Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

DARZALEX® 20 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Daratumumab

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen angewendet

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist DARZALEX anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist DARZALEX aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

LI P

Was ist DARZALEX und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von DARZALEX beachten?

1. Was ist DARZALEX und wofiir wird es
angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
DARZALEX beachten?

Was DARZALEX ist

DARZALEX ist ein Arzneimittel gegen Krebserkrankun-
gen, das den Wirkstoff Daratumumab enthalt. Es gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als “monoklonale
Antikdrper” bezeichnet werden. Monoklonale Antikdrper
sind Proteine, die dazu entwickelt wurden, bestimmte
Zielstrukturen im Kérper zu erkennen und an diese zu
binden. Daratumumab wurde dazu entwickelt, an spezi-
fische Krebszellen in Inrem K&rper zu binden, so dass |hr
Immunsystem diese Krebszellen zerstéren kann.

Wofiir DARZALEX angewendet wird

DARZALEX wird bei Erwachsenen ab 18 Jahren ange-
wendet, die eine bestimmte Krebserkrankung haben, die
,multiples Myelom* genannt wird. Dies ist eine Krebser-
krankung des Knochenmarks.

DARZALEX darf bei Ihnen nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Daratumumab oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Wenn dieser Punkt auf Sie zutrifft, darf DARZALEX bei
Ihnen nicht angewendet werden. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, fragen Sie lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, bevor Ihnen DARZALEX gegeben wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Ihnen DARZALEX gegeben wird:
Infusionsbedingte Reaktionen

DARZALEX wird als Infusion (als Tropf) in eine Vene
gegeben. Reaktionen auf die Infusion kénnen wahrend
der Gabe oder in den ersten 3 Tagen danach auftreten.
Daher erhalten Sie vor und nach jeder Infusion von
DARZALEX Arzneimittel, die die Wahrscheinlichkeit flr
das Auftreten infusionsbedingter Reaktionen verringern
sollen (siehe Abschnitt 3 ,Arzneimittel, die wahrend der
Behandlung mit DARZALEX angewendet werden®).
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In einigen Fallen kénnte bei Ihnen eine schwere aller-
gische Reaktion auftreten, die Symptome wie eine
Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder
Rachen, Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen
oder einen juckenden Ausschlag (Nesselsucht)
einschlielen kann.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder das medizi-
nische Fachpersonal, wenn Sie eine der am Anfang von
Abschnitt 4 aufgefihrten infusionsbedingten Reaktionen
bemerken.

Falls es bei Ihnen zu infusionsbedingten Reaktionen
kommt, brauchen Sie méglicherweise zusatzliche
Arzneimittel oder die Infusion muss eventuell verlangsamt
oder beendet werden. Wenn diese Reaktionen abklingen
oder sich bessern, kann die Infusion fortgesetzt werden.
Diese Reaktionen treten am ehesten bei der ersten
Infusion auf. Wenn Sie einmal eine infusionsbedingte
Reaktion hatten, ist ein erneutes Auftreten weniger wahr-
scheinlich. Ihr Arzt wird méglicherweise entscheiden,
DARZALEX nicht anzuwenden, wenn Sie eine starke
infusionsbedingte Reaktion hatten.

Verminderung der Anzahl von Blutzellen

DARZALEX kann die Anzahl der weil3en Blutkérperchen,
die die Bekdmpfung von Infektionen unterstiitzen, und die
Anzahl der Blutplattchen, die zur Blutgerinnung beitragen,
vermindern. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Fieber
bekommen oder blaue Flecken oder Blutungen bemer-
ken.

Bluttransfusionen

Wenn Sie eine Bluttransfusion benétigen, wird bei Ihnen
zun&chst eine Blutuntersuchung zur Bestimmung |hrer
Blutmerkmale durchgefuhrt. DARZALEX kann die
Ergebnisse dieser Blutuntersuchung verfélschen. Weisen
Sie die Person, die die Blutuntersuchung vornimmt,
darauf hin, dass Sie mit DARZALEX behandelt werden.
Hepatitis B

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schon einmal eine
Hepatitis-B-Infektion hatten oder eventuell gegenwartig
haben, denn DARZALEX kann dazu fihren, dass das
Hepatitis-B-Virus wieder aktiv wird. lhr Arzt wird Sie auf
Anzeichen dieser Infektion vor, wahrend und fiir einige
Zeit nach der Behandlung mit DARZALEX untersuchen.
Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie eine zuneh-
mende Midigkeit versplren, oder sich lhre Haut oder der
weiflde Teil Ihrer Augen gelb verfarbt.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie DARZALEX nicht Kindern oder Jugendlichen
unter 18 Jahren, da die Auswirkungen dieses Arznei-
mittels auf Kinder und Jugendliche nicht bekannt sind.

Anwendung von DARZALEX zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fach-
personal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fiir rezeptfreie
und pflanzliche Arzneimittel.

Schwangerschaft

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor DARZALEX bei Ihnen angewendet
wird, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden.

Informieren Sie umgehend |hren Arzt oder das medizini-
sche Fachpersonal, wenn Sie wahrend der Behandlung
mit diesem Arzneimittel schwanger werden. Sie und Ihr
Arzt werden entscheiden, ob der Nutzen der Behandlung
mit diesem Arzneimittel fur Sie gréRer ist als das Risiko fiir
Ihr ungeborenes Kind.

Empfangnisverhiitung

Frauen, die DARZALEX erhalten, miissen wahrend der
Behandlung und fir weitere 3 Monate nach der Behand-
lung eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden.

Stillzeit

Sie werden gemeinsam mit Ihnrem Arzt entscheiden, ob
der Nutzen des Stillens gegentiber den Risiken fiir Ihr Kind
Uberwiegt, da das Arzneimittel in die Muttermilch tber-
gehen kann und nicht bekannt ist, wie es |hr Kind beein-
flusst.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nach der Anwendung von DARZALEX kénnen Sie sich
mude fuhlen. Dies kann lhre Verkehrstlichtigkeit oder lhre
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

DARZALEX enthdlt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 9,3 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 5ml Durchstech-
flasche. Dies entspricht 0,46% der fir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

Dieses Arzneimittel enthalt 37,3 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 20 ml Durch-
stechflasche. Dies entspricht 1,86% der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist DARZALEX anzuwenden?

Wie viel angewendet wird

Ihr Arzt wird lnre DARZALEX-Dosis berechnen und das
Behandlungsschema festlegen. Die Dosis von DARZA-
LEX ist abhangig von Ihrem Kérpergewicht.

Die Ubliche Anfangsdosis von DARZALEX betragt 16 mg
pro kg Kérpergewicht. DARZALEX kann allein oder
zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung
des multiplen Myeloms gegeben werden.

Bei alleiniger Gabe wird DARZALEX wie folgt gegeben:
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— in den ersten 8 Wochen einmal wochentlich,

— dann flr weitere 16 Wochen einmal alle 2 Wochen

— und anschlieffend einmal alle 4 Wochen, solange sich
Ihr Zustand nicht verschlechtert.

Wenn DARZALEX zusammen mit anderen Arzneimitteln
gegeben wird, kann lhr Arzt die Zeit zwischen den Dosen
sowie die Anzahl der Behandlungen, die Sie erhalten,
andern.

Es kann sein, dass lhr Arzt Ihnen die DARZALEX-Dosis in
der ersten Woche aufgeteilt an zwei aufeinanderfolgen-
den Tagen gibt.

Wie das Arzneimittel angewendet wird

DARZALEX wird Ihnen von einem Arzt oder dem medizi-
nischen Fachpersonal gegeben. Es wird Uber mehrere
Stunden als Tropf in eine Vene (,intravendse Infusion®)
gegeben.

Arzneimittel, die wahrend der Behandlung mit

DARZALEX angewendet werden

Méglicherweise werden lhnen Arzneimittel gegeben, um

die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten einer Gurtelrose (

Herpes zoster) zu verringern.

Vor jeder Infusion von DARZALEX erhalten Sie Arznei-

mittel, um die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten infu-

sionsbedingter Reaktionen zu verringern. Das kénnen

unter anderem Folgende sein:

— Arzneimittel gegen eine allergische Reaktion (Antihis-
taminika)

— Arzneimittel gegen Entztindungen (Kortikoide)

— Arzneimittel gegen Fieber (z.B. Paracetamol)

Nach jeder Infusion von DARZALEX wird man Ihnen
Arzneimittel geben (z.B. Kortikoide), um die Wahrschein-
lichkeit fir das Auftreten infusionsbedingter Reaktionen
zu verringern.

Patienten mit Atemproblemen

Wenn Sie Atemprobleme haben, wie beispielsweise

Asthma oder eine chronisch obstruktive Lungenerkran-

kung (COPD), wird man Ihnen Arzneimittel zum Inhalieren

geben, die Ihre Atemprobleme lindern:

— Arzneimittel zur Erweiterung der Luftwege in Ihrer
Lunge (Bronchodilatatoren)

— Arzneimittel zur Verringerung von Schwellungen und
Reizungen lhrer Lunge (Kortikoide)

Wenn bei lhnen zu viel DARZALEX angewendet wurde
Dieses Arzneimittel wird lhnen von lhrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal gegeben. Im unwahr-
scheinlichen Fall, dass Sie zu viel erhalten (Uberdosie-
rung), wird Ihr Arzt Sie auf Nebenwirkungen Giberwachen.

Wenn Sie den Termin fiir lhre Infusion von DARZALEX
versdumt haben

Es ist sehr wichtig, dass Sie alle lhre Termine einhalten,
um sicherzustellen, dass die Behandlung bestméglich

wirken kann. Wenn Sie einen Termin versdumt haben,
vereinbaren Sie sobald wie moglich einen neuen Termin.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Infusionsbedingte Reaktionen

Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt oder das medizi-
nische Fachpersonal, wenn Sie wahrend der Infusion
oder in den ersten 3 Tagen nach der Infusion eines der
folgenden Anzeichen einer infusionsbedingten Reaktion
bemerken. In diesem Fall brauchen Sie méglicherweise
zusatzliche Arzneimittel oder die Infusion muss eventuell
verlangsamt oder beendet werden.

Diese Reaktionen sind sehrhaufig (kbnnen mehrals 1 von
10 Behandelten betreffen):

— Schuttelfrost

Halsschmerzen, Husten

Ubelkeit

Erbrechen

Eine juckende, laufende oder verstopfte Nase
Kurzatmigkeit oder andere Atemprobleme.

Andere haufige Symptome (kénnen bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen) sind:

Beschwerden im Brustraum

Schwindel oder Benommenheit (Hypotonie)
Juckreiz

Keuchende Atmung.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
— Schwere allergische Reaktion, die Symptome wie eine
Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder
Rachen, Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen

oder einen juckenden Ausschlag (Nesselsucht)
einschlief3en kann.

Wenn bei Ihnen eine dieser infusionsbedingten Reaktio-
nen auftritt, informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):

— Fieber

— Starke Mudigkeit

— Durchfall

— Verstopfung
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— Verminderter Appetit

— Kopfschmerzen

— Nervenschéadigung, die Kribbeln, Taubheitsgefiihl oder
Schmerzen hervorrufen kann

— Hoher Blutdruck

— Muskelkrampfe

— Geschwollene Hande, Kndchel oder FuRe

— Schwachegefihl

— Rickenschmerzen

— Schuttelfrost

— Lungenentziindung (Pneumonie)

— Bronchitis

— Infektionen der Atemwege, z.B. der Nase, der Nasen-
nebenhdhlen oder des Halses

— Verminderte Anzahl der roten Blutkérperchen, die den
Sauerstoff im Blut transportieren (Anamie)

— Verminderte Anzahl der weifden Blutkdrperchen, die
die Bekampfung von Infektionen unterstiitzen (Neu-
tropenie, Lymphopenie, Leukopenie)

— Verminderte Anzahl der Blutplattchen, die zur Blutger-
innung beitragen (Thrombozytopenie).

— Ungewdhnliches Gefuhl auf der Haut (z. B. Kribbeln
oder ,Ameisenlaufen®).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— UnregelmaRiger Herzschlag (Vorhofflimmern)

— Flussigkeitsansammlung in der Lunge, die zu Atemnot
fuhrt.

— Grippe

— Harnwegsinfektion

— Flussigkeitsmangel

— Hoher Blutzuckerspiegel

— Niedriger Kalziumspiegel im Blut

— Entziindete Bauchspeicheldrise

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):
— Leberentziindung (Hepatitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pack-
ungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut fur Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-
Ehrlich-StralRe 51-59, 63225 Langen, Telefon

+49 6 10 37 70, Telefax: +49 61 03 77 12 34, Website:
www.pei.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

5. Wie ist DARZALEX aufzubewahren?

DARZALEX wird im Krankenhaus oder in der Praxis
aufbewahrt.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis* bzw. ,Verw. bis* ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C—-8 °C). Nicht einfrieren.
Inder Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Das medizinische Fachpersonal wird
Arzneimittel, die nicht mehr verwendet werden, entsor-
gen. Diese Mal3nahmen tragen zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was DARZALEX enthalt

— DerWirkstoffist Daratumumab. 1 ml Konzentrat enthalt
20 mg Daratumumab. Jede Durchstechflasche mit 5ml
Konzentrat enthalt 100 mg Daratumumab. Jede
Durchstechflasche mit 20 ml Konzentrat enthalt 400 mg
Daratumumab.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Essigsaure 99%,
Mannitol (E421), Polysorbat 20, Natriumacetat-Trihy-
drat, Natriumchlorid und Wasser fir Injektionszwecke
(siehe ,DARZALEX enthalt Natrium® in Abschnitt 2).

Wie DARZALEX aussieht und Inhalt der Packung
DARZALEX ist ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung und ist eine farblose bis gelbe Flissigkeit.
DARZALEX ist in Packungen mit je 1 Durchstechflasche
aus Glas erhéltlich.

DARZALEX ist auch als Starterpackung mit 11 Durch-
stechflaschen (6 x 5ml Durchstechflaschen + 5 x 20 ml
Durchstechflaschen) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hersteller

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

NL-2333 CB Leiden

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
wilnschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
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Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Januar 2020.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind

auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-

Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches

Fachpersonal bestimmt:

Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen Anwendung

bestimmt.

Die Infusionslésung ist unter aseptischen Bedingungen

wie folgt zuzubereiten:

— Auf Basis des Kérpergewichts des Patienten sind die
Dosis (mg), das Gesamtvolumen (ml) der erforder-
lichen DARZALEX-L&sung und die Anzahl der ben-
tigten DARZALEX-Durchstechflaschen zu berechnen.

— Es ist zu Uberpriifen, ob die DARZALEX-L&sung farb-
los bis gelb ist. Nicht verwenden, wenn triibe Partikel,
Verfarbungen oder andere Fremdpartikel vorhanden
sind.

— Unter aseptischen Bedingungen ist dem Infusions-
beutel/-behaltnis die Menge an 0,9%iger Natriumchlo-
ridldsung zu entnehmen, die dem erforderlichen Volu-
men der DARZALEX-L6sung entspricht.

— Die erforderliche Menge der DARZALEX-L&sung ist
unter aseptischen Bedingungen zu entnehmen und auf
das zutreffende Volumen zu verdiinnen, indem sie in
den/das vorbereitete/n Infusionsbeutel/-behéltnis
gegeben wird, der/das 0,9%ige Natriumchloridldsung
enthalt. Die Infusionsbeutel/-behéltnisse miissen aus
Polyvinylchlorid (PVC), Polypropylen (PP), Polyethy-
len (PE) oder Polyolefinblend (PP + PE) bestehen. Die
nicht verwendete, in der Durchstechflasche verblei-
bende Restmenge ist zu verwerfen.

— Beutel/Behéltnis vorsichtig umdrehen, um die Lésung
zu mischen. Nicht schitteln.

— Parenteral anzuwendende Arzneimittel vor der Appli-
kation visuell auf Schwebstoffe und Verfarbung unter-
suchen. In der verdiinnten L&sung kdénnen sich sehr
kleine, durchscheinende bis weille proteinartige Parti-
kel bilden, da Daratumumab ein Protein ist. Nicht
verwenden, wenn tribe Partikel, Verfarbungen oder
Fremdpartikel sichtbar sind.

— Da DARZALEX kein Konservierungsmittel enthalt,
sollen verdinnte Lésungen innerhalb von 15 Stunden
(einschlieBlich der Infusionszeit) bei Raumtemperatur
(15 °C-25 °C) und Raumlicht angewendet werden.

— Falls die verdiinnte L&sung nicht unmittelbar verwen-
det wird, kann sie vor der Anwendung bis zu 24
Stunden bei Kiihischranktemperatur (2 °C-8 °C) und
vor Licht geschitzt aufbewahrt werden. Nicht einfrie-
ren.

— Die verdunnte Lésung ist durch intravendse Infusion
Uber ein Infusionsset mit einem Durchflussregler und

einem sterilen, nicht pyrogenen In-line-Filter aus Poly-
ethersulfon (PES) (Porengréfie 0,22 oder 0,20 Mikro-
meter) mit geringer Proteinbindung anzuwenden. Es
missen Infusionssets aus Polyurethan (PU), Polybu-
tadien (PBD), PVC, PP oder PE verwendet werden.

— DARZALEX nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimit-
teln in demselben Schlauchsystem infundieren.

— Nicht verwendete Restmengen der Infusionslésung
nicht zur Wiederverwendung aufbewahren. Nicht
verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist ent-
sprechend den nationalen Anforderungen zu beseiti-
gen.

Ruckverfolgbarkeit

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu
verbessern, missen die Bezeichnung des Arzneimittels
und die Chargenbezeichnung des angewendeten
Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.
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