Indlzegsseddel: Information til patienten

DARZALEX 20 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
daratumumab

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du fiar dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du fir DARZALEX

3. Sadan far du DARZALEX

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Hvad er DARZALEX

DARZALEX er et legemiddel mod kreeft, som indeholder det aktive stof daratumumab. Det tilherer
en gruppe legemidler, som kaldes monoklonale antistoffer. Monoklonale antistoffer er proteiner, som
er designet til at genkende og koble sig fast bestemte steder i kroppen. Daratumumab er designet til at
koble sig fast pa bestemte kreftceller i din krop, sé dit immunsystem kan edelaegge kraeftcellerne.

Hvad anvendes DARZALEX til
DARZALEX anvendes til voksne pé 18 ar og derover, som har en type kraeft, der hedder
myelomatose. Det er kraeft i knoglemarven.

2. Det skal du vide, for du fir DARZALEX

Du ma ikke fa DARZALEX

- hvis du er allergisk over for daratumumab eller et af de ovrige indholdsstoffer i DARZALEX
(angivet i afsnit 6).

Du ma ikke fa DARZALEX, hvis ovenstadende gelder for dig. Hvis du ikke er sikker, sé tal med legen

eller sygeplejersken, for du fair DARZALEX.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du fair DARZALEX.

Infusionsrelaterede reaktioner

DARZALEX gives som en infusion (et drop) i en vene. For og efter hver infusion af DARZALEX vil
du fé leegemidler, som kan hjelpe med at mindske risikoen for reaktioner pa infusionen (se
”Lagemidler, der gives under behandling med DARZALEX" i afsnit 3). Disse reaktioner kan opsta
under infusionen eller i lobet af 3 dage efter infusionen.

I visse tilfeelde kan den allergiske reaktion vaere alvorlig og omfatte haevelser af ansigtet, leeberne,
munden, tungen eller sveelget, synke- eller vejrtrekningsbesver eller kloende udsleet (nzldefeber).
Nogle alvorlige allergiske reaktioner og andre alvorlige infusionsrelaterede reaktioner har haft dedelig
udgang.
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Fortael det straks til legen eller sygeplejersken, hvis du far en af de infusionsrelaterede reaktioner eller
tilknyttede symptomer, der er naevnt gverst i afsnit 4.

Hvis du far infusionsrelaterede reaktioner, kan du have brug for andre laegemidler, eller det kan vere

nedvendigt at give infusionen langsommere eller stoppe den. Nér disse reaktioner er forsvundet eller

blevet bedret, kan infusionen startes igen.

Der er storst risiko for disse reaktioner efter den ferste infusion. Hvis du har haft en infusionsrelateret
reaktion én gang, er det mindre sandsynligt, at den opstar igen. Din laege kan beslutte, at du ikke skal

have DARZALEX, hvis du reagerer kraftigt pa infusionen.

Nedsat antal blodlegemer

DARZALEX kan nedsette antallet af hvide blodlegemer, som hjelper med at bekeempe infektioner,
og blodplader, som hjelper blodet med at sterkne. Tal med laegen eller sygeplejersken, hvis du far
symptomer pa infektion som f.eks. feber, eller symptomer pé nedsat antal blodplader som f.eks. bla
marker eller blgdning.

Blodtransfusioner

Hvis du skal have en blodtransfusion, vil du f4 taget en blodpreve forst for at matche din blodtype.
DARZALEX kan pavirke resultatet af denne blodpreve. Fortal det til den person, der tager
blodpreven, at du far DARZALEX.

Hepatitis B
Forteel det til laegen, hvis du nogensinde har haft en hepatitis B-infektion eller méske har det nu. Dette

skyldes, at DARZALEX kan medfere, at hepatitis B-virussen bliver aktiv igen. Leegen vil kontrollere
dig for tegn pa denne infektion for, under og i nogen tid efter behandlingen med DARZALEX.
Kontakt omgaende laegen, hvis du oplever tiltagende traethed eller gulfarvning af huden eller det hvide
i gjnene.

Born og unge
DARZALEX maé ikke gives til bern og unge under 18 ar. Det skyldes, at det ikke vides, hvordan
medicinen péavirker dem.

Brug af andre lzegemidler sammen med DARZALEX

Forteel det altid til l&egen eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa legemidler, som ikke er keobt
pa recept, og naturlegemidler.

Graviditet

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din leege til rads, for du far dette leegemiddel.

Hyvis du bliver gravid, mens du er i behandling med dette leegemiddel, skal du fortzelle det til leegen
eller sygeplejersken med det samme. Du og din laege vil beslutte, om fordelen for dig ved at fa
leegemidlet er sterre end risikoen for barnet.

Praevention
Kvinder, der far DARZALEX, skal bruge sikker praevention under behandlingen og i 3 maneder efter
afsluttet behandling.

Amning
Du og din lege skal beslutte, om fordelene for barnet ved amning er storre end risikoen. Det skyldes,
at medicinen kan udskilles i melken, og at det ikke vides, hvordan det kan pavirke barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fole dig treet, nar du har fiet DARZALEX, og det kan pavirke din evne til at fore motorkeretgj
og betjene maskiner.
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DARZALEX indeholder sorbitol

Sorbitol er en kilde til fructose. Hvis du har arvelig fructoseintolerans (HFI), en sjelden genetisk
lidelse, ma du ikke fa dette legemiddel. Patienter med HFI kan ikke nedbryde fructose, hvilket kan
medfore alvorlige bivirkninger.

Inden du far dette legemiddel, skal du fortaelle din leege, hvis du har HFI.

3. Sadan far du DARZALEX

Sa meget vil du fa
Laegen fastsatter den rette dosis DARZALEX og en doseringsplan. Dosen af DARZALEX afhanger
af din veegt.

Den sadvanlige startdosis af DARZALEX er 16 mg pr. kg legemsveegt. DARZALEX kan gives enten
alene eller ssmmen med andre leegemidler, som anvendes til at behandle myelomatose.
Nér DARZALEX gives alene, gives det pa folgende méde:

. en gang om ugen i de forste 8 uger
o derefter hver 2. uge i 16 uger
o herefter hver 4. uge, sé leenge din tilstand ikke bliver verre.

Nar DARZALEX gives sammen med andre leegemidler, kan din laege @&ndre perioderne mellem doser
og antallet af behandlinger.

I den forste uge kan leegen beslutte at give dig dosen af DARZALEX fordelt over to dage i traek.
Sadan far du leegemidlet
Du vil fa DARZALEX af en lege eller sygeplejerske. Medicinen indgives som et drop i en vene

(intravengs infusion) over flere timer.

Lzegemidler, der gives under behandling med DARZALEX
Du kan fa andre leegemidler for at nedsztte risikoen for at f& helvedesild.

For hver infusion af DARZALEX vil du fi leegemidler, som kan hjelpe med at mindske risikoen for
infusionsrelaterede reaktioner. Disse kan omfatte:

. leegemidler mod en allergisk reaktion (antihistaminer)
. leegemidler mod inflammation (kortikosteroider)
o leegemidler mod feber (f.eks. paracetamol).

Efter hver infusion af DARZALEX vil du fa laegemidler (f.eks. kortikosteroider) for at mindske
risikoen for infusionsrelaterede reaktioner.

Patienter med vejrtraekningsproblemer

Hvis du har vejrtraekningsproblemer som f.eks. astma eller KOL (kronisk obstruktiv lungesygdom), vil
du fa leegemidler til inhalation, som kan athjeelpe dine vejrtrekningsproblemer:

o leegemidler, der hjelper dine luftveje med at holde sig d4bne (bronkodilatorer)

. leegemidler, der mindsker havelse og irritation i dine lunger (kortikosteroider).

Hyvis du fir for meget DARZALEX
Du fér dette leegemiddel af en leege eller sygeplejerske. Hvis du mod al forventning skulle f& for meget
(en overdosis), vil din lege undersoge dig for bivirkninger.

Hvis du har glemt en aftale, hvor du skulle have DARZALEX

Det er meget vigtigt, at du kommer til alle dine aftaler for at sikre, at behandlingen virker. Hvis du
udebliver fra en aftale, skal du aftale en ny tid hurtigst muligt.

Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Infusionsrelaterede reaktioner

Forteel det straks til l&gen eller sygeplejersken, hvis du far et af felgende tegn pa en infusionsrelateret
reaktion under infusionen eller i lgbet af de 3 efterfolgende dage. Du kan have brug for andre
leegemidler, eller infusionshastigheden skal muligvis nedsettes eller infusionen stoppes.

Disse reaktioner inkluderer folgende symptomer:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
kulderystelser

ondt 1 halsen, hoste

kvalme

opkastning

klgende, lebende eller tilstoppet naese

kortandethed eller andre vejrtraekningsproblemer.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
o ubehag i brystet

o svimmelhed (pa grund af lavt blodtryk)
o kloe

o hvasende vejrtrekning.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

o alvorlig allergisk reaktion, som kan vise sig ved havelser af ansigtet, la&berne, munden, tungen
eller sveelget, synke- eller vejrtraekningsbesver eller kleende udslaet (nzldefeber). Se afsnit 2.

o gjensmerter.

o sloret syn.

Hvis du far en af de infusionsrelaterede reaktioner, der er naevnt ovenfor, skal du straks forteelle det til
laeegen eller sygeplejersken.

Andre bivirkninger

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

feber

udpraeget tracthedsfolelse

diarré

mavesmerter

forstoppelse

nedsat appetit

sgvnbesvar

hovedpine

svimmelhed

nerveskader, som kan medfere en snurrende fornemmelse 1 huden, folelsesloshed eller smerter
forhgjet blodtryk

udsleet

muskelsammentrakninger

haevede hender, ankler eller fadder

svaghedsfornemmelse

muskel- og ledsmerter (herunder rygsmerter og muskelsmerter i brystet)
lungebetendelse

bronchitis
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. luftvejsinfektioner, f.eks. i nase, bihuler eller hals

o lavt antal rede blodlegemer, som transporterer ilt rundt i blodet (anami)

lavt antal hvide blodlegemer, som er med til at bekeempe infektioner (neutropeni, lymfopeni,
leukopeni)

lavt antal blodplader, en type blodlegemer, som hjlper blodet med at sterkne (trombocytopeni)
lavt indhold af kalium i blodet (hypokalizemi)

unormal fornemmelse i huden (for eksempel en prikkende eller kriblende fornemmelse)
COVID-19.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
uregelmaessig hjerterytme (atrieflimren)

ophobning af vaske i lungerne, sé du bliver kortandet
urinvejsinfektion

alvorlig infektion i hele kroppen (blodforgiftning/sepsis)
dehydrering

besvimelse

kulderystelser

hgjt indhold af sukker i blodet

lavt indhold af calcium i blodet

lavt indhold af antistoffer kaldet "immunglobuliner" i blodet, som hjealper med at bekaempe
infektioner (hypogammaglobulinemi)

betendelse i bugspytkirtlen

o kloe

o en type herpesvirus-infektion (cytomegalovirus-infektion).

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
o leverbetendelse (hepatitis).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

DARZALEX opbevares pa hospitalet.

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og etiketten pa hatteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
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Sundhedspersoner vil bortskaffe eventuelle legemiddelrester, der ikke lengere skal bruges. Af hensyn
til miljeet mé du ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
DARZALEX indeholder:
o Aktivt stof: daratumumab. En ml koncentrat indeholder 20 mg daratumumab. Hvert hatteglas

med 5 ml koncentrat indeholder 100 mg daratumumab. Hvert hatteglas med 20 ml koncentrat
indeholder 400 mg daratumumab.

. @vrige indholdsstoffer: L-histidin, L-histidinhydrochlorid-monohydrat, L-methionin,
polysorbat 20 (E432), sorbitol (E420) og vand til injektionsvaesker (se "TDARZALEX
indeholder sorbitol” i afsnit 2).

Udseende og pakningssterrelser

DARZALEX er et koncentrat til infusionsveske, oplgsning og er en farvelgs til gul vaske.
DARZALEX leveres i en karton, der indeholder 1 hetteglas af glas.

DARZALEX leveres ogsa som en startpakke, der indeholder 11 hatteglas (6 x 5 ml
hatteglas + 5 x 20 ml hatteglas).

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Denne indlegsseddel blev senest eendret 05/2025.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Dette legemiddel er kun til engangsbrug.
Infusionsvasken skal klargeres med aseptisk teknik pa felgende made:

o Beregn dosis (mg), samlet volumen (ml) af DARZALEX-koncentrat og det nedvendige antal
DARZALEX-hatteglas ud fra patientens vagt.
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o Kontroller, at DARZALEX-koncentratet er farvelest til gult. Koncentratet mé ikke bruges, hvis
det indeholder uigennemsigtige partikler, er misfarvet, eller hvis det indeholder andre
fremmedlegemer.

o Ved hjelp af aseptisk teknik fjernes et volumen natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaske, oplasning fra infusionsposen/-beholderen svarende til det volumen
DARZALEX-koncentrat, der skal bruges.

o Treek det nedvendige volumen DARZALEX-koncentrat op og fortynd det til det enskede
volumen ved at tilsatte det til en infusionspose/-beholder med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvaske, oplasning. Infusionsposer/-beholdere skal vare fremstillet af polyvinylchlorid
(PVC), polypropylen (PP), polyethylen (PE) eller en polyolefinblanding (PP+PE). Fortynding
skal foretages under passende aseptiske forhold. Ikke anvendt leegemiddel i hatteglasset skal

bortskaffes.
. Vend forsigtigt posen/beholderen pa hovedet for at blande oplesningen. Mé ikke omrystes.
. Parenterale l&egemidler skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning for administration.

Der kan dannes meget sma, gennemsigtige til hvide proteinagtige partikler i den fortyndede
oplesning, da daratumumab er et protein. Infusionsvasken ma ikke bruges, hvis den indeholder
synlige, uigennemsigtige partikler, er misfarvet, eller hvis der ses fremmedlegemer.

o Da DARZALEX ikke indeholder konserveringsmiddel, skal den fremstillede infusionsvaske
administreres inden for 15 timer (inklusiv infusionstid), opbevaret ved stuetemperatur
(15 °C - 25 °C) og almindelig belysning.

o Hvis infusionsvesken ikke anvendes med det samme, kan den opbevares i op til 24 timer pa kel
(2 °C - 8 °C) og beskyttet mod lys for administration. Ma ikke nedfryses.
o Administrer infusionsvesken via intravengs infusion med et infusionssat, hvor der er pasat en

flow-regulator og et indlejret sterilt, ikke-pyrogent polyethersulfon-filter (PES) med lav
proteinbinding (poresterrelse 0,22 eller 0,2 mikrometer). Der skal anvendes et
administrationssat af polyurethan (PU), polybutadien (PBD), PVC, PP eller PE.

o DARZALEX mé ikke infunderes sammen med andre midler i den samme intravenese slange.

o Ikke anvendt infusionsvaske méa ikke gemmes til senere brug. Ikke anvendt produkt samt affald
heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det administrerede produkts navn og

batchnummer tydeligt registreres.
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