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NAZEV: DARZALEX 20 mg/ml koncentrét pro infuznf roztok, DARZALEX 1800 mg injekenf rozok. UCINNA LATKA: daratumumabum. TERAPEUTICKE INDIKACE: v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo s bortezomibem, melfalanem a prednisonem k éché
dospéljch pacientli s nové diagnostikovanjm mnohocetnym myelomem, u kterjch neni vhodné autologni transplantace kmenowjch bunék. V kombinaci s bortezomibem, thalidomidem a dexamethasonem k Iécbé dospélych pacientd s nové diagnostikovanym mnohocetnym
myelomem, u kterych je vhodnd autologni transplantace kmenowych bunék. V kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo bortezomibem a dexamethasonem k 1éhé dospélych pacientd s mnohocetnym myelomem, ktef? podstoupili alespon jednu predchazejici terapii.
V' monoterapii k I6ché dospélych pacientli s relabujfcim a refrakternim mnohocetnym myelomem, u nichi predchoai [écba zahrnovala inhibitor proteazomu a imunomodulacni Iétku, a kteff pii posledni terapii vykdzali progresi onemocnéni. Pouze pro DARZALEX 1 800 mg injekénf
roztok: v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem k Ié¢bé dospéljch pacientd s mnohoiemy’m myelomem Iécenych jednou predchoz terapif zahmujic! proteazomovy inhibitor a lenalidomid a refrakternich k lenalidomidu, nebo \é(eny’(h alespon dvéma predchozimi
terapiemi, které zahmovaly lenalidomid a proteazomovy inhibitor a s prokézanou progresf onemocnéni v priibéhu nebo po poslednf terapi. V kombinaci s cyklofosfamidem, bortezomibem a dexamethasonem k Iétbé dospéljch pacientfi s nové diagnostikovanou systémovou AL
amyloidézou. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Pripravek ma podvat zdravot m(ky pracovnik v podminkéch, kde je dostupné vybavent pro resuscitaci. Koncentrdt pro infuzni roztok se poddva jako intravendznf infuze po naredénf roztokem chloridu sodného o koncentraci
9 mg/ml (0,9% roztok). Subkutdnni forma nenf urcena k intravendznimu podavani a md se podavat pouze subkutdnni inj ek(\ 2a poufitf specifi kovanjich ddvek. Z dvodu omezeni rizika veniku reakci souvisejicich s infuzf (IRR - Infusion related reactions) daratumumabu je nutno pred
a po infuzi podat nlefitou medikaci. Doporucend ddvka pripravku DARZALEX koncentrdt pro infuzni roztok je 16 mg/kg Ié\esné hmotnosti podévand jako intravendzni infuze. K usnadnénf podévani Ize prvni ddvku 16 mg/kg predepsanou v 1. tydnu rozdélit do dvou po sobé jdoucich
dnf, tj, 8 mg/kg 1. den a 8 mg/kg 2. den. Blize: viz iplnd informace o pipravku (SmPC). Doporucend davka pripravku DARZALEX subkuténnf injekénf roztok je 1 800 mg podand béhem 3 az 5 minut. Davkovaci schéma v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo
pomalidomidem a dexamethasonem (4tydenni cyklus) a v monoterapii je kazdy tyden prvnich 8 tydn{i, ndsledné kazdé 2 tydny 9. — 24. tyden a nakonec kazdé 4 tydny od 25. tydne do progrese nemoci. Ohledné ddvky a ddvkovaciho schématu écivjch pipravki podavanych
s pripravkem DARZALEX viz Upind informace o pFipravku (SmPC). Davkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem, melfalanem a prednisonem (6tjdenni cykly) je kazdy tyden prvnich 6 tydni, ndsledné kazdé 3 tydny 7. — 54. tyden a nakonec kazdé 4 tydny od 55. tjdne do progrese
nemoci. Bortezomib se v prvnim 6tjdennim cyklu poddvé dvakrdt tydné v 1., 2., 4. a 5. tydnu, v dalSich 8 6tydennich cyklech nasleduje poddvani jednou tydné v 1., 2., 4. a 5. tydnu. Ohledné informaci o ddvce bortezomibu, melfalanu a prednisonu a davkovacim schématu pri
podavani s pripravkem DARZALEX viz (pind informace o pifpravku (SmPC). Dévkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem, thalidomidem a dexamethasonem (refimy se 4tjdennim cyklem) k 1écbé nové diagnostikovanych pacient, u kterych je vhodnd autologn transplantace
kmenowjch bunék (ASCT) je v rdmci indukce tydné prvnich 8 tydndi, nasledné kazdé 2 tydny 9. — 16. tyden. Lécbu je tfeba ukoncit pfi vysokoddvkové chemoterapii a ASCT. V rdmci konsolidace je davkovaci schéma kazdé 2 tydny po dobu 8 tydn. Ohledné dévky a davkovaciho
s(hémalu |écivych pripravk( poddvanych s pripravkem DARZALEX viz Gpind informace o pfipravku (SmPC). Ddvkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem (3tydenni cyklus) je kazdy tyden prvnich 9 tjdn, ndsledné kazdé 3 tydny 10. - 24. tyden a poté kazdé
4 tydny od 25. tydne do progrese nemoci. Ohledné dévky a ddvkovaciho schématu lécivjch pripravk podavanyth s pripravkem DARZALEX viz GpInd informace o pfipravku (SmPC). Davkovaci schéma pripravku DARZALEX subkutdnni injekenf roztok pri AL amyloiddze v kombinaci
5 bortezomibem, cyklofosfamidem a dexamethasonem (4tjdennf cyklus) je 1800 mg kaidj tyden prvnich 8 tydn, kazdé 2 tydny 9. - 24. tjden a kaidé 4 tydny od 25. tjdne do progrese onemocnéni. ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATREN{ PRO POUZITI: Reakce souvisejicf
s infuzf (IRR): pripravek DARZALEX miiZe vyvolat zédvazné reakce souvisejici s infuzf (IRR), vcetné anafylaktickych reakci. BEhem podavani infuze je nutno v3echny pacienty sledovat s ohledem na IRR. U pacientdi, u kterych se vyskytne IRR jakéhokoli stupné, pokracujte ve sledovdni po
infuzi, dokud priznaky nevymizi. VétSina IRR se objevila béhem prvnfinfuze a byla stupné 1-2. Priznaky prevéiné zahrnovaly nosni kongesci, kasel, podrdzdéni v hrdle, alergickou rinitidu, sfpani, pyrexii, bolest na hrudi, pruritus, zimnici, zvraceni, nauzeu a hypotenzi. Pacienti majf byt
premedikovani antihistaminiky, antipyretiky a kortikosteroidy. Pokud se objevi anafylaktickd reakce nebo Zivot ohroZujici IRR, je nutno ihned zahdjit prislusnou bezodkladnou resuscitaci. Lécbu pfipravkem DARZALEX je nutno ihned a natrvalo ukoncit. K prevenci pozdnich IRR majf
byt vsem pacienttim po infuzich pfipravku Darzalex podany perordIni kortikosteroidy. Zviastni profylaxe respiracnich komplikaci mé byt zvdzena u pacientti s obstrukénf plicni poruchou v anamnéze; Neutropenie/Trombocytopenie: pripravek DARZALEX miize prohlubovat neutropenii
a trombocytopenii vyvolanou zékladnf terapif. Béhem Iécby sleduj epravnde\nékrevm’obrazpod\epfedepsany’(h informaci vyrobce zdkladnich [erapu’ Pacienty s neu tropenif sledujte ohledné priznakd infekce. Prodlouzent intervalu mezi davkami pfipravku DARZALEX mize byt nutné
k obnové hodnot krevniho obrazu. Snizenf davky pripravku DARZALEX se nedoporucuje. M&la by byt rovnéZ zvézena moznost podpume péte spouva ic v transfuzi nebo podanf ristowych faktord. Interference s nepfimym am\g\obu\movym testem (nepmmy Coombsiv test):
daratumumab mdize vést k pozitivité nepfimého Coombsova testu a miZe tak maskovat detekci protildtek proti minoritnim amwgenum v pa(\emove séru. Pozitivni nepfimy Coombsiv test zplisobeny pmomnosn daratumumabu mize pretrvavat po dobu a7 6 mésici po posledni
infuzi daratumumabu. Stanovenf pacientovy krevni skupiny ABO a Rh neni ovlivnéno. Pred zacatkem Iécby pripravkem DARZALEX md byt urcena krevni skupina pacienta a md byt zvézena fenotypizace dle mistni praxe. Genotypizaci cervenych krvinek lze provést kdykoli. VV piipadé
pldnované transfuze je nutnd adekvétni komunikace s transfuznim strediskem. Pokud je nutnd neodkladnd transfuze, je mozné podat nezkifzenou ABO/Rh kompatibilni erytrocytarnf masu. Interference se stanovenim kompletnf odpovédi: daratumumab je lidskd monoklondini
protilétka typu imunoglobulinu G1 kappa, kterd miZe byt detekovana jak elektroforézou sérowjch bilkovin (SPE) tak i imunofi xaci (IFE), které jsou poutivany ke Klinickému monitorovani endogenniho M proteinu. Tato interference méze ovlivnit vyhodnoceni kompletni odpovedi
a progrese onemocnéni u nékterych pacientd s myelomem s 1gG kappa proteinem. Je tfeba wvdit antivirovou profylaxi jako prevenci reaktivace viru herpes zoster. U pfipravku DARZALEX subkutdnni injekni roztok existuje moznost snizené dcinnosti u pacientd s télesnou hmotnost
>120 kg, Lécivy pripravek obsahuje sorbitol (E420). Pacientlim s hereditarni intoleranc fruktézy (HIF) nemé bjt poddn tento IéCivy pripravek. Lécivy pripravek také obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce. Blize: viz (plnd informace o pfipravku (SmPC). ZVLASTNI
POPULACE: Porucha funkce ledvin: na zékladé analjz populacni farmakokinetiky nenf u pacientli s poruchou funkce ledvin nutnd Gprava davkovani; Porucha funkee jater: na zdkladé populachich analyz farmakokinetiky nenf u pacientti s poruchou funkce jater tprava ddvkovani
nutnd.; Starsf pacienti: Upravy davky nejsou povazovany za nezbytné; Bezpecnost a (icinnost pipravku DARZALEX u déti mladsich 18 let nebyla dosud stanovena, nejsou dostupné Zddné (daje. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na Iécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou
[dtku. INTERAKCE: Nehylyprovedenyia’dnéstud\emterakd Nepfedpok\édése ie zmény enzymd metabolizujicich 1éky ovlivnf eliminaci daratumumabu a stejné tak se neocekdvé, Zedaratumumabovhvﬁweenzymymelabo\'\zui\’dléky FERTILITA, TEHOTENSTVI, KOJENI: Zeny
ve fertilnim véku musi pouzwat Gcinnou antikoncepci béhem Iécby a 3 mésice po ukonceni \C(by daratumumabem. Poddvani pripravku DARZALEX se v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim reprodukénim véku, které ncpouzwvap am\kon(cpm nedoporutuje. Na zdkladé posouzeni
prospésnosti kojenf pro dité a prospesnos i 1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit KOJEH\ nebo ukoncit/prerusit [écbu pripravkem DARZALEX. Ke stanoveni potencidinich Gcinkd daratumumabu na fertilitu muiii a zen nejsou k dispozici Zddné tidaje. NEZADOUCI
UCINKY: Nejcastéjsimi nezédoucimi Gtinky (> 20 %) byly reakce spojené s infuzf, nava, nauzea, prijem, zécpa, horetka, dusnost, kasel, neutropenie, trombocytopenie, anemie, perifernf edém, asténie, perifernf senzorick neuropatie a infekce hornich cest djchacich. Zavainé
nezadouci Gcinky zahrnovaly sepsi, pneumonii, bronchitidu, infekei hornich cest dychacich, plicni edém, chfipku, horecku, dehydrataci, préjem, fi brilace sinfa synkopu. Blize: viz Gplnd informace o pripravku (SmPC) PREDAVKOVANI: 7 Kiinickjch stud\mejsouspredavkovamm
1ddné zkusenosti. Proti preddvkovani daratumumabu neni zndmo Zddné specifi cké antidotum. Pfi predavkovani je nutno pacienta sledovat kvili zndmkém a priznakfim nezédoucich Gcinkdi, pricems se ihned musf zavést prislusnd symptomatickd [écba. BALENI: 1 injekéni lahvicka —
bud's 5 ml koncentratu (100 mg daratumumabu), nebo s 20 ml koncentratu (400 mg daratumumabu), nebo's 15 ml \meka niho roztoku (1800 mg daratumumabu). Pripravek DARZALEX je také dodavan ve formé zahajovaciho balen, které obsahuje 11 injekénich lahvicek (6 x 5 ml
injekéni \ahvw(kw 5% 20ml injekéni lahvicky). Injekéni lahvicky jsou ze skla tridy | s elastomerovou zdtkou a s hlmlkovym uzévérem s odtrhovacim vickem. SKLADOVANI: Uchovavejte v chladnicce (2 °C i 8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovévejte v péivodnim obalu, aby byl pFipravek
chrdnén pred svétlem. Po naredénf md byt pr\pravekveformemfuzmhoroztoku poutit okamité. Pokud nenf pouzit okamiité, doba pfi uchovdvani v chladnicce (2 °Caz 8 °C) a bez pristupu svétla nesmi presahnout 24 hodin a ndslednd doba pri pokojové teploté (15 °Caz 25 °C)
a pokowvemsvel\e(v(emedobymmze) nesmf preséhnout 15 hodin. Injekénf lahvicka s pmpravkem DARZALEX subkutanniinjekini roztok se mé vyjmout z chladnicky (2 °C- 8 °C) a nechat ohfdt na pokojovou teplotu (15 °C~ 30 °C). Nepropichnutou injekénf lahvicku se subkutdnnim
roztokem lze uchovavat pfi pokmove teploté a okolnim svétle maximélné 24 hodin v plivodnf papirové krabicce, aby byla chrdnéna pred svétlem. DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI: Janssen-Cilag International NV, Tumhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Be\g\e 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:* 02/06/2022 VYDEJ A UHRADA LECIVEHO PRIPRAVKU: Lécivy pripravek je vdzdn na Iékafsky predp\s a hrazen 7 vefejného zdravotniho
pojistént. Podrobné informace najdete v Souhrnu Gdaj{l o pripravku, v pisemné informaci pro uiivatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG s.r.0., Walterovo ndméstf 329/1, 158 00 Praha 5 - inonice, Ceskd republika. *Prosim, viimnéte si zmény ve zkrdcené mforma(\ 0 pripravku.

Reference: 1. Souhrn tidajii o piipravku Darzalex, Janssen Cilag, 02/06/2022. 2. Kastritis . Et al.NEJM 2021, 385, 46-58. Datum schvdlen: 29.9.2022 | (CP-346859



