ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU DARZALEX

NAZEV: DARZALEX 20 mg/ml koncentrdt pro infuzni roztok, DARZALEX 1 800 mg injekéni roztok. UEINNA LATKA: daratumumabum. TERAPEUTICKE INDIKACE:
v kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo s bortezomibem, melfalanem a prednisonem k IéEbé dospélych pacientd s nové diagnostikovanym
mnohocetnym myelomem, u kterych neni vhodnd autologni transplantace kmenovych bunék. V kombinaci s bortezomibem, thalidomidem a dexamethaso-
nem k lécbé dospélych pacientl s nové diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, u kterych je vhodnd autologni fransplantace kmenovych bunék.
V kombinaci s lenalidomidem a dexamethasonem nebo bortezomibem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefi
podstoupili alespori jednu predchdzejici terapii. V monoterapii k 1€Ebé dospélych pacientl s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem, u nichz
predchozi Ié¢ba zahrmovala inhibitor proteazomu a imunomodulacni Iatku, a ktefi pii posledni terapii vykdzali progresi onemocnéni. Pouze pro DARZALEX
1 800 mg injek&ni roztok: v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem k 1éEbé dospélych pacientd s mnohocetnym myelomem léCenych jednou pred-
chozi terapii zahrnujici proteazomovy inhibitor a lenalidomid a refrakternich k lenalidomidu, nebo Ié¢enych alespon dvéma predchozimi terapiemi, které za-
hrnovaly lenalidomid a proteazomovy inhibitor a s prok&dzanou progreS| onemocnéni v pribéhu nebo po posledni terapii. V kombinaci s cyklofosfamidem,
bortezomibem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych poqen’ru s nové diagnostikovanou systémovou AL amyloiddzou. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Pfi-
pravek md poddvat zdravotnicky pracovnik v podminkdch, kde je dostupné vybaveni pro resuscitaci. Koncentrdt pro infuzni roztok se poddvd jako infravendz-
ni infuze po nafedéni roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9% roztok). Subkutdnni forma neni ur¢ena k intravendznimu poddvani a ma se
poddvat pouze subkutdnniinjekci za poufziti specifi kovanych ddvek. Z dvodu omezeni rizika vzniku reakci souvisejicich s infuzi (IRR - Infusion related reactions)
daratumumalbu je nutno pred a po infuzi podat ndleZitou medikaci. Doporuc¢end ddvka piipravku DARZALEX koncentrdt pro infuzni roztok je 16 mg/kg télesné
hmotnosti poddvand jako intravendzni infuze. K usnadnéni poddvdani Ize prvni davku 16 mg/kg predepsanou v 1. tydnu rozdélit do dvou po sobé jdoucich dni,
1, 8 mg/kg 1. den a 8 mg/kg 2. den. Blize: viz UpInd informace o pfipravku (SmPC). Doporucend ddvka pfipravku DARZALEX subkutdnni injekéni 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 tydnU, ndsledné kazdé 2 tydny 9. — 24. tyden a nakonec kazdé 4 tydny od 25. tydne do progrese
nemoci. Ohledné ddvky a ddvkovaciho schématu IéCivych pripravkd poddvanych s pripravkem DARZALEX viz UpInd informace o piipravku (SmPC). Davko-
vaci schéma v kombinaci s bortezomibem, melfalanem a prednisonem (étydenni cykly) je kazdy tyden prvnich é tydnd, ndsledné kazdé 3 tydny 7. — 54. tyden
a nakonec kazdé 4 tydny od 55. tydne do progrese nemoci. Bortezomib se v prvnim étydennim cyklu poddvd dvakrdt tydné v 1., 2., 4. a 5. tydnu, v dalSich
8 6tydennich cyklech ndsleduje poddvdnijednou tydné v 1., 2., 4. a 5. tydnu. Ohledné informaci o dévce bortezomibu, melfalanu a prednisonu a ddvkovacim
schématu pii poddavdni s pfipravkem DARZALEX viz Upind informace o pfipravku (SmPC). Davkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem, thalidomidem
a dexamethasonem (rezimy se 4tydennim cyklem) k Ié¢bé nové diagnostikovanych pacientd, u kterych je vhodnd autologni transplantace kmenovych bunék
(ASCT) je v rdmci indukce tydné prvnich 8 tydnd, ndsledné kazdé 2 tydny 9. — 16. tyden. LéCbu je tfeba ukoncit pii vysokoddvkové chemoterapii a ASCT.
V rdmci konsolidace je ddvkovaci schéma kazdé 2 tydny po dobu 8 tydnu. Ohledné ddavky a ddvkovaciho schématu IéCivych piipravkd poddvanych s pri-
pravkem DARZALEX viz Uplnd informace o pfipravku (SmPC). Davkovaci schéma v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem (3tydenni cyklus) je kazdy
tyden prvnich 9 tydnU, ndsledné kazdé 3 tydny 10. — 24. tyden a poté kazdé 4 tydny od 25. tydne do progrese nemoci. Ohledné& ddvky a davkovaciho sché-
matu [éCivych priprovku poddvanych s pripravkem DARZALEX viz Uplnd informace o pfipravku (SmPC). Davkovaci schéma pripravku DARZALEX subkutdnni
|njekcn| roztok pfi AL amyloiddze v kombinaci s bortezomibem, cyklofosfamidem a dexamethasonem (4tydenni cyklus) je 1 800 mg kazdy tyden prvnich 8 ’ryd—
nu, kazdé 2 tydny 9. - 24. tyden a kazdé 4 fydny od 25. tydne do progrese onemocnéni. ZVLASTNI UPOZORNEN{ A OPATRENI PRO POUZITi: Reakce souvisejici
s infuzi (IRR): pfipravek DARZALEX muze vyvolat zavazné reakce souvisejici s infuzi (IRR), véetné anafylaktickych reakci. BEhem poddvdaniinfuze je nutno viech-
ny pacienty sledovat s ohledem na IRR. U pacientd, u kterych se vyskytne IRR jakéhokoli stupné, pokracujte ve sledovdni po infuzi, dokud pfiznaky nevymizi.
VEétsina IRR se objevila béhem prvniinfuze a byla stupné 1-2. Pfiznaky prevdzné zahrnovaly nosni kongesci, kasel, podrdzdéni v hrdle, alergickou rinitidu, sipdni,
pyrexii, bolest na hrudi, pruritus, zimnici, zvraceni, nauzeu a hypotenzi. Pacienti maji byt premedikovdni antihistaminiky, antipyretiky a kortikosteroidy. Pokud se
objevi anafylaktickd reakce nebo Zivot ohrozujici IRR, je nutno ihned zahdiit pfislusnou bezodkladnou resuscitaci. LéEbu pripravkem DARZALEX je nutno ihned
a natrvalo ukonéit. K prevenci pozdnich IRR maji byt viem pacientim po infuzich pfipravku Darzalex poddny perordini kortikosteroidy. ZviGstni profylaxe respi-
racnich komplikaci mé byt zvézena u pacient s obstrukéni plicni poruchou v anamnéze; Neutropenie/Trombocytopenie: piipravek DARZALEX mUze prohlu-
bovat neutropenii a trombocytopenii vyvolanou zdkladni terapii. BEhem IéCby sledujte pravidelné krevni obraz podle pFedepsom'/ch informaci vyrobce z&-
kladnich terapii. Pacienty s neutropenii sledujte ohledné piiznakl infekce. Prodlouzeni intervalu mezi ddvkami pfipravku DARZALEX muize byT nutné k obnové
hodnot krevniho obrazu. Snizeni dévky prlprovku DARZALEX se nedoporucuje. Mé&la by byt rovnéz zvdzena moznost podpurné pece spocivajici v transfuzi nebo
poddni ristovych foktoru Interference s nepfimym antiglobulinovym testem (neprlmy Coombsuv Tes’r) daratumumab muoze vést k pozmw’re nepifimého
Coombsova testu a mUze tak maskovat detekci protilGatek proti minoritnim antigentm v pacientové séru. Pozitivni nepiimy Coombsiv test zpUsobeny pritom-
nosti daratumumabu mize pretrvévat po dobu az 6 mésicU po posledni infuzi daratumumabu. Stanoveni pacientovy krevni skupiny ABO a Rh neni ovlivnéno.
Pred zacatkem léCby pfipravkem DARZALEX md byt ur€ena krevni skupina pacienta a mé byt zvdzena fenotypizace dle mistni praxe. Genotypizaci Cervenych
krvinek Ize provést kdykoli. V pfipadé pldnované fransfuze je nutnd adekvdétni komunikace s transfuznim stfediskem. Pokud je nutnd neodkladné transfuze, je
mozné podat nezkiizenou ABO/Rh kompatibilni erytrocytérni masu. Interference se stanovenim kompletni odpovédi: daratumumab je lidskd monoklondini
protilatka typu imunoglobulinu G1 kappa, kterd mize byt detekovdna jak elektroforézou sérovych bilkovin (SPE) tak i imunofi xaci (IFE), které jsou pouzivany ke
klinickému monitorovani endogennino M proteinu. Tato interference muize ovlivnit vyhodnoceni kompletni odpovédi a progrese onemocnéni u nékterych
pacientd s myelomem s IgG kappa proteinem. Je tfeba zvdzit antivirovou profylaxi jako prevenci reaktivace viru herpes zoster. U pripravku DARZALEX subku-
ténni injek&ni roztok existuje moznost snizené UEinnosti u pacienty s t&lesnou hmotnosti >120 kg. LéCivy pripravek obsahuje sorbitol (E420). Pacientim s heredi-
tarni intoleranci fruktozy (HIF) nema byt poddn tento I€Civy pripravek. Lécivy pripravek také obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedne davce. Blize:
viz UpInd informace o prlprovku (SmPC). ZVLASTNI POPULACE: Porucha funkce ledvin: na zékladé analyz populaéni formokoklnehky neni u pacientd s poru-
chou funkce ledvin nutnd Uprava dévkovdani; Porucha funkce jater: na zdkladé populacnich analyz farmakokinetiky neni u pacientt s poruchou funkce jater
Uprava davkovdani nutnd.; Starsi pacienti: Upravy davky nejsou povazovdany za nezbytné; Bezpecnost a U¢innost pfipravku DARZALEX u déti mladsich 18 let
nebyla dosud stanovena, nejsou dostupné z&dné Udaje. KONTRAINDIKACE: Hypersenzmvno na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Iatku. INTERAKCE:
Nebyly provedeny 7adné studie interakci. Nepfedpoklddd se, ze zmény enzymO metabolizujicich Iéky oviivni eliminaci daratumumabu a stejné tak se neoce-
kavd, ze daratumumab ovliviiuje enzymy metabolizujici Iéky. FERTILITA, TEHOTENSTVI, KOJENI: Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat U&innou antikoncepci bé-
hem Iecby a 3 meésice po ukonceni 1éCby daratumumabem. Poddavani pfipravku DARZALEX se v t€hotenstvi a u Zzen ve fertilnim reprodukénim véku, které
nepouzivaiji antikoncepci, nedoporucuje. Na zdkladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti lECby pro matku j ie nutno rozhodnout, zda prerusit
kojeni nebo ukoncit/prerusit IEEbu piipravkem DARZALEX. Ke stanoveni potencidinich G&inkd daratumumalbu na ferTlIlTu muzd a zen nejsou k dispozici zadné
Udaije. NEZADOUCI UCINKY: NeJcosTerml nezddoucimi UCinky (= 20 %) byly reakce spojené s infuzi, Unava, nauzea, prijem, zacpa, horecka, dusnost, kasel,
neutropenie, Trombocyfopeme anemie, periferni edém, asténie, periferni senzorick& neuropatie a infekce hornich cest dychomch Z&vaziné nezddouci ucmky
zahmovaly sepsi, pneumonii, bronchitidy, infekci hornich cest dychacich, pl|cn| edém, chiipku, horecku, dehydrataci, prjem, fi brilace sini a synkopu. Blize: viz
Uplno informace o pfipravku (SmPC). PREDAVKOVANI: Z klinickych studif nejsou s predovkovunlm 7&dné zkusenosti. Proti predovkovonl daratumumabu neni
zndmo 7adné specifi cké antidotum. Pi pfeddvkovani je nutno pacienta sledovat kvdli zndmkdm a priznakdm nezddoucich UEInkd, pricemz se ihned musi
zavést prislusnd symptomatickd 1é¢ba. BALENI: 1 injekeni lahvic¢ka — bud's 5 ml koncentratu (100 mg daratumumabu), nebo s 20 ml koncentrétu (400 mg dara-
tumumabu), nebo s 15 mlinjek&niho roztoku (1 800 mg daratumumabu). Pfipravek DARZALEX je také doddvan ve formé zahajovaciho baleni, které obsahuje
11 injekcnich lahvicek (6 x 5 mlinjekcni lahvicky + 5 x 20ml injek&ni lahvicky). Injekenilahvicky jsou ze skla tfidy | s elastomerovou zdtkou a s hlinikkovym uzdavérem
s odtrhovacim vickem. SKLADOVANI: Uchovovej’re v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Chrarte pfed mrazem. Uchovctveﬂe v pUvodnim obalu, aby byl pfipravek
chrdnén pred svétlem. Po nafedéni md byt pfipravek ve formé infuzniho roztoku pouzit okamzité. Pokud neni pouZzit okamzité, doba pfi uchovavdani v chlad-
nicce (2 °C az 8 °C) a bez pfistupu svétla nesmi presdhnout 24 hodin a ndslednd doba pfi pokojové teploté (15 °C az 25 °C) a pokojovém svétle (véetné doby
infuze) nesmi presdhnout 15 hodin. Injekenilahvicka s pripravkem DARZALEX subkutanni injekeni roztok se md vyjmout z chladnicky (2 °C - 8 °C) a nechat ohrat
na pokojovou Teplo’ru (15°C-30 °C) Nepropichnutou injek&ni lahvicku se subkutannim roztokem Ize uchovdévat pfi pokojové teploté a okolnim svétle maxi-
malné 24 hodin v pdvodni papirové krabicce, aby byla chrdnéna pred svétlem. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Janssen- Cilag Infernational NV, Turnhout-
seweg 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 TEX-
TU:* 02/06/2022 VYDEJ A UHRADA LECIVEHO PRIPRAVKU: LeC|vy pripravek je vazdn na Iékarsky predpis a hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobné
informace najdete v Souhrnu 0daju o piipravku, v plsemne informaci pro uZivatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG s.r.o., Walterovo nédmeésti 329/1, 158 00
Praha 5 - Jinonice, Ceskd republika. *Prosim, viimnéte si zmény ve zkrdcené informaci o pripravku.
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