FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

DARZALEX

20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
daratumumab

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller sjukskéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoéterska. Detta galler dven eventuella biverkning
ar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad DARZALEX ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du far DARZALEX

3. Hur DARZALEX ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur DARZALEX ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad DARZALEX ar och vad det anvands for

Vad DARZALEX &r

DARZALEX é&r ett lakemedel mot cancer som innehaller den aktiva substansen daratumumab. Det tillh6r en
grupp av lakemedel som kallas monoklonala antikroppar. Monoklonala antikroppar ar proteiner som har
utformats for att kdnna igen och satta sig fast pa specifika mal i kroppen. Daratumumab har utformats for
att satta sig fast pa specifika cancerceller i din kropp sa att immunférsvaret kan forstéra cancercellerna.

Vad DARZALEX anvands for
DARZALEX anvands till vuxna som &r 18 ar eller dldre och som har en typ av cancer kallad multipelt
myelom. Det ar en cancer i benmargen.

2. Vad du behover veta innan du far DARZALEX

Du far inte behandlas med DARZALEX

om du ar allergisk mot daratumumab eller ndgot annat innehallsamne i detta Iakemedel (anges i
avsnitt 6).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-16 05:30



Anvand inte DARZALEX om ovanstaende stammer in pa dig. Om du kanner dig osaker ska du tala med
ldkare eller sjukskéterska innan du far DARZALEX.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoéterska innan du far DARZALEX.

Infusionsrelaterade reaktioner

DARZALEX ges genom infusion (dropp) in i en ven. Fore och efter varje infusion med DARZALEX kommer du
att fa lakemedel som hjalper till att minska risken for infusionsrelaterade reaktioner (se "Lakemedel som
ges under behandlingen med DARZALEX" i avsnitt 3). Sadana reaktioner kan uppsta under infusionen eller
inom 3 dagar efter infusionen.

| vissa fall kan du fa en allvarlig allergisk reaktion som kan omfatta svullet ansikte, lappar, mun, tunga eller
hals, svarigheter att svalja eller andas eller kliande utslag (nasselfeber). Vissa allvarliga allergiska
reaktioner och andra allvarliga infusionsrelaterade reaktioner har lett till dédsfall.

Tala genast om for lakare eller sjukskoterska om du far nagon av de infusionsrelaterade reaktioner eller
relaterade symtom som listas hdgst upp i avsnitt 4.

Om du far infusionsrelaterade reaktioner kan du behdva andra ldkemedel eller ocksa kan infusionen behéva
saktas ned eller avbrytas. Nar dessa reaktioner férsvinner eller lindras kan infusionen startas igen.

Det &r storst risk att man far sddana reaktioner vid den forsta infusionen. Om du har fatt en
infusionsrelaterad reaktion en gang ar det mindre risk att det hander igen. Om du far en kraftig
infusionsreaktion kan det handa att din |dkare bestammer att du inte ska fa DARZALEX.

Minskat antal blodkroppar

DARZALEX kan minska antalet vita blodkroppar som hjalper kroppen att bekdmpa infektioner, och
blodkroppar som kallas blodplattar och som gér att blodet koagulerar. Tala om fér Idkare eller sjukskdterska
om du far symtom pa infektion sdsom feber, eller symtom pa minskat antal blodplattar sdsom blamarken
eller blédningar.

Blodtransfusioner

Om du behdéver fa en blodtransfusion tar man forst ett blodprov for att kontrollera din blodtyp. DARZALEX
kan paverka resultaten av det blodprovet. Tala om for personen som tar provet att du behandlas med
DARZALEX.

Hepatit B
Tala om for lakare om du nagonsin haft eller nu kan ha hepatit B-infektion. Skalet till detta ar att DARZALEX

kan leda till teraktivering av hepatit B-virus. Lakaren kommer att kontrollera dig med avseende pa tecken
pa denna infektion fore, under och en tid efter behandlingen med DARZALEX. Tala omedelbart om for lakare
om du far forvarrad trotthet eller gulnande hud eller 6gonvitor.

Barn och ungdomar

Ge inte DARZALEX till barn eller ungdomar under 18 ar. Anledningen till detta ar att det inte &r kant hur
ldkemedlet kommer att paverka dem.

Andra lakemedel och DARZALEX
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Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta galler aven receptfria lakemedel och naturlakemedel.

Graviditet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du far detta
lakemedel.

Om du blir gravid under behandlingen med detta lakemedel ska du genast tala om det for lakare eller
sjukskoterska. Du och din lakare kommer att bestdmma om nyttan av ldkemedlet ar storre an risken for ditt
barn.

Preventivmedel
Kvinnor som behandlas med DARZALEX ska anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och
under 3 manader efter behandlingen.

Amning

Du och din ldkare avgér om nyttan med amningen 6vervager riskerna for ditt barn. Anledningen till detta ar
att lakemedlet kan passera 6ver i brostmjélk och det ar inte kant hur lakemedlet kan paverka barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig trott efter att ha tagit DARZALEX vilket kan paverka din formaga att kora bil eller anvénda
maskiner.

DARZALEX innehaller sorbitol

Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du har hereditar fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom, ska du
inte fa detta lakemedel. Patienter med hereditar fruktosintolerans kan inte bryta ner fruktos, vilket kan
orsaka allvarliga biverkningar.

Kontakta lakare innan du far detta Iakemedel om du har hereditar fruktosintolerans.

3. Hur DARZALEX ges

Hur mycket DARZALEX ska du fa?
Din lakare kommer att rakna ut din dos och doseringsschema av DARZALEX. Dosen av DARZALEX baseras
pa din kroppsvikt.

Vanlig startdos av DARZALEX ar 16 mg per kg kroppsvikt. DARZALEX kan ges ensamt eller tillsammans med
andra lakemedel som anvands for att behandla multipelt myelom.
Nar det ges ensamt ska DARZALEX ges enligt féljande:

® engang i veckan under de forsta 8 veckorna
® darefter en gang varannan vecka i 16 veckor
® darefter en gang var 4:e vecka sa lange som ditt tillstand inte forvarras.

Nar DARZALEX ges tillsammans med andra ldakemedel kan din [akare andra tiden mellan doserna och hur
manga behandlingar du ska fa.

Under forsta veckan kan din lakare ge dig dosen DARZALEX uppdelat pa tva dagar i foljd.
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Hur ldkemedlet ges
Du far DARZALEX av en lakare eller sjukskoterska. Det ges i form av dropp i ett blodkarl (”intravends
infusion”) under flera timmar.

Lakemedel som ges under behandlingen med DARZALEX
Du kan fa ldkemedel som minskar risken att fa baltros.

Fore varje infusion med DARZALEX kommer du att fa Iakemedel som hjalper till att minska risken for
infusionsrelaterade reaktioner. Det kan vara:

® |akemedel mot allergiska reaktioner (antihistaminer)
® |3kemedel mot inflammation (kortikosteroider)
® |3kemedel mot feber (t.ex. paracetamol).

Efter varje infusion med DARZALEX kommer du att fa lakemedel (t.ex. kortikosteroider) for att minska
risken for infusionsrelaterade reaktioner.

Personer med andningsproblem
Om du har andningsproblem, t.ex. astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL), kommer du att fa
lakemedel som du inhalerar och som hjalper mot dina andningsproblem:

® |3kemedel som hjalper luftvdgarna i lungorna att halla sig 6ppna (bronkdilaterare)
® |3kemedel som minskar svullnad och irritation i lungorna (kortikosteroider).

Om du har fatt for stor mangd av DARZALEX

Detta lakemedel kommer att ges av lakare eller sjukskoterska. Om det osannolika skulle intraffa att du far
for mycket (en 6verdos) kommer din lakare att kontrollera om du far nagra biverkningar.

Om du glommer ett behandlingstillfalle med DARZALEX

Det ar mycket viktigt att du kommer till alla inbokade behandlingstillfallen for att din behandling ska
fungera. Om du glémmer ett behandlingstillfalle ska du boka in ett nytt sa fort som majligt.
Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Infusionsrelaterade reaktioner

Tala genast om for lakare eller sjukskoterska om du far nagot av féljande tecken pa en infusionsrelaterad
reaktion under eller inom 3 dagar efter infusionen. Du kan behdva andra ldkemedel, eller ocksa kan man
behdva sakta ned eller avbryta infusionen.

Dessa reaktioner omfattar féljande symtom:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® frossa
® halsont, hosta
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illamaende

krakningar

kliande, rinnande eller tappt nasa
andfaddhet eller andra andningsproblem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

obehag i brostet

yrsel eller svimningskansla (blodtrycksfall)
klada

vasande andning.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® allvarlig allergisk reaktion som kan omfatta svullet ansikte, lappar, mun, tunga eller hals, svarigheter
att svalja eller andas eller kliande utslag (nasselfeber). Se avsnitt 2.
6gonsmarta
dimsyn.

Om du far ndgon av ovanstaende infusionsrelaterade reaktioner, ska du genast tala om det for lakare eller
sjukskoterska.

Andra biverkningar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

feber

kraftig trotthet

diarré

férstoppning

minskad aptit

huvudvark

nervskada som kan ge stickningar, domningar eller smarta

hogt blodtryck

muskelspasmer

svullna hander, vrister eller fotter

svaghetskansla

ryggsmarta

frossa

lunginfektion (lunginflammation)

luftrérskatarr

infektioner i luftvagarna - t.ex. i nasa, bihalor eller svalg

lagt antal r6da blodkroppar som transporterar syre i blodet (anemi, blodbrist)
Idgt antal vita blodkroppar som hjalper till att bekampa infektioner (neutropeni, lymfopeni, leukopeni)
lagt antal av en typ av blodkroppar som kallas blodplattar och som hjélper blodet att koagulera (
trombocytopeni)

® onormal kansla i huden (en stickande eller krypande kansla).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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oregelbundna hjartslag (férmaksflimmer)
vatskeansamling i lungorna som leder till andfaddhet
influensa

urinvagsinfektion

svar infektion som paverkar hela kroppen (sepsis)
uttorkning

svimning

hog blodsockerniva

lag kalciumniva i blodet

l&g antikroppsniva av sa kallade "immunoglobuliner” i blodet, vilka hjalper till att bekampa infektion
er (hypogammaglobulinemi)

bukspottkértelinflammation

en typ av herpesvirusinfektion (cytomegalovirusinfektion)
covid-19.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® |everinflammation (hepatit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur DARZALEX ska forvaras

DARZALEX forvaras pa sjukhuset eller kliniken.
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far gj frysas.
Foérvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Sjukvardspersonalen kommer att kasta allt
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Den aktiva substansen ar daratumumab. 1 ml koncentrat innehaller 20 mg daratumumab. Varje
injektionsflaska med 5 ml koncentrat innehaller 100 mg daratumumab. Varje injektionsflaska med 20
ml koncentrat innehaller 400 mg daratumumab.

® (vriga innehdllsdmnen ar: L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, L-metionin, polysorbat 20,
sorbitol (E420) och vatten fér injektionsvatskor (se "DARZALEX innehaller sorbitol” i avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

DARZALEX ar ett koncentrat till infusionsvatska, 16sning och ar en farglos till gul vatska.

DARZALEX tillhandahalls i en kartong med 1 injektionsflaska av glas.

DARZALEX tillhandahalls ocksa som en insattningsférpackning innehallande 11 injektionsflaskor: (6 x 5ml
injektionsflaskor + 5 x 20 ml injektionsflaskor).

Innehavare av godkannande for forsaljning

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Tillverkare

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

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige
Janssen-Cilag AB

Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Denna bipacksedel andrades senast 02/2023.

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Detta lakemedel ar endast avsett fér engangsbruk.
Bered injektionsvatskan med aseptisk teknik enligt foljande:

® Berakna dosen (mg), erforderlig total volym (ml) DARZALEX-I6sning och antalet DARZALEX
injektionsflaskor som kravs baserat pa patientens vikt.

® Kontrollera att DARZALEX-I6sningen ar farglos till gul. Anvand ej om det finns ogenomskinliga
partiklar, missfargning eller andra frammande partiklar.
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® Anvand aseptisk teknik och tom ut en lika stor volym natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvatska, I6sning fran infusionspasen/behallaren som den erforderliga volymen
DARZALEX-lésning.

® Dra upp erforderlig volym DARZALEX-16sning och spad till lamplig volym genom att tillsatta den till
infusionspasen/behallaren med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvéatska, 16sning.
Infusionspasarna/behallarna maste vara av polyvinylklorid (PVC), polypropen/polypropylen (PP),
polyetylen (PE) eller polyolefinblandning (PP+PE). Spad under lampliga aseptiska forhallanden.
Kassera eventuellt oanvant lakemedel i injektionsflaskan.
Vand forsiktigt pasen/behallaren uppochner for att blanda Iésningen. Skaka inte.
Granska parenterala lakemedel avseende partiklar eller missfargningar innan administrering.
Eftersom daratumumab &r ett protein kan det bildas mycket sma, genomskinliga till vita
proteinhaltiga partiklar i den utspadda I6sningen. Anvand ej om det finns synliga ogenomskinliga
partiklar, missfargningar eller frammande partiklar.

® Eftersom DARZALEX inte innehaller nagot konserveringsmedel ska den utspadda I6sningen
administreras inom 15 timmar (inklusive infusionstiden) vid rumstemperatur (15 °C - 25 °C) och i
rumsbelysning.

® Om den spadda lésningen inte anvands omedelbart kan den innan administrering forvaras i upp till
24 timmar vid kylskapsbetingelser (2 °C - 8 °C) och i skydd mot ljus. Far ej frysas.

® Administrera den utspadda ldsningen genom intravends infusion med ett infusionsset med en
flodesregulator och ett sterilt, icke-pyrogent, lagproteinbindande in-line-filter av polyetersulfon (PES)
(porstorlek 0,22 eller 0,2 um). Infusionsset av polyuretan (PU), polybutadien (PBD), PVC, PP eller PE
maste anvandas.
DARZALEX far inte ges samtidigt med andra lakemedel i samma intravenésa infart.
Spara inte nagra oanvanda rester av infusionen for dteranvandning. Ej anvant lakemedel och avfall
ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer

dokumenteras.
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