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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DARZALEX 1800 mg roztwor do wstrzykiwan
daratumumab

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 przechowywa¢ lek DARZALEX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN B S

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 taczyly si¢ ze szczegdlnymi komoérkami w organizmie. Daratumumab
stworzono, by taczyt si¢ ze szczegdlnymi nieprawidtowymi komoérkami krwi tak, by uktad
odpornosciowy mogt je zniszczyc.

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

DARZALEX jest stosowany u 0sob dorostych w wieku powyzej 18 lat, u ktérych wystepuje
zaburzenie krwi i szpiku kostnego zwane ,.tlacym si¢ szpiczakiem mnogim”, ktore moze przeksztalci¢
si¢ w szpiczaka mnogiego.

DARZALEX réwniez stosuje si¢ u 0s6b dorostych w wieku co najmniej 18 lat, u ktérych wystepuje
rodzaj zaburzenia krwi zwany amyloidozg tancuchow lekkich (amyloidoza AL). W amyloidozie AL
nieprawidlowe krwinki wytwarzajg nadmierne ilo$ci nieprawidtowych biatek, ktére odktadaja sie

w réznych narzadach, powodujac, ze narzady te nie funkcjonuja prawidtowo.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DARZALEX

Kiedy nie stosowa¢ leku DARZALEX

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

Nie stosowac leku DARZALEX, jesli powyzsze sytuacje dotycza pacjenta. W razie watpliwos$ci

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku DARZALEX nalezy oméwié to z lekarzem lub pielegniarkg.
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Reakcje zwigzane z infuzja

DARZALEX podaje si¢ we wstrzyknigciu podskérnym za pomocg matej igly. Przed i po kazdym
wstrzyknigciu pacjent otrzyma leki, ktéore pomoga zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji zwigzanych
z infuzja (patrz ,,Leki podawane podczas leczenia lekiem DARZALEX” w punkcie 3).

Reakcje te najczesciej wystepuja po pierwszym wstrzyknieciu, a wigkszo$¢ reakcji wystepuje w dniu
wstrzykniecia. Jesli wystapita reakcja zwigzana z infuzja, jest mniej prawdopodobne, ze powtdrzy sie.
Jednak reakcje op6znione moga wystapi¢ do 3-4 dni po wstrzyknigciu. Lekarz moze zdecydowac

o niestosowaniu leku DARZALEX, jesli wystapi silna reakcja po wstrzyknieciu.

W niektorych przypadkach moze wystapic cigzka reakcja alergiczna, ktéra moze obejmowac obrzek
twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem lub swedzaca
wysypke (pokrzywke). Patrz punkt 4.

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

u pacjenta wystapia reakcje zwiazane z infuzja, moga zosta¢ podane inne leki lub wstrzykniecia moga
by¢ wstrzymane. Gdy objawy ustgpia lub ulegna ztagodzeniu, wstrzyknigcie moze zosta¢ wznowione.

Zmniejszenie liczby krwinek

DARZALEX moze zmniejszac¢ liczbe biatych krwinek, odpowiedzialnych za zwalczanie zakazen oraz
liczbe¢ ptytek krwi, odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi. Nalezy zgltosi¢ pracownikowi ochrony
zdrowia, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy zakazenia, takie jak: goraczka, trudnosci

w oddychaniu, kaszel, pieczenie lub bol podczas oddawania moczu, lub jakiekolwiek objawy
zmniejszonej liczby ptytek krwi, takie jak zasinienia lub krwawienia.

Przetoczenia krwi

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

Zapalenie watroby typu B

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent kiedykolwiek miat lub mozliwe, ze ma obecnie zakazenie
wirusem zapalenia watroby typu B. DARZALEX moze spowodowaé bowiem, ze wirus zapalenia
watroby typu B znow stanie si¢ aktywny. Lekarz bedzie sprawdzal, czy nie wystgpuja 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
dziata w tej grupie wiekowe;j.

DARZALEX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 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 ziolowych.

Ciaza

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

Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ w trakcie przyjmowania tego leku, nalezy niezwlocznie powiedziec¢

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

Antykoncepcja

Kobiety stosujagce DARZALEX powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji podczas leczenia
i przez 3 miesiace po jego zakonczeniu.
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Karmienie piersia
Lekarz z pacjentka zdecyduja czy korzysci z karmienia piersia sg wicksze niz ryzyko dla dziecka.
Lek moze przenika¢ do mleka matki i nie wiadomo, jak wptynie to na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjent moze odczuwac zmeczenie podczas stosowania leku DARZALEX, co moze wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania 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, roztwor do wstrzykiwan podskoérnych, zawiera sorbitol

Sorbitol jest zrédtem fruktozy. Jesli lekarz powiedziat, ze pacjent ma nietolerancje niektorych cukrow
lub jesli zdiagnozowano u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy (HFI), rzadkie zaburzenie
genetyczne, w ktorym organizm pacjenta nie moze rozktada¢ fruktozy, nalezy porozmawiac

z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

DARZALEX, roztwor do wstrzykiwan podskérnych, zawiera polisorbat

Ten lek zawiera 0,4 mg polisorbatu 20 w kazdym mililitrze, co odpowiada 6,0 mg dla fiolki

o pojemnosci 15 ml. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza,
jesli u pacjenta wystgpuja znane reakcje alergiczne.

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

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

Jak podawa¢ 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 skorg, ktora nie jest
zaczerwieniona, zasiniona, wrazliwa, stwardniala lub z bliznami.

Jesli podczas wstrzyknigcia wystapi bol, lekarz lub pielggniarka mogg przerwac wstrzyknigcie i podaé
reszt¢ w innym obszarze brzucha.

Lekarz zdecyduje, czy pacjent lub opiekun pacjenta moze podawa¢ lek DARZALEX po odpowiednim
przeszkoleniu.

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W przypadku zlego samopoczucia nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Nalezy omowi¢ z lekarzem terminy wykonywania
wstrzyknig¢ 1 wizyt kontrolnych.
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Leki podawane w trakcie leczenia lekiem DARZALEX
Pacjent moze otrzymac leki zmniejszajgce ryzyko zachorowania na potpasiec.

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

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

Po kazdym wstrzyknigciu leku DARZALEX pacjent otrzyma leki (takie, jak kortykosteroidy)
zmniejszajace ryzyko wystapienia reakcji zwigzanych 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:

o rozszerzy¢ oskrzela (bronchodilatatory)

o zmniejszy¢ obrzgk i stan zapalny ptuc (kortykosteroidy).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DARZALEX

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

Pominiecie zastosowania leku DARZALEX

Jest bardzo wazne, by przychodzi¢ na wszystkie wizyty, by leczenie byto skuteczne. W razie
pomini¢cia wizyty, nalezy umowi¢ 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 pielggniarce, jesli wystapia jakiekolwiek

z nastepujacych objawoéw w ciagu 3-4 dni od wstrzykniecia. Moga by¢ potrzebne dodatkowe leki lub
wstrzyknigcia mogg zosta¢ wstrzymane lub trwale przerwane.

Te reakcje moga obejmowac nastepujace objawy:

Bardzo czeste (moga wystgpi¢ 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 osob):

o dyskomfort w klatce piersiowej

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

o $wiszczacy oddech.
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Rzadkie (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob):

cigzka reakcja alergiczna, ktéra moze obejmowac obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub
gardta, trudno$ci z przelykaniem lub oddychaniem lub swe¢dzaca wysypke (pokrzywke). Patrz
punkt 2

bol oczu

niewyrazne widzenie.

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

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Reakcje skorne w miejscu wstrzykniecia lub w okolicy, moga wystapi¢ po wstrzyknigciu leku
DARZALEX, roztwor do wstrzykiwan podskornych. Reakcje te sg bardzo czeste (moga wystgpic

u wiecej niz 1 na 10 osob). Objawy w miejscu wstrzyknigcia moga obejmowac zaczerwienienie skory,
swiad, obrzek, bol, zasinienie, wysypke, krwawienie.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oso6b):

goragczka

uczucie silnego zmeczenia

biegunka

zaparcia

bol brzucha

zmniejszony apetyt

trudno$ci z zasypianiem

bol glowy

uszkodzenie nerwdow, ktére moze objawiac si¢: mrowieniem, dretwieniem lub bolem
wysypka

skurcze mig¢sni

b6l migséni i stawow (w tym bol plecow i bol miesni klatki piersiowej)

obrzek dioni, kostek lub stop

uczucie ostabienia

zapalenie phuc

zapalenie oskrzeli

zakazenie drog oddechowych — tj. nosa, zatok lub gardta

mata liczba czerwonych krwinek przenoszacych tlen (niedokrwisto$¢)

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

COVID-19.

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

nieregularny rytm serca (migotanie przedsionkow)
gromadzenie si¢ ptynu w plucach skutkujace duszno$cia
zakazenie drog moczowych

cigzkie zakazenie catego organizmu (posocznica - sepsa)
odwodnienie

duze stgzenie cukru we krwi

male stezenie wapnia we krwi

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

uczucie zawrotow glowy

omdlenie

dreszcze
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$wiad

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

wysokie cisnienie tetnicze krwi

niskie ci$nienie krwi

utrata masy ciata.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek DARZALEX

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

Przedstawiciel ochrony zdrowia wyrzuci leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek DARZALEX
. Substancja czynnag 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 (E432), sorbitol (E420),
woda do wstrzykiwan (patrz ,,Lek DARZALEX zawiera sod i sorbitol” w punkcie 2).

Jak wyglada lek DARZALEX i co zawiera opakowanie
DARZALEX, roztwér do wstrzykiwan podskornych, jest roztworem bezbarwnym do zottego.
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DARZALEX, roztwor do wstrzykiwan podskornych, jest dostarczany w opakowaniach tekturowych
zawierajacych 1 szklang fiolke z pojedynczg 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

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026

Inne zrédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

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

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

we wstrzyknieciu podskérnym, z zastosowaniem okreslonej dawki. DARZALEX, roztwér do
wstrzykiwan podskornych, nie jest przeznaczony do podawania dozylnego.

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

ijest gotowy do uzycia.

o Produkt leczniczy DARZALEX, roztwor do wstrzykiwan podskomych, jest kompatybilny
z polipropylenowym lub polietylenowym materiatem strzykawki, zestawami do infuzji
podskoérnej z polipropylenu, polietylenu lub polichlorku winylu (PVC) i igtami do pobierania
1 wstrzyknie¢ ze stali nierdzewne;.

o Produkt leczniczy DARZALEX, roztwor do wstrzykiwan podskornych, powinien by¢
roztworem przezroczystym do opalizujgcego, bezbarwnym do zoltego. Nie stosowac, gdy
stwierdzi si¢ zm¢tnienie, przebarwienie lub zanieczyszczenie.
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Nalezy wyja¢ fiolke z produktem leczniczym DARZALEX, roztwor do wstrzykiwan
podskérnych, 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 dzialaniem promieni stonecznych. Nie wstrzasac.
Przygotowac strzykawke do podania w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych. Pobra¢ 15 ml z fiolki do strzykawki za pomoca igly transferowej 18G - 22G

z rdwnym skosem, aby zminimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia korkiem. Wprowadzi¢ igte do
fiolki pod katem 90° w obrebie pierscienia korka i zminimalizowac¢ liczbe naktuc, zeby
zapobiec rozdrobnieniu korka. Sprawdzi¢ zawarto$¢ strzykawki, upewniajac sig, czy nie
zawiera czastek stalych, przebarwien ani innych ciat obcych.

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

Przechowywanie przygotowanej strzykawki

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

Podawanie

Wstrzykiwaé¢ 15 ml roztworu DARZALEX do wstrzykiwan podskérnych do tkanki podskorne;j
brzucha w odlegtosci okoto 7,5 cm w prawo lub lewo od pepka przez okoto 3-5 minut. Nie
wstrzykiwa¢ roztworu DARZALEX do wstrzykiwan podskornych w inne miejsca ciata,
poniewaz nie ma dostgpnych danych.

Miejsca wstrzyknig¢ nalezy zamieniaC przy kolejnych wstrzyknigciach.

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

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

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

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

Mozliwos¢ identyfikacji produktu

W celu poprawy mozliwosci identyfikacji biologicznych produktéw leczniczych, nalezy wyraznie
odnotowa¢ w dokumentacji nazwe oraz numer serii podanego produktu leczniczego.
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Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla pacjentéw i opiekunoéw pacjentow:
Instrukcja uzycia

Poczatkowe dawki leku DARZALEX beda podawane podskornie przez lekarza. Nastepnie lekarz
razem z pacjentem moga zdecydowac, ze pacjent lub jego opiekun bedzie samodzielnie wykonywat
wstrzyknigcia leku DARZALEX. W takim przypadku pacjent lub opiekun zostanie przeszkolony
przez pracownika ochrony zdrowia w zakresie przygotowywania i wykonywania wstrzyknie¢ leku
DARZALEX. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych samodzielnego wykonywania wstrzykniec¢
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przechowywanie

Przechowywanie nieotwartej fiolki

Przechowywaé w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C. Po wyjeciu fiolki z lekiem DARZALEX
z lodowki nie nalezy jej ponownie wktada¢ do lodowki.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Potrzebne beda:
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Fiolka z lekiem Strzykawka
(zawiera 16,6 ml) z koncéwka
Luer Lock

Adapter do Zestaw do
fiolki 20 mm podawania
w sterylnym podskornego Luer
blistrze Lock 25G
Potrzebne beda réwniez:
* Chusteczki antyseptyczne » Waciki lub gaziki » Rekawiczki

* Plaster samoprzylepny ¢ Pojemnik na ostre przedmioty * Tasma chirurgiczna
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1. Sprawdzenie opakowania i fiolki

Doprowadzenie leku do temperatury pokojowej
Wyjaé pudetko z fiolka z lodowki.

Sprawdzi¢ opakowanie z fiolka, aby upewnic¢ sie, ze nie uptyneta data
wazno§ci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci.
Pozostawi¢ pudetko z fiolkg na okoto 30 minut.

Dzieki temu ptyn osiagnie temperature odpowiednia do wstrzyknigcia
(temperature pokojow3).

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

Nie wstrzasa¢ pudetkiem z fiolka.

Sprawdzenie plynu w fiolce.

Wyja¢ fiolke z pudetka.

Nie wstrzgsa¢ fiolka.

Plyn w fiolce powinien by¢ klarowny i bezbarwny lub lekko zotty.

Nie nalezy stosowac, jesli ptyn jest przebarwiony lub metny lub zawiera

jakiekolwiek obce czastki. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie
z pracownikiem ochrony zdrowia w celu uzyskania pomocy.

2. Przygotowanie do wstrzykniecia
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*Obszary
zaznaczone na

miejsca
wstrzyknigcia.

szaro to zalecane
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Wybor miejsca wstrzykniecia na brzuchu
Lek DARZALEX podaje si¢ we wstrzyknieciu podskérnym.

Wstrzykniecie nalezy wykona¢ w okolicy brzucha (podbrzusza)
w odleglosci co najmniej 7,5 cm od pepka.

Kazde wstrzyknigcie nalezy wykonywa¢ w innym miejscu.

Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknigcia w skore, ktora jest wrazliwa,
posiniaczona, zaczerwieniona, luszczaca si¢, zgrubiata lub twarda. Nalezy
unika¢ miejsc z bliznami lub rozstgpami.

Mycie rak i zakladanie rekawiczek

Doktadnie umy¢ rece mydiem i ciepta woda.

Zatozy¢ rekawiczki. Nie zdejmowac rekawiczek do momentu podania dawki
1 wyrzucenia materialow.
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3. Przygotowanie fiolki i strzykawki
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Zdejmowanie nakladki
Podniesc¢ cienka szarg naktadke, aby zdjac ja z gornej czesci fiolki.

Nie zdejmowac¢ gumowego korka.

Oczyszczanie gumowego korka
Oczysci¢ gumowy korek chusteczka antyseptyczng.

Postawic¢ fiolke na ptaskiej powierzchni.

Przygotowanie adaptera fiolki

Trzymac sterylny blister w sposob pokazany na ilustracji.
Odklei¢ i1 usunaé papierowy spod.

Nie dotyka¢ adaptera fiolki w Zadnym momencie.

Moze to spowodowac zanieczyszczenie.

Podlaczanie adaptera fiolki do fiolki
Umiesci¢ fiolke na ptaskiej powierzchni i trzymac ja za podstawe.
Wysrodkowac adapter fiolki nad szarym gumowym korkiem.

Wecisna¢ adapter fiolki prosto w dot na gorng czgs¢ fiolki, az zaskoczy na
swoje miegjsce.

Nie nalezy umieszcza¢ adaptera fiolki pod katem, poniewaz moze to
spowodowac wyciek ptynu podczas przenoszenia do strzykawki.
Zdejmowanie sterylnego blistra

Nie zdejmowa¢ sterylnego blistra z adaptera fiolki, dopoki adapter fiolki nie
bedzie gotowy do podlaczenia do strzykawki.

Trzymac¢ fiolkg¢ w pozycji pionowej, aby zapobiec wyciekaniu.
Trzymac podstawe fiolki i pociagna¢ sterylny blister do gory, aby go usung¢.
Nie dotykac¢ odstonigtego otworu na adapterze fiolki.
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Moze to spowodowac zanieczyszczenie.

Napelnianie strzykawki powietrzem

Pociagna¢ tlok w dot, az gorna linia czarnego gumowego ttoka zrowna si¢
z oznaczeniem 15 ml (patrz rysunek).

Podlaczanie strzykawki do adaptera fiolki
Mocno przytrzymac dolng czes$¢ adaptera fiolki.

Podlaczy¢ strzykawke do adaptera fiolki, przekrecajac koncowke strzykawki
zgodnie z ruchem wskazdéwek zegara na adapterze fiolki.

Nie dokreca¢ zbyt mocno.

Wstrzykniecie calego powietrza do fiolki

Wstrzykna¢ cale powietrze ze strzykawki do fiolki, co ulatwi przeniesienie
ptynu z fiolki do strzykawki.

Przeniesienie calego plynu z fiolki do strzykawki.
Odwroci¢ fiolke i strzykawke do gory dnem.

Mocno chwyci¢ fiolke i strzykawke, a nastepnie pociagnac tlok strzykawki,
aby przenie$¢ caly ptyn do strzykawki.

Ze wzgledu na gestos¢ leku, podczas przenoszenia z fiolki do strzykawki
moze by¢ odczuwalny opor.

Sprawdzi¢, czy fiolka jest pusta.

Usuwanie pecherzykow powietrza
Trzymac strzykawke skierowana do gory.
Postuka¢ w bok strzykawki, az pgcherzyki powietrza znajda si¢ na gorze.

Wecisng¢ ttok do gory, az pecherzyki powietrza zostang wypchnigte
ze strzykawki z powrotem do fiolki.
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Sprawdzi¢, czy nie pozostaty pecherzyki powietrza lub bagbelki.

W razie potrzeby powtdrzy¢ te czynnosci.

Wyjmowanie strzykawki z adaptera fiolki.

Po przeniesieniu catej zawarto$ci ptynu do strzykawki i usunieciu
pecherzykdéw powietrza nalezy delikatnie odkreci¢ strzykawke od adaptera
fiolki. W fiolce moze pozosta¢ niewielka ilo$¢ ptynu, co jest zjawiskiem

normalnym.

Zapozna¢ si¢ z czynno$ciami dotyczacymi utylizacji, aby dowiedzie¢ sig, jak
wyrzuci¢ fiolke z adapterem do fiolek do pojemnika na ostre przedmioty.

Podlaczanie strzykawki do zestawu do podawania podskérnego

Odkreci¢, aby podtaczy¢ zestaw do podawania podskornego Luer Lock 25G
do strzykawki.

Woeisniecie tloka strzykawki do poziomu 15 ml
Nie zdejmowac nasadki ochronnej igty.

Trzymac igle nad pojemnikiem na ostre przedmioty lub jednorazowym
kubkiem, aby zebra¢ ptyn z igly.

Trzymac strzykawke koncowka skierowana do gory.

Powoli naciskac¢ ttok, az gérna linia czarnego gumowego ttoka zrowna si¢
z oznaczeniem 15 ml, aby ustawi¢ dawke 15 ml.

Nie nalezy naciska¢ tloka powyzej 15 ml, poniewaz nie otrzyma si¢ pelne;j
dawki.

Z igly zacznie wyptywac plyn. Jest to normalne zjawisko.
Plyn nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Odtozy¢ strzykawke na ptaska powierzchnig.

4. Wstrzykniecie leku

Oczyszczanie miejsca wstrzykniecia na brzuchu

Przetrze¢ wybrane miejsce wstrzyknigcia chusteczkg antyseptyczna
i pozostawi¢ do wyschniecia.
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Nie dotykac¢, nie wachlowa¢ ani nie dmuchac na miejsce wstrzyknigcia po
jego oczyszczeniu.

Zdejmowanie nasadki ochronnej igly

Zdja¢ nasadke ochronng z igly zestawu do podawania podskornego,
pociagajac ja prosto.

Nie dotykac igly ani nie pozwoli¢, aby igta dotkneta czegokolwiek.

7

SciSniecie skory i wprowadzenie igly

Delikatnie zaci§naé oczyszczona skore w miejscu wstrzyknigcia.

Whbi¢ igle w zacisnicta skore pod katem okoto 45 stopni w stosunku do
brzucha (podbrzusza).

Pusci¢ fatd skory.
Mozna przymocowac igle do miejsca wstrzyknigcia za pomoca ta§my
chirurgiczne;j.
— [ 21 | Wstrzykniecie dawki 15 ml.
3du5- . . . . .
MIN, Naciska¢ ttok rownomiernie, az cata dawka ze strzykawki zostanie podana.
- Powinno to zajac¢ okoto 3 do 5 minut.

Podczas naciskania ttoka mozna odczuwac opor. Jest to normalne.
Kontynuowa¢ powolne naciskanie ttoka.

W przypadku odczucia bolu w miejscu wstrzyknigcia, zatrzymac sie lub
zwolni¢ tempo wstrzykiwania. Jesli bol nie ustgpuje, przerwac
wstrzykiwanie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sprawdzenie, czy dawka zostala podana w calo$ci

Po 3-5 minutach sprawdzi¢, czy ttok jest catkowicie wcisniety do konca
w cylindrze strzykawki.

Oznacza to, ze dawka zostata podana w catosci.

Jesli ttok nie jest catkowicie weisniety do konca cylindra strzykawki,
kontynuowac naciskanie, az dawka zostanie podana w catosci.

Po podaniu pelnej dawki ostroznie wyjac igle zestawu do podawania
podskoérnego z miejsca wstrzyknigcia.

Nie zaktada¢ nasadki na igle.
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Po wstrzyknieciu
W migjscu wstrzyknigcia moze pozosta¢ niewielka ilos¢ ptynu.

Jest to normalne zjawisko.

Mozna delikatnie przycisna¢ wacik lub gaze do miejsca wstrzyknigcia
1 przytrzymac przez 10 sekund.

Nie nalezy pociera¢ skory w miejscu wstrzyknigcia. W razie potrzeby
mozna przykry¢ miejsce wstrzyknigcia opatrunkiem.

Utylizacja
Przed utylizacja nie zaktada¢ nasadki na igle.
Zuzyte strzykawki, zestawy do podawania podskoérnego i fiolki z adapterami

nalezy umiesci¢ w pojemniku odpornym na przebicie, np. pojemniku na
ostre przedmioty.

Pojemnik na ostre przedmioty nalezy wyrzuca¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Chusteczki antyseptyczne i inne materialy mozna wyrzuca¢ do zwyktych
pojemnikow na odpady.
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