ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU DARZALEX

NAZEV: DARZALEX 1 800 mg injekéni roztok. UCINNA LATKA: daratumumabum. TERAPEUTICKE IN-
DIKACE: v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo s bortezomibem, melfalanem a predniso-
nem k lé€bé dospélych pacientu s nové diagnostikovanym mnohocéetnym myelomem, u kterych neni vhod-
na autologni transplantace kmenovych bunék. V kombinaci s bortezomibem, thalidomidem
a dexamethasonem k |é€b& dospélych pacientd s nové diagnostikovanym mnohoéetnym myelomem,
u kterych je vhodna autologni transplantace kmenovych bunék. V kombinaci s lenalidomidem a dexameth-
asonem nebo bortezomibem a dexamethasonem k Ié€bé dospélych pacientl s mnohoéetnym myelomem,
ktefi podstoupili alespori jednu pfedchazejici terapii. V monoterapii k |&é¢bé& dospélych pacientu s relabujicim
a refrakternim mnoho&etnym myelomem, u nichZ pfedchozi |&é€ba zahrnovala inhibitor proteazomu a imu-
nomodulaéni latku, a ktefi pfi posledni terapii vykazali progresi onemocnéni. Pouze pro DARZALEX 1 800
mg injekénli roztok: v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem k |1&Ebé dospélych pacientl s mno-
hocetnym myelomem léCenych jednou pfedchozi terapii zahrnujici proteazomovy inhibitor a lenalidomid
a refrakternich k lenalidomidu, nebo lé€enych alespoii dvéma predchozimi terapiemi, které zahmovaly
lenalidomid a proteazomovy inhibitor a s prokazanou progresi onemocnéni v prab&hu nebo po posledni
terapii. V kombinaci s cyklofosfamidem, bortezomibem a dexamethasonem k |éEbé& dospélych pacientu
s nové diagnostikovanou systémovou AL amyloidézou. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Pfipravek ma
podavat zdravotnicky pracovnik v podminkach, kde je dostupné vybaveni pro resuscitaci. Subkutanni forma
neni uréena k intravenéznimu podavani a ma se podavat pouze subkutanni injekci za pouZiti specifik-
ovanych davek. Doporuéena davka pfipravku DARZALEX subkutanni injekéni roztok je 1 800 mg podana
bé&hem 3 az 5 minut. Davkovaci schéma v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo pomalido-
midem a dexamethasonem (4tydenni cyklus) a v monoterapii je kaZdy tyden prvnich 8 tydnu, nasledné
kaZdé 2 tydny 9. — 24. tyden a nakonec kaZdé 4 tydny od 25. tydne do progrese nemoci. Ohledné davky
a davkovaciho schématu Ié€ivych pfipravku podavanych s pfipravkem DARZALEX viz uplna informace
o pfipravku (SmPC). Davkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem, melfalanem a prednisonem (6tyden-
ni cykly) je kazdy tyden prvnich 6 tydnu, nasledné kazdé 3 tydny 7. — 54. tyden a nakonec kaZzdé 4 tydny od
55. tydne do progrese nemoci. Bortezomib se v prvnim 6tydennim cyklu podava dvakrat tydné v 1., 2., 4.
a 5. tydnu, v dalSich 8 6tydennich cyklech nasleduje podavani jednou tydné v 1., 2., 4. a 5. tydnu. Ohledné
informaci o davce bortezomibu, melfalanu a prednisonu a davkovacim schématu pfi podavani s pfipravkem
DARZALEX viz Upina informace o pfipravku (SmPC). Davkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem,
thalidomidem a dexamethasonem (rezimy se 4tydennim cyklem) k |é&bé& nové diagnostikovanych pacientu,
u kterych je vhodna autologni transplantace kmenovych bunék (ASCT) je v ramci indukce tydné& prvnich 8
tydnu, nasledné kazdé 2 tydny 9. — 16. tyden. Lécbu je tfeba ukongit pfi vysokodavkové chemoterapii
a ASCT. V ramci konsolidace je davkovaci schéma kaZdé 2 tydny po dobu 8 tydnu. Ohledné davky a davk-
ovaciho schématu Ié€ivych pfipravku podavanych s pfipravkem DARZALEX viz Uplna informace o pfiprav-
ku (SmPC). Davkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem (3tydenni cyklus) je kaZdy
tyden prvnich 9 tydnu, nasledné kazdé 3 tydny 10. — 24. tyden a poté kaZdé 4 tydny od 25. tydne do pro-
grese nemoci. Ohledné davky a davkovaciho schématu léCivych pfipravki podavanych s pfipravkem
DARZALEX viz uplna informace o pfipravku (SmPC). Davkovaci schéma pfipravku DARZALEX subkutan-
ni injekéni roztok pii AL amyloidéze v kombinaci s bortezomibem, cyklofosfamidem a dexamethasonem
(4tydenni cyklus) je 1 800 mg kazdy tyden prvnich 8 tydnl, kazde 2 tydny 9. — 24. tyden a kazdé 4 tydny od
25. tydne do progrese onemocnéni. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI: Reakce sou-
visejici s infuzi (IRR): pfipravek DARZALEX mUZe vyvolat zavaZné reakce souvisejici s infuzi (IRR), véet-
né anafylaktickych reakci. BEhem podavani infuze je nutno vSechny pacienty sledovat s ohledem na IRR.
U pacientl, u kterych se vyskytne IRR jakéhokoli stupné&, pokracujte ve sledovani po infuzi, dokud pfiznaky
nevymizi. V&tsina IRR se objevila béhem prvni infuze a byla stupné 1-2. Objevily se zavaZné reakce vcetné
bronchospasmu, hypoxie, dyspnoe, hypertenze, laryngeainiho edému, plicniho edému a o&nich nezadoucich
reakci (véetné choroidaini efuze, akutni myopie a akutniho glaukomu s uzavienym uhlem). PFiznaky
pfevazné zahrnovaly nasalni kongesci, kasel, podrazdéni v hrdle, zimnici, zvraceni a nauzeu. Méné Casté
hladené pfiznaky byly sipani, alergicka rinitida, pyrexie, hrudni diskomfort, pruritus, hypotenze a rozmazané
vidéni (viz bod 4.8). Pacienti maji byt premedikovani antihistaminiky, antipyretiky a kortikosteroidy. Pokud se
objevi anafylakticka reakce nebo Zivot ohroZujici IRR, je nutno ihned zahdjit pfislusnou bezodkladnou re-
suscitaci. Lécbu pfipravkem DARZALEX je nutno ihned a natrvalo ukonéit. K prevenci pozdnich IRR maji
byt vEem pacientum po infuzich pfipravku Darzalex podany peroraini kortikosteroidy. Zviastni profylaxe
respiracnich komplikaci ma byt zvdZena u pacientu s obstrukéni plicni poruchou v anamnéze. Pokud se
objevi o€ni pfiznaky, pferuste infuzi pfipravku DARZALEX a pfed op&tovnym zahajenim léby pfipravkem
DARZALEX zajistéte okamZité oftalmologické vySetfeni. Neutropenie/Trombocytopenie: pfipravek
DARZALEX muzZe prohlubovat neutropenii a trombocytopenii vyvolanou zakladni terapil. BEhem lécby
sledujte pravidelné& krevni obraz podle pfedepsanych informaci vyrobce zakladnich terapii. Pacienty s neu-
tropenii sledujte ohledné pfiznaku infekce. ProdlouzZeni intervalu mezi davkami pfipravku DARZALEX muze
byt nutné k obnové hodnot krevniho obrazu. SniZeni davky pfipravku DARZALEX se nedoporucuje. Méla
by byt rovnéZ zvaZzena mozZnost podpurné péce spocivajici v transfuzi nebo podani ristovych faktord. Inter-
ference s nepfimym antiglobulinovym testem (nepfimy Coombsuyv test): daratumumab muze veést k pozitiv-
ité nepfimého Coombsova testu a muZe tak maskovat detekci protilatek proti minoritnim antigenam v pa-
cientové séru. Pozitivni nepfimy Coombsuv test zpusobeny pritomnosti daratumumabu muZe pfetrvavat po
dobu aZ 6 mésicu po posledni aplikaci daratumumabu. Stanoveni pacientovy krevni skupiny ABO a Rh neni
ovlivnéno. Pfed zadatkem |é€by piipravkem DARZALEX ma byt uréena krevni skupina pacienta a ma byt
zvaZena fenotypizace dle mistni praxe. Genotypizaci ervenych krvinek |ze provést kdykoli. V pfipadé
planované transfuze je nutna adekvatni komunikace s transfuznim stfediskem. Pokud je nutna neodkladna
transfuze, je moZné podat nezkiizenou ABO/Rh kompatibilni erytrocytarni masu. Interference se stano-
venim kompletni odpovédi: daratumumab je lidska monoklonalni protilatka typu imunoglobulinu G1 kappa,
ktera muZe byt detekovana jak elektroforézou sérovych bilkovin (SPE) tak i imunofixaci (IFE), které jsou
pouzivany ke klinickému monitorovani endogenniho M proteinu. Tato interference muze ovlivnit vyhodno-
ceni kompletni odpovédi a progrese onemocnéni u nékterych pacientu s myelomem s IgG kappa protei-
nem. Je tfeba zvaZit antivirovou profylaxi jako prevenci reaktivace viru herpes zoster. U pfipravku DARZALEX
subkutanni injekéni roztok existuje moznost snizené G€innosti u pacientu s télesnou hmotnosti >120 kg.
Lécivy pfipravek obsahuje sorbitol (E420). Pacientim s hereditarni intoleranci fruktézy (HIF) nema byt
podan tento lecCivy pfipravek. LéCivy pfipravek také obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné
davce. Blize: viz Gpina informace o pfipravku (SmPC). ZVLASTNI POPULACE: Porucha funkce ledvin: na
zakladé analyz populaéni farmakokinetiky neni u pacientt s poruchou funkce ledvin nutna uprava davk-
ovani; Porucha funkce jater: na zakladé populaénich analyz farmakokinetiky neni u pacientu s poruchou
funkce jater Uprava davkovani nutna.; Starsi pacienti: Upravy davky nejsou povazovany za nezbytné; Bez-
pecnost a ucinnost pripravku DARZALEX u déti mladsich 18 let nebyla dosud stanovena, nejsou dostupné
Zadné udaje. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na |é€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
INTERAKCE: Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Nepfedpoklada se, Ze zmény enzymu metabolizu-
jicich 1éky ovlivni eliminaci daratumumabu a stejné tak se neoCekava, Ze daratumumab ovliviiuje enzymy
metabolizujici léky. FERTILITA, TEHOTENSTVI, KOJENI: Zeny ve fertilnim v&ku musi pouzZivat G&nnou
antikoncepci b&éhem lécby a 3 mésice po ukonceni leé€by daratumumabem. Podavani pfipravku DARZALEX
se v t&hotenstvi a u Zen ve fertilnim reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Na
zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti léEby pro matku je nutno rozhodnout, zda
prerusit kojeni nebo ukoncit/pferusit 1éCbu pfipravkem DARZALEX. Ke stanoveni potencialnich G€inkd
daratumumabu na fertilitu muZa a Zen nejsou k dispozici Zadné udaje. NEZADOUCI UCINKY: Nejcasté-
j8imi neZadoucimi u€inky (= 20 %) byly reakce spojené s infuzi, Unava, nauzea, prujem, zacpa, horecka,
dusnost, kasel, neutropenie, trombocytopenie, anemie, periferni edém, asténie, periferni senzoricka neu-
ropatie a infekce homich cest dychacich. Zavazné nezadouci G€inky zahrnovaly sepsi, pneumonii, COV-
ID-19, bronchitidu, infekci homich cest dychacich, plicni edém, chfipku, horecku, dehydrataci, prajem, fibri-
lace sini a synkopu. BliZe: viz uplna informace o pfipravku (SmPC). PREDAVKOVANI: Z klinickych studii
nejsou s pifedavkovanim zadné zkusenosti. Proti pfedavkovani daratumumabu neni znamo Zadné speci-
fické antidotum. Pfi pfedavkovani je nutno pacienta sledovat kvlli znamkam a pfiznakum neZadoucich
uginku, pfiéemz se ihned musi zavést pfisludna symptomaticka Iécba. BALENI: 1 injekéni lahvicka — s 15
ml injek&niho roztoku (1 800 mg daratumumabu). Pfipravek DARZALEX je také dodavan ve formé zaha-
jovaciho baleni, které obsahuje 11 injek€nich lahviéek (6 x 5ml injekéni lahviéky + 5 x 20ml injek&ni lah-
vicky). Injek&ni lahvicky jsou ze skla tfidy | s elastomerovou zatkou a s hlinikovym uzavérem s odtrhovacim
vickem. SKLADOVANI: Uchovavejte v chladniéce (2 °C aZ 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte
v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem. Po nafedéni ma byt pfipravek ve formé in-
fuzniho roztoku pouzit okamzité. Pokud neni pouZit okamzit&, doba pfi uchovavani v chladniéce (2°C az 8
°C) a bez pfistupu svétla nesmi pfesahnout 24 hodin a nasledna doba pfi pokojové teploté (15 °C az 25 °C)
a pokojovém svétle (v€etné doby infuze) nesmi pfesahnout 15 hodin. Injekéni lahvicka s pfipravkem
DARZALEX subkutanni injekéni roztok se ma vyjmout z chladnicky (2 °C - 8 “C) a nechat ohfat na poko-
jovou teplotu (15 °C = 30 “C). Nepropichnutou injekéni lahvicku se subkutannim roztokem |ze uchovavat pfi
pokojove teploté a okolnim svétle maximainé 24 hodin v puvodni papirove krabi¢ce, aby byla chranéna pfed
svétlem. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30,
B-2340 Beerse, Belgie. REGISTRACNI CiSLA: EU/1/16/1101/001, EU/1/16/1101/002, EU/1/16/1101/003,
EU/1/16/1101/004. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:* 20/02/2024 VYDEJ A UHRADA LECIVEHO
PRIPRAVKU: Lécivy pfipravek je vazan na |ékaisky pfedpis a hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.
Podrobné informace najdete v Souhrnu udaju o pfipravku, v pisemné informaci pro uZivatele nebo na
adrese: JANSSEN-CILAG s.ro., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceska republika.
*Prosim, v&imnéte si zmény ve zkracené informaci o pfipravku.



