Piibalova informace: informace pro pacienta

DARZALEX 1 800 mg injekéni roztok
daratumumab

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékaii nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek DARZALEX a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek DARZALEX podéan
3 Jak se ptipravek DARZALEX podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek DARZALEX uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek DARZALEX a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek DARZALEX

Piipravek DARZALEX je I1écivy pripravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku daratumumab. Ta patii do
skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,monoklonalni protilatky”. Monoklonalni protilatky jsou bilkoviny, které
jsou schopné rozpoznat a pfipojit se na konkrétni cil v t€le. Daratumumab puasobi tim, Ze se navaze na
specifické abnormalni krvinky ve Vasem téle a imunitni systém je tak mize znicit.

K ¢emu se pripravek DARZALEX pouzZiva
Pripravek DARZALEX se pouziva u dospélych od 18 let a starSich, ktefi maji typ rakoviny nazyvany
»~mnohocetny myelom”. Jde o rakovinu kostni dien¢.

Piipravek DARZALEX se rovnéZ pouziva u dospélych ve véku 18 let a starSich, ktefi trpi poruchou
krve nazyvanou ,,AL amyloid6za“. Pfi AL amyloidoze abnormalni krvinky vytvaieji nadmérna
mnozstvi abnormalnich bilkovin, které se ukladaji v riznych organech, coz vede k jejich nespravné
funkci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pi¥ipravek DARZALEX podan

Piipravek DARZALEX Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(a) na daratumumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Pokud se Vas vyse uvedené tyka, piipravek DARZALEX nepouzivejte. Pokud si nejste jisty(a),

porad’te se predtim, nez Vam bude piipravek DARZALEX podan, se svym lékafem nebo zdravotni

sestrou.

Upozornéni a opatieni
Pred podanim piipravku DARZALEX, se porad’'te se svym Iékarem nebo zdravotni sestrou.

Reakce souvisejici s infuzi

Pripravek DARZALEX je podavan jako subkutanni injekce pomoci malé jehly pod kuzi. Pied a po
kazdé injekci Vam budou podany léky, které napomahaji snizit riziko vzniku reakci souvisejicich

s infuzi (viz ¢ast ,,Léky podavané béhem lécby piipravkem DARZALEX” v bod¢ 3). Vyskyt téchto
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injekce podéana. Pokud jste jiz jednou reakci souvisejici s infuzi mel(a), je jeji opétovny vyskyt méné



pravdépodobny. Nicméné pozdni reakce se mohou objevit i 3 az 4 dny po injekci. Pokud se u Vas
vyskytne silna reakce souvisejici s infuzi, mize 1ékaf rozhodnout, Ze Vam piipravek DARZALEX
nebude podavat.

V nékterych ptipadech mlizete mit tézkou alergickou reakci, ktera miize zahrnovat otok obliceje, rtd,
ust, jazyka nebo hrdla, potiZe s polykanim nebo dychanim nebo svédivou vyrazku (kopfivku). Viz
bod 4.

Informujte ihned svého 1ékatfe nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas vyskytne kterakoli z reakci
souvisejicich s infuzi nebo kterykoli ze souvisejicich ptiznakl uvedenych na zac¢atku bodu 4. Pokud se
u Vas vyskytne reakce souvisejici s infuzi, mtzete k 16€bé piiznakt potiebovat dalsi Iéky nebo mize
byt potieba injekce prestat podavat. Kdyz tyto reakce vymizi nebo se zlepsi, Ize injekce znovu zahijit.

Snizeni poctu krvinek v krvi

Pripravek DARZALEX miiZe snizit poCty bilych krvinek, které pomahaji v boji s infekci a krvinek
nazyvanych krevni desti¢ky, které pomahaji pti sraZeni krve. Sdélte svému 1ékafi, pokud se u Vas
objevi jakékoli ptiznaky infekce, jako je horecka, nebo jakékoli ptiznaky snizeného poctu krevnich
desticek, jako jsou modfiny nebo znamky krvaceni.

Krevni transfuze

Pokud pottebujete krevni transfuzi, bude Vam napied proveden krevni test na urceni krevni skupiny.
Pripravek DARZALEX miiZe vysledky tohoto testu ovlivnit. Osobé&, ktera krevni test provadi, sdélte,
ze je Vam podavan ptipravek DARZALEX.

Hepatitida B

Pokud jste nékdy mél(a) nebo byste nyni mohl(a) mit infekci virem hepatitidy B (zloutenka typu B),
sdelte to svému lékati. To je proto, ze pripravek DARZALEX by mohl zptisobit opétovnou aktivaci
viru hepatitidy B. V&s Iékat pred 1écbou piipravkem DARZALEX zkontroluje, zda nemate zndmky
této infekce, a kontrolu bude provadét v prubéhu 1é¢by a néjakou dobu po ni. Pokud se u Vas objevi
zhorsujici se tnava nebo zezloutnuti kiize nebo bélma oci, ihned to sdé€lte svému lékari.

Déti a dospivajici
Pripravek DARZALEX nepodavejte détem ani dospivajicim do 18 let. To proto, Ze neni znamo, jaky
na né¢ miZe mit ptipravek vliv.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek DARZALEX

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To plati i pro léky, které muzete koupit bez I¢kaiského
piedpisu a rostlinné pripravky.

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem diive, nez Vam bude tento 1é¢ivy piipravek podan.

Pokud otéhotnite v pritbéhu 1écby timto piipravkem, ihned o tom informujte svého 1ékare nebo
zdravotni sestru. Se svym lékatem se rozhodnete, zda je pfinos tohoto 1éku pro Vas vétsi, nez riziko
pro dité.

Antikoncepce
Zeny lécené pripravkem DARZALEX musi béhem 1é¢by a 3 mésice po ni pouzivat uc¢innou
antikoncepci.

Kojeni

Se svym Iékafem se rozhodnete, zda piinos kojeni pro Vase dit€ pievazuje nad rizikem pro Vase dit¢.
To je proto, ze tento 1€k mize prostupovat do lidského matetského mléka, ptfi¢emz neni zndmo, jaky
bude mit na dite vliv.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Po pouziti ptipravku DARZALEX se muzete citit unaveny(a), coz mize ovlivnit schopnost fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek DARZALEX subkutanni injekéni roztok obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 15 ml, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Pripravek DARZALEX subkutanni injek¢ni roztok obsahuje sorbitol

Sorbitol je zdrojem frukt6zy. Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry nebo pokud mate
diagnostikovanou vrozenou nesnaSenlivost frukt6zy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém
pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého lékare, nez je Vam podan tento 1é¢ivy
ptipravek.

3. Jak se pripravek DARZALEX podava

Jaké mnoZstvi pripravku se podava
Davka ptipravku DARZALEX subkutanni injekéni roztok je 1 800 mg.

Ptipravek DARZALEX miZe byt podavan samostatné nebo spolecné s jinymi léky pouzivanymi

k 1é¢bé mnohocetného myelomu nebo s dal§imi 1éky pouzivanymi k 1é¢bé AL amyloidézy. Piipravek
DARZALEX se obvykle podava nasledovné:

o prvnich 8 tydni jednou tydné,

o poté po dobu 16 tydnti jednou za 2 tydny,

. nasledné jednou za 4 tydny, pokud se Vas stav nezhorsi.

Pokud se ptipravek DARZALEX podava spolu s dalsimi Iéky, miize Iékat zménit dobu mezi davkami
i pocet lécebnych kur.

Jak se pripravek podava

Pripravek DARZALEX Vam poda 1ékat nebo zdravotni sestra jako injekei pod ktizi (subkutanni
injekce) priblizné béhem 3 az 5 minut. Podava se do oblasti bficha, nikoli do jinych ¢asti t€la, a ne do
téch oblasti bricha, kde je kiize zarudla, s modfinami, citliva, ztvrdla nebo kde jsou jizvy.

Pokud béhem injekce ucitite bolest, mohou 1€kai nebo zdravotni sestra injekci prerusit a podat zbytek
injekce do jiného mista na bfise.

Léky podavané béhem lécby pripravkem DARZALEX
Mozna budete potiebovat 1éky ke snizeni moznosti pasového oparu.

Pted kazdou injekci pripravku DARZALEX Vam budou podany léky, které pomahaji snizit riziko
vzniku reakci souvisejicich s infuzi. Ty mohou zahrnovat:

o léky na alergické reakce (antihistaminika),
. léky proti zanétu (kortikosteroidy),
. léky proti horecce (jako paracetamol).

Po kazde¢ injekci ptipravku DARZALEX Vam budou podany Iéky (jako jsou kortikosteroidy), aby se
snizilo riziko vyskytu reakci souvisejicich s infuzi.

Lidé s dychacimi problémy

Pokud mate dychaci problémy, jako je astma nebo chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN),
budou Vam podavany k inhalaci léky, které Vam pomohou pti dychacich problémech:

. léky napomahajici udrzet prichodnost dychacich cest v plicich (bronchodilatancia),

. 1éky snizujici otok a podrazdéni v plicich (kortikosteroidy).



JestliZe Vam bylo podano vice piipravku DARZALEX, neZ mélo byt

Tento 1ék Vam bude podavat 1ékaf nebo zdravotni sestra. Pokud Vam bude podano prili§ velké
mnozstvi (nadmeérna davka), coz je nepravdépodobné, bude 1ékar sledovat, zda se u Vas nevyskytly
nezadouci ucinky.

Pokud se zapomenete dostavit k podani pripravku DARZALEX

Je velmi dulezité, abyste se dostavil(a) na vSechna podani 1€ku, aby 1écba mohla skute¢né fungovat.
Pokud na navstévu k podani 1éku zapomenete, sjednejte si dalsi co nejdtive.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Reakce souvisejici s infuzi

Svého 1ékate nebo zdravotni sestru ihned informujte, pokud se u Vas do 3 az 4 dni po injekci objevi
kterykoli z nasledujicich ptiznakti. Mlzete potiebovat dalsi 1éky nebo bude nutno injekci pferusit nebo
zastavit.

Tyto reakce zahrnuji nasledujici ptiznaky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
zimnice;

bolest v krku, kasel;

nevolnost (pocit na zvraceni);

zvraceni;

sveédéni v nose, vytok z nosu nebo pocit ucpaného nosu;
pocit dusnosti nebo jiné dychaci problémy.

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
neptijemny pocit na hrudi;
toCeni hlavy nebo zavraté (nizky krevni tlak);
svédeéni;
sipani.
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

. tézka alergicka reakce, ktera mlize zahrnovat otok obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo hrdla, potize
s polykanim nebo dychanim nebo svédivou vyrazku (kopfivku). Viz bod 2.

° bolest oka;

. rozmazané vidéni.

Pokud se u Vas vyskytne kterakoli z vyse uvedenych reakci souvisejicich s infuzi, ihned o tom
informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru.

Reakce v misté injekce

Pfi podani ptipravku DARZALEX subkutanni injek¢ni roztok se mohou objevit kozni reakce v misté
nebo blizko mista injekce (lokalni), véetné reakci v misté injekce. Tyto reakce jsou ¢asté (mohou
postihnout az 1 z 10 osob). Pfiznaky v mist¢ injekce mohou zahrnovat zarudnuti klize, svédéni, otok,
bolest, modtiny, vyrazku, krvaceni.

DalSi nezZadouci u¢inky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
° horecka;



pocit velké inavy;

prijem;

Zacpa;

snizeni chuti k jidlu;

potize se spankem,;

bolest hlavy;

nervoveé poskozeni, které mtize zptisobovat brnéni, znecitlivéni nebo bolest;
vyrazka;

svalové kiece;

bolest kloubii;

otok rukou, kotnikii nebo nohou;

pocit slabosti;

bolest v zadech;

plicni infekce (pneumonie);

zanét pridusek (bronchitida);

infekce dychacich cest — jako je nos, vedlejsi nosni dutiny nebo hrdlo;
nizky pocet Cervenych krvinek, které v krvi piendseji kyslik (anemie);
nizky pocet bilych krvinek, které napomdahaji bojovat s infekcemi (neutropenie, lymfopenie,
leukopenie);

nizky pocet typu krvinek nazyvanych krevni desticky, které napomahaji srazeni krve
(trombocytopenie);

. covid-19.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
. nepravidelny srde¢ni rytmus (fibrilace sini);
. hromadéni tekutin v plicich, coz vede k duSnosti;
o infekce mocovych cest;
. zéavazna infekce v celém téle (sepse);
. dehydratace (nedostatek tekutin);
. vysoké hladiny cukru v krvi;
o nizké hladiny vapniku v krvi;
o nizké hladiny protilatek v krvi nazyvanych ,,immunoglobuliny®, které pomahaji bojovat proti
infekcim (hypogamaglobulinemie);
pocit toCeni hlavy;
mdloby;
bolest svalil na hrudi;
chiipka;
zimnice;
svédéni;
neobvyklé pocity na kizi (jako je brnéni nebo mravenceni);
zanét slinivky bfisni;
vysoky krevni tlak.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
. zanét jater (hepatitida);

. infekce typem herpetického viru (cytomegalovirova infekce).

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek DARZALEX uchovavat

Pripravek DARZALEX subkutanni injek¢ni roztok bude uchovavan v nemocnici nebo na klinice.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku injekéni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Lékar zlikviduje
vSechny Iéky, které se jiz nepouzivaji. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek DARZALEX obsahuje

o Lécivou latkou je daratumumab. Jeden mililitr roztoku obsahuje 120 mg daratumumabu. Jedna
injek¢ni lahvicka s 15 ml injekéniho roztoku obsahuje 1 800 mg daratumumabu.
o Pomocnymi latkami jsou vorhyaluronidasa alfa (rHuPH20), histidin, monohydrat histidin-

hydrochloridu, methionin, polysorbat 20, sorbitol (E 420) a voda pro injekci (viz bod 2
»Pripravek DARZALEX obsahuje sodik a sorbitol*).

Jak pripravek DARZALEX vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek DARZALEX subkutanni injek¢ni roztok je bezbarva az Zluté tekutina.

Ptipravek DARZALEX subkutanni injekéni roztok se dodéva v papirovych krabickach obsahujicich
1 jednodavkovou sklenénou injekéni lahvicku.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com



bbarapus

LJkoHCHH & J[xorchH bearapus” EOO/]
Tem.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
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

E)\AGdo

Janssen-Cilag ®oppokevutiky Movorpocmmnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

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

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.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@yvistor.is

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tel/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.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 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

Romaénia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1401 18 00

Janssen safety slo@its.jnj.com

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



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

Kvbmpog Sverige

Bapvépoc Xatinmavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +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

lv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2024.

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pripravek DARZALEX subkutanni injek¢ni roztok musi podéavat zdravotnicky pracovnik.

Aby se predeslo chybam v medikaci, je dulezité zkontrolovat §titky na injekénich lahvickach, aby se
zajistilo, Ze se pacientovi podava vhodna predepsana 1ékova forma (intravendzni nebo subkutanni) a
davka. Piipravek DARZALEX injek¢ni roztok se méa podavat pouze subkutanni injekci za pouziti
specifikované davky. Subkutanni forma ptipravku DARZALEX neni uréena k intravendéznimu podani.

DARZALEX subkutanni injek¢ni roztok je uren pouze k jednorazovému pouziti a je ptfipraven

k pouziti.

o Pripravek DARZALEX subkutanni injek¢ni roztok je kompatibilni s polypropylenovym nebo
polyethylenovym materidlem injekéni stiikacky; polypropylenovymi, polyethylenovymi nebo
polyvinylchloridovymi (PVC) subkutdnnimi infuznimi soupravami a ptevodnimi a injekénimi
jehlami z nerezové oceli.

o Ptipravek DARZALEX subkutanni injek¢ni roztok ma byt Ciry az opaleskujici a bezbarvy az
zluty roztok. Nepouzivejte jej, pokud jsou pritomny neprithledné Castice, zména barvy nebo jiné
cizi Castice.

o Injekeni lahvicku s ptipravkem DARZALEX subkutanni injekéni roztok vyjméte z chladnicky
(2 °C - 8 °C) a nechejte ji ohtat na pokojovou teplotu (15 °C - 30 °C). Nepropichnutou injek¢ni
lahvicku 1ze pti pokojové teploté a okolnim svétle uchovavat maximalné 24 hodin v pivodni
papirové krabicce, aby byla chranéna pted svétlem. Chraite pied pfimym slunecnim svétlem.

Neprotiepavejte.

. Injekenti sttikacku uréenou k podani ptipravku piipravujte za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

. K zamezeni ucpani jehly nasazujte hypodermickou injekéni jehlu nebo subkutanni infuzni set na

injekéni stiikacku bezprostiedné pred injeket.

Uchovavani ptipravené injekéni stiikacky
o Pokud se injekéni stiikacka obsahujici pfipravek DARZALEX nepouzije ihned, roztok
ptipravku DARZALEX uchovavejte v chladnicce po dobu maximalné 24 hodin a nasledné az
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12 hodin pii teploté 15 °C - 25 °C a okolnim svétle. Pokud se piipravek uchovava v chladnicce,
nechejte pred podanim roztok dosahnout okolni teploty.

Podani

Po dobu ptiblizné 3 az 5 minut injikujte 15 ml ptipravku DARZALEX subkutanni injek¢éni
roztok do podkozni tkan¢ biicha piiblizn¢ 7,5 cm napravo nebo nalevo od pupku. Piipravek
DARZALEX subkutanni injek¢ni roztok neinjikujte do jinych ¢asti téla, protoze k dispozici
nejsou zadné udaje.

Mista injekcei se maji pti nasledujicich podanich ménit.

Ptipravek DARZALEX subkutanni injek¢ni roztok se nikdy nema injikovat do mist, kde je ktize
zarudla, s modtinami, citliva, ztvrdla, ani do zjizvenych mist.

Pokud pacient citi bolest, ud¢lejte prestavku nebo snizte rychlost podavani. Pokud se pii
zpomaleni injekce bolest nezmirni, 1ze k podani zbytku davky vybrat jiné injekéni misto na
druhé¢ stran¢ bticha.

Béhem 1é¢by pripravkem DARZALEX subkutanni injekéni roztok nepodavejte jiné 1é¢ivé
ptipravky k subkutannimu podani do stejného mista jako ptipravek DARZALEX.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.
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