modriny alebo krvacanie, povedzte to svojmu lekarovi.

Transfuzie krvi

Ak potrebujete transfiizie krvi, urobi sa najskor krvny test na urcenie vasej krvnej skupiny.
DARZALEX moéze ovplyvnit’ vysledky tohto krvného testu. Povedzte osobe, ktora vykonava test, Ze
pouzivate DARZALEX.

Hepatitida B (zapal pecene)

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste nickedy mali, alebo ak prave mate infekciu hepatitidy B. Je to preto,
lebo DARZALEX mdZze spdsobit), ze sa virus hepatitidy B stane znovu aktivnym. Vas lekar bude
kontrolovat’ prejavy infekcie pred, pocas a nejaky cas po lieccbe DARZALEXOM. Povedzte ihned’
svojmu lekarovi, ak sa citite viac unaveny alebo ak vam zozltne pokozka alebo o¢né bielka.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte DARZALEX detom alebo dospievajicim mladsim ako 18 rokov. Je to preto, lebo nie je
zname, aky bude mat’ liek na nich vplyv.

Iné liecky a DARZALEX

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre. To sa tyka aj lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis, a rastlinnych liekov.

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako vam bude podany DARZALEX.

Ak otehotniete pocas liecby tymto liekom, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
Vy a vas lekar rozhodnete, €i je prinos tohto lieku vacsi ako riziko pre vase dieta.

Antikoncepcia
Zeny, ktorym sa podava DARZALEX, maju pouzivat’ u¢innu antikoncepciu pocas lieCby a 3 mesiace
po nej.

Dojcenie
Vy a vas lekar rozhodnete, i je prinos dojCenia vacsi ako riziko pre vase diet’a. Je to preto, Ze liek
moze prejst’ do materského mlieka a nie je zname, aky bude mat’ vplyv na dieta.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti DARZALEXU mézete citit’ inavu, ¢o méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest' vozidla
a obsluhovat’ stroje.

DARZALEX roztok na subkutinnu injekciu obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 15 ml roztoku, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

DARZALEX roztok na subkutinnu injekciu obsahuje sorbitol

Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam
bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (HFI, z angl. hereditary fructose intolerance),
zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze rozlozit’ (spracovat) fruktdzu, povedzte to
svojmu lekarovi predtym, ako pouzijete tento liek.

3. Ako sa DARZALEX podava

Aké mnoZstvo lieku vam bude podané
Davka DARZALEXU roztoku na subkutannu (podkozn) injekciu je 1 800 mg.

DARZALEX méze byt podavany samostatne alebo spolu s inymi liekmi pouzivanymi na liecbu
mnohopocetného myelému alebo s inymi liekmi pouzivanymi na liecbu AL amyloidozy.
DARZALEX sa zvycajne podava nasledovne:

o jedenkrat tyzdenne prvych 8 tyzdnov;

o potom jedenkrat kazdé 2 tyzdne pocas 16 tyzdiov;

o nasledne jedenkrat kazdé 4 tyzdne, pokial’ sa vas stav nezhorsi.

Ak sa DARZALEX podava spolu s inymi liekmi, vas lekar m6ze zmenit’ ¢as medzi davkami i to,
kol’ko liecebnych cyklov dostanete.

AKko sa liek podava

DARZALEX vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra formou injekcie pod kozu (subkutanna
injekcia) pocas priblizne 3 az 5 minut. Pod4va sa do oblasti zaltidka (brucha), nie do inych casti tela
a nie do oblasti brucha, kde je koza Cervend, s podliatinami, citliva, tvrda alebo kde st jazvy.

Ak budete pocas injekcie pocitovat’ bolest, lekar alebo zdravotna sestra moze podavanie injekcie
prerusit’ a zvySok injekcie vam podat’ do inej Casti brucha.

Lieky podavané pocas liecby DARZALEXOM
Mo6zu vam byt’ podané lieky na zniZenie moznosti vyskytu pasového oparu.

Pred kazdou injekciou DARZALEXU dostanete lieky, ktoré pomozu znizit riziko reakcii stivisiacich
s infiziou. Tieto m6Zu zahfnat’:

. lieky na alergické reakcie (antihistaminika);
. lieky proti zapalu (kortikosteroidy);
. lieky proti horticke (ako je paracetamol).

Po kazdej injekcii DARZALEXU vam budt podané lieky (ako st kortikosteroidy) na zniZenie rizika
vyskytu reakcii suvisiacich s infaziou.

Ludia s problémami s dychanim

Ak mate problémy s dychanim, ako je astma alebo chronické obstrukéna choroba pl'ic (CHOCHP),
budi vam podavané lieky ur¢ené na inhalaciu (vdychovanie), ktoré vam pomdozu pri problémoch

s dychanim:

. lieky pomahajuce udrzat’ priechodnost’ dychacich ciest v pl'icach (bronchodilatancid);

. lieky znizujice opuch a podrazdenie v plucach (kortikosteroidy).
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Ak vam bolo podané viac DARZALEXU, ako malo
Tento liek vam bude podavat lekar alebo zdravotna sestra. V pripade malo pravdepodobného podania
prilis vel'kého mnozstva (predavkovanie), bude vas lekar u vas sledovat’ vedlajsie ucinky.

Ak zabudnete na termin podania DARZALEXU

Je vel'mi dolezité, aby ste prisli na vSetky terminy podania lieku, aby bola liecba G¢inna. Ak vynechate
niektory termin, dohodnite si d’al$i ¢o najskor.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Reakcie suvisiace s infiziou

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov do 3 — 4 dni po podani injekcie, ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Mozno budete potrebovat’ d’alsie lieky alebo bude
mozno potrebné podavanie injekcie prerusit’ alebo zastavit’.

Tieto reakcie zahfiiaji nasledujtice priznaky:

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
triaska

bolest” hrdla, kasel’

pocit nevolnosti (nauzea)

vracanie

svrbenie v nose, vytok z nosa alebo upchaty nos
pocit dychavicnosti alebo iné problémy s dychanim.

asté (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 o0s6b):
nepohodlie na hrudi
tocenie hlavy alebo zavrat (hypotenzia)
svrbenie
dych¢anie (sipot pri dychani).

o o o o

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sob):
. zévazna alergicka reakcia, ktord méze zahiiiat’ opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla,
problémy s prehitanim alebo dychanim alebo svrbiva vyrazku (zihl'avka). Pozri ¢ast’ 2.
. bolest’ oka
rozmazané videnie.

Ak sa u vas vyskytne niektora z vysSie uvedenych reakcii suvisiacich s infuziou, ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Reakcie v mieste podania injekcie

Pri podavani DARZALEXU roztoku na subkutannu injekciu sa mo6zu vyskytnut’ kozné reakcie

v mieste alebo blizko miesta podania injekcie (lokalne) vratane reakcii v mieste podania injekcie.
Tieto reakcie st Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 'udi). Priznaky v mieste podania injekcie mézu
zahrnat’ s¢ervenanie koze, svrbenie, opuch, bolest’, podliatinu, vyrazku, krvacanie.

DalSie vedlajsie u¢inky
VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 osdb):

. horucka
. pocit vel’kej unavy
. hnacka
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zapcha

zniZzend chut’ do jedla

poruchy spanku

bolest hlavy

poskodenie nervov, ktoré moze spdsobit’ mravcenie, znecitlivenie alebo bolest’

vyrazka

svalové kfce

bolest kibov

opuch ruk, ¢lenkov alebo chodidiel

pocit slabosti

bolest’ chrbta

infekcia pluc (zapal plic)

zépal priedusiek

infekcia dychacich ciest — ako je nos, dutiny alebo hrdlo

nizky pocet Cervenych krviniek, ktoré v krvi prenasaju kyslik (anémia)

nizky pocet bielych krviniek, ktoré poméhaja bojovat’ s infekciami (neutropénia, lymfopénia,
leukopénia)

nizky pocet krvnych buniek nazyvanych krvné dosticky, ktoré poméhaja pri zrazani krvi
(trombocytopénia).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
. nepravidelny tlkot srdca (atridlna fibrilacia)
o hromadenie tekutiny v pl'icach, ¢o sposobuje dychavicnost’
o infekcia mocovych ciest
. zéavazna infekcia v celom tele (sepsa)
o dehydratacia
o vysoka hladina cukru v krvi
. nizka hladina vapnika v krvi
. nizka hladina protilatok nazyvanych ,,imunoglobuliny* v krvi, ktoré pomahaju bojovat’ proti
infekciam (hypogamaglobulinémia)
zéavrat
mdloby
bolest’ svalov hrudnika
chripka
zimnica
svrbenie
nezvycajny pocit na pokozke (napriklad mravcenie alebo pocit, ze vam po nej nieco lezie)
zapal pankreasu (podzaludkova Zl'aza)
vysoky krvny tlak
COVID-19.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
. zapal pecene (hepatitida).
. infekcia typom herpetického virusu (cytomegalovirusova infekcia).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny tistav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania lickov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci G¢inok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce u¢inky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat DARZALEX
DARZALEX roztok na subkutannu injekciu sa bude uchovavat’ v nemocnici alebo na klinike.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a nalepke injekénej lieckovky
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C-8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Zdravotnicky pracovnik zlikviduje
vSetky lieky, ktoré sa nebudu d’alej pouzivat’. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DARZALEX obsahuje

o Liecivo je daratumumab. Jeden ml roztoku obsahuje 120 mg daratumumabu. Jedna injekcna
liekovka s 15 ml injekéného roztoku obsahuje 1 800 mg daratumumabu.

o Dalsie zlozky st rekombinantna Pudska hyaluronidaza (rHuPH20), L-histidin, L-histidin
monohydrochlorid monohydrat, L-metionin, polysorbat 20, sorbitol (E420) a voda na injekcie
(pozri ,,DARZALEX obsahuje sodik a sorbitol* v ¢asti 2).

Ako vyzera DARZALEX a obsah balenia

DARZALEX roztok na subkutannu injekciu je bezfarebna az zIté tekutina.
DARZALEX roztok na subkutannu injekciu sa dodava v papierovej Skatuli obsahujtce;j
1 jednodavkovi sklenent injekénti liekovku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujtica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
DARZALEX roztok na subkutannu injekciu ma podavat’ zdravotnicky pracovnik.

Aby sa predislo chybam pri podavani liekov, je dolezité skontrolovat’ oznacenie injek¢nej liekovky
aby sa zabezpecilo, ze sa pacientovi podava predpisana forma (intravendzna alebo subkutanna forma)
a davka. DARZALEX roztok na subkutannu injekciu sa ma podavat’ iba formou podkoznej injekcie

s pouzitim Specifikovanej davky. Subkutanna forma DARZALEXU nie je urcend na intraven6zne
podanie.

DARZALEX roztok na subkutdnnu injekciu je ur€eny len na jednorazové pouzitie a je pripraveny na

pouZitie.

o DARZALEX roztok na subkutdnnu injekciu je kompatibilny s polypropylénovym alebo
polyetylénovym materialom injekénej striekacky; so subkutannymi infuznymi supravami
z polypropylénu, polyetylénu alebo polyvinylchloridu (PVC) a s ihlami z nehrdzavejicej ocele
na premiestnenie a podanie.

o DARZALEX roztok na subkutannu injekciu ma byt Ciry az opalizujici a bezfarebny az zlty
roztok. Nepouzivajte, ak su pritomné nepriehl'adné Castice, ak doslo k zmene farby alebo ak st
v roztoku pritomné iné cudzorodé Castice.

o Vyberte injekénu liekovku DARZALEXU roztoku na subkutannu injekciu z chladnicky
(2 °C - 8 °C) a nechajte zohriat’ na izbov1 teplotu (15 °C — 30 °C). Neprepichnuta injek¢na
liekovka sa moze uchovévat pri izbovej teplote a dennom svetle maximalne 24 hodin
v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom. Chrante pred priamym slnecnym svetlom.

Nepretrepavajte.
o Davkovaciu striekacku pripravte v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.
o Hypodermicku injekénu ihlu alebo subkutannu infiznu stpravu pripojte k injek¢nej strickacke

tesne pred podanim injekcie, aby sa predislo moznému upchatiu ihly.

Uchovavanie pripravenej injekénej striekacky

o Ak sa injek¢na strickacka obsahujica DARZALEX nepouzije okamzite, skladujte roztok
DARZALEXU maximalne 24 hodin v chladnicke, po com nasleduje maximalne 12 hodin pri
teplote 15 °C — 25 °C a pri dennom svetle. Ak sa uchovava v chladni¢ke, nechajte pred podanim
roztok dosiahnut’ izbov1 teplotu.

Podavanie

o Podajte 15 ml DARZALEXU roztoku na subkutannu injekciu do podkozného tkaniva brucha
priblizne 7,5 cm napravo alebo nal'avo od pupka pocas priblizne 3 — 5 minit. Nepodavajte
DARZALEX roztok na subkutdnnu injekciu do inych Casti tela, pretoze nie su k dispozicii
ziadne tdaje.

o Miesta podania injekcie sa maji pri nasledujucich injekciach striedat’.

o DARZALEX roztok na subkutannu injekciu sa nikdy nema podéavat’ do oblasti, kde je koza
¢ervena, s podliatinami, citliva, tvrda, ani do oblasti, kde st jazvy.

o Ak pacient pocituje bolest’, zastavte alebo spomalte rychlost’ podavania. V pripade, Ze sa bolest’
nezmierni spomalenim rychlosti podavania injekcie, mdze sa na podanie zvysnej davky zvolit
druhé miesto na opacnej strane brucha.

o Pocas liecby DARZALEXOM roztokom na subkutdnnu injekciu nepodavajte in¢ lieky na
subkutanne pouzitie do rovnakého miesta ako DARZALEX.

o Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
Sledovatel'nost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologickych lickov, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov
a Cislo Sarze podaného lieku.

103



