Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

DARZALEX 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Daratumumab

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

angewendet wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an IThren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist DARZALEX und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von DARZALEX beachten?
Wie ist DARZALEX anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist DARZALEX aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR DD

1. Was ist DARZALEX und wofiir wird es angewendet?

Was DARZALEX ist

DARZALEX ist ein Arzneimittel gegen Krebserkrankungen, das den Wirkstoff Daratumumab enthalt.
Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als “monoklonale Antikorper® bezeichnet werden.
Monoklonale Antikorper sind Proteine, die dazu entwickelt wurden, bestimmte Zielstrukturen im
Korper zu erkennen und an diese zu binden. Daratumumab wurde dazu entwickelt, an spezifische
Krebszellen in IThrem Korper zu binden, so dass Ihr Immunsystem diese Krebszellen zerstoren kann.

Wofiir DARZALEX angewendet wird
DARZALEX wird bei Erwachsenen ab 18 Jahren angewendet, die eine bestimmte Krebserkrankung
haben, die ,,multiples Myelom* genannt wird. Dies ist eine Krebserkrankung des Knochenmarks.

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

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 Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, bevor Thnen

DARZALEX gegeben wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor [hnen DARZALEX
gegeben wird.

Infusionsbedingte Reaktionen

DARZALEX wird als Infusion (als Tropf) in eine Vene gegeben. Reaktionen auf die Infusion kdnnen
wihrend der Gabe oder in den ersten 3 Tagen danach auftreten. Daher erhalten Sie vor und nach jeder
Infusion von DARZALEX Arzneimittel, die die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten
infusionsbedingter Reaktionen verringern sollen (siche Abschnitt 3 ,,Arzneimittel, die wahrend der
Behandlung mit DARZALEX angewendet werden®).
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In einigen Féllen konnte bei Thnen eine schwere allergische Reaktion auftreten, die Symptome wie
eine Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen, Schwierigkeiten beim Schlucken
oder Atmen oder einen juckenden Ausschlag (Nesselsucht) einschliefen kann. Einige schwerwiegende
allergische Reaktionen und andere schwerwiegende infusionsbedingte Reaktionen fiihrten zum Tod.

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der am
Anfang von Abschnitt 4 aufgefiihrten infusionsbedingten Reaktionen oder damit zusammenhéngende
Symptome bemerken.

Falls es bei Ihnen zu infusionsbedingten Reaktionen kommt, brauchen Sie moéglicherweise 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 wahrscheinlich. Ihr Arzt wird
mdglicherweise entscheiden, DARZALEX nicht anzuwenden, wenn Sie eine starke infusionsbedingte
Reaktion hatten.

Verminderung der Anzahl von Blutzellen

DARZALEX kann die Anzahl der weiBlen Blutkorperchen, die die Bekdmpfung von Infektionen
unterstiitzen, und die Anzahl der Blutpldttchen, die zur Blutgerinnung beitragen, vermindern.
Informieren Sie IThren Arzt, wenn bei Ihnen Symptome einer Infektion auftreten, wie zum Beispiel
Fieber, oder wenn Sie Symptome einer Abnahme der Anzahl der Blutplittchen, wie zum Beispiel
blaue Flecken oder Blutungen, bemerken.

Bluttransfusionen

Wenn Sie eine Bluttransfusion bendtigen, wird bei [hnen zunéchst eine Blutuntersuchung zur
Bestimmung Threr Blutmerkmale durchgefiihrt. DARZALEX kann die Ergebnisse dieser
Blutuntersuchung verfalschen. Weisen Sie die Person, die die Blutuntersuchung vornimmt, darauf hin,
dass Sie mit DARZALEX behandelt werden.

Hepatitis B
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie schon einmal eine Hepatitis-B-Infektion hatten oder eventuell

gegenwirtig haben, denn DARZALEX kann dazu fithren, dass das Hepatitis-B-Virus wieder aktiv
wird. Ihr Arzt wird Sie auf Anzeichen dieser Infektion vor, wihrend und fiir einige Zeit nach der
Behandlung mit DARZALEX untersuchen. Informieren Sie Thren Arzt sofort, wenn Sie eine
zunehmende Miidigkeit verspiiren, oder sich Ihre Haut oder der weie Teil Threr Augen gelb verfarbt.

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

Anwendung von DARZALEX zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fiir rezeptfreie und
pflanzliche Arzneimittel.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder das medizinische 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 filir Sie grofer ist als das Risiko fiir Ihr ungeborenes
Kind.
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Empfingnisverhiitung
Frauen, die DARZALEX erhalten, miissen wahrend der Behandlung und fiir weitere 3 Monate nach
der Behandlung eine zuverlédssige Verhiitungsmethode anwenden.

Stillzeit

Sie werden gemeinsam mit [hrem Arzt entscheiden, ob der Nutzen des Stillens gegeniiber den Risiken
fiir Ihr Kind tiberwiegt, da das Arzneimittel in die Muttermilch tibergehen kann und nicht bekannt ist,
wie es Thr Kind beeinflusst.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nach der Anwendung von DARZALEX konnen Sie sich miide fiihlen. Dies kann Thre
Verkehrstiichtigkeit oder Thre Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigen.

DARZALEX enthilt Sorbitol

Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Wenn Sie an hereditdrer Fructoseintoleranz (HFI), einer seltenen
angeborenen Erkrankung, leiden, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht erhalten. Patienten mit HFI
konnen Fructose nicht abbauen, wodurch es zu schwerwiegenden Nebenwirkungen kommen kann.

Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten miissen Sie IThren Arzt informieren, wenn Sie an hereditdrer
Fructoseintoleranz (HFT) leiden.

3. Wie ist DARZALEX anzuwenden?

Wie viel angewendet wird
Ihr Arzt wird Thre DARZALEX-Dosis berechnen und das Behandlungsschema festlegen. Die Dosis
von DARZALEX ist abhingig von Ihrem Koérpergewicht.

Die iibliche Anfangsdosis von DARZALEX betriagt 16 mg pro kg Korpergewicht. DARZALEX kann
allein oder zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung des multiplen Myeloms gegeben
werden.

Bei alleiniger Gabe wird DARZALEX wie folgt gegeben:

. in den ersten 8 Wochen einmal wochentlich,
. danach fiir weitere 16 Wochen einmal alle 2 Wochen
o und anschlieBend einmal alle 4 Wochen, solange sich Ihr Zustand nicht verschlechtert.

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

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

Wie das Arzneimittel angewendet wird
DARZALEX wird Thnen von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal gegeben. Es wird
iiber mehrere Stunden als Tropf in eine Vene (,,intravendse Infusion®) gegeben.

Arzneimittel, die wihrend der Behandlung mit DARZALEX angewendet werden
Moglicherweise werden Thnen Arzneimittel gegeben, um die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten
einer Giirtelrose (Herpes zoster) zu verringern.

Vor jeder Infusion von DARZALEX erhalten Sie Arzneimittel, um die Wahrscheinlichkeit fiir das
Auftreten infusionsbedingter Reaktionen zu verringern. Das konnen unter anderem Folgende sein:

o Arzneimittel gegen eine allergische Reaktion (Antihistaminika)
o Arzneimittel gegen Entziindungen (Kortikoide)
o Arzneimittel gegen Fieber (z. B. Paracetamol)
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Nach jeder Infusion von DARZALEX wird man Ihnen Arzneimittel geben (z. B. Kortikoide), um die
Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten infusionsbedingter Reaktionen zu verringern.

Patienten mit Atemproblemen

Wenn Sie Atemprobleme haben, wie beispielsweise Asthma oder eine chronisch obstruktive
Lungenerkrankung (COPD), wird man Ihnen Arzneimittel zum Inhalieren geben, die Ihre
Atemprobleme lindern:

o Arzneimittel zur Erweiterung der Luftwege in Threr Lunge (Bronchodilatatoren)

o Arzneimittel zur Verringerung von Schwellungen und Reizungen Ihrer Lunge (Kortikoide).

Wenn bei Ihnen zu viel DARZALEX angewendet wurde

Dieses Arzneimittel wird Ihnen von Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal gegeben. Im
unwahrscheinlichen Fall, dass Sie zu viel erhalten (Uberdosierung), wird Ihr Arzt Sie auf
Nebenwirkungen tiberwachen.

Wenn Sie den Termin fiir IThre Infusion von DARZALEX versiumt haben

Es ist sehr wichtig, dass Sie alle Ihre Termine einhalten, um sicherzustellen, dass die Behandlung
bestmdglich wirken kann. Wenn Sie einen Termin versdumt haben, vereinbaren Sie sobald wie
moglich einen neuen Termin.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Infusionsbedingte Reaktionen

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie wihrend 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 zusétzliche
Arzneimittel oder die Infusion muss eventuell verlangsamt oder beendet werden.

Diese Reaktionen umfassen die folgenden Symptome:

Sehr hiufig (kdnnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Schiittelfrost

Halsschmerzen, Husten

Ubelkeit

Erbrechen

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

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

o Beschwerden im Brustraum

o Schwindel oder Benommenheit (Hypotonie)
. Juckreiz

o Keuchende Atmung.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

o 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) einschlieBen kann. Siehe Abschnitt 2.

o Augenschmerzen

o Verschwommenes Sehen.
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Wenn bei Thnen eine dieser infusionsbedingten Reaktionen auftritt, informieren Sie umgehend Thren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Andere Nebenwirkungen

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

o Fieber

Starke Miidigkeit

Durchfall

Verstopfung

Verminderter Appetit

Kopfschmerzen

Nervenschidigung, die Kribbeln, Taubheitsgefiihl oder Schmerzen hervorrufen kann

Hoher Blutdruck

Muskelkrampfe

Geschwollene Hande, Knochel oder Fiif3e

Schwichegefiihl

Riickenschmerzen

Schiittelfrost

Lungenentziindung (Pneumonie)

Bronchitis

Infektionen der Atemwege, z. B. der Nase, der Nasennebenhohlen oder des Halses

Verminderte Anzahl der roten Blutkdrperchen, die den Sauerstoff im Blut transportieren

(Anémie)

o Verminderte Anzahl der weillen Blutkérperchen, die die Bekdmpfung von Infektionen
unterstiitzen (Neutropenie, Lymphopenie, Leukopenie)

o Verminderte Anzahl der Blutpléttchen, die zur Blutgerinnung beitragen (Thrombozytopenie)

o Ungewohnliches Gefiihl auf der Haut (z. B. Kribbeln oder ,,Ameisenlaufen®).

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

UnregelmaBiger Herzschlag (Vorhofflimmern)

Fliissigkeitsansammlung in der Lunge, die zu Atemnot fiihrt

Grippe

Harnwegsinfektion

Schwere Infektion im gesamten Korper (Sepsis)

Fliissigkeitsmangel

Ohnmacht

Hoher Blutzuckerspiegel

Niedriger Kalziumspiegel im Blut

Niedriger Gehalt an Antikdrpern im Blut, den so genannten ,,Jmmunglobulinen®, die zur
Bekadmpfung von Infektionen beitragen (Hypogammaglobulindmie)
Entziindete Bauchspeicheldriise

o Eine bestimmte Art einer Herpes-Virusinfektion (Zytomegalievirus-Infektion)
o COVID-19.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist DARZALEX aufzubewahren?
DARZALEX wird im Krankenhaus oder in der Praxis aufbewahrt.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Flaschenetikett nach
,verwendbar bis“ bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einftrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was DARZALEX enthiilt

. Der Wirkstoff ist Daratumumab. 1 ml Konzentrat enthilt 20 mg Daratumumab. Jede
Durchstechflasche mit 5 ml Konzentrat enthilt 100 mg Daratumumab. Jede Durchstechflasche
mit 20 ml Konzentrat enthélt 400 mg Daratumumab.

o Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 20, Sorbitol (Ph.Eur.) (E420) und Wasser fiir Injektionszwecke (siehe ,,DARZALEX
enthélt Sorbitol“ in Abschnitt 2).

Wie DARZALEX aussieht und Inhalt der Packung

DARZALEX ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung und ist eine farblose bis gelbe
Fliissigkeit.

DARZALEX ist in Packungen mit je 1 Durchstechflasche aus Glas erhéltlich.

DARZALEX ist auch als Starterpackung mit 11 Durchstechflaschen (6 x 5-ml-

Durchstechflaschen + 5 x 20-ml Durchstechflaschen) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Hersteller

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Niederlande

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com
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Bbnarapus

»oKOHCBHH & JI)xoHchH brarapus” EOO/
Tem.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

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

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

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

EALGoa
Janssen-Cilag ®appoxevtikr) A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@yvistor.is

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen(@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Roménia
Johnson & Johnson Roménia SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400



Italia Suomi/Finland

Janssen-Cilag SpA Janssen-Cilag Oy

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1 Puh/Tel: +358 207 531 300

janssenita@its.jnj.com jacfi@its.jnj.com

Kvnpog Sverige

Bapvapog Xoattnmavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija United Kingdom(Northern Ireland)

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444

lv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im MM/JJJJ.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.
Die Infusionslosung ist unter aseptischen Bedingungen wie folgt zuzubereiten:

. Auf Basis des Korpergewichts des Patienten sind die Dosis (mg), das Gesamtvolumen (ml) der
erforderlichen DARZALEX-L6sung und die Anzahl der benétigten
DARZALEX-Durchstechflaschen zu berechnen.

o Es ist zu iiberpriifen, ob die DARZALEX-Ldsung farblos bis gelb ist. Nicht verwenden, wenn
triibe Partikel, Verfarbungen oder andere Fremdpartikel vorhanden sind.

o Unter aseptischen Bedingungen ist dem Infusionsbeutel/-behéltnis die Menge an 9-mg/ml-
Natriumchlorid-Infusionslosung (0,9 %) zu entnehmen, die dem erforderlichen Volumen der
DARZALEX-Losung entspricht.

. Die erforderliche Menge der DARZALEX-Losung 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 9-mg/ml-Natriumchlorid-Infusionslosung
(0,9 %) enthilt. Die Infusionsbeutel/-behéltnisse miissen aus Polyvinylchlorid (PVC),
Polypropylen (PP), Polyethylen (PE) oder Polyolefinblend (PP + PE) bestehen. Die nicht
verwendete, in der Durchstechflasche verbleibende Restmenge ist zu verwerfen.

o Beutel/Behiltnis vorsichtig umdrehen, um die Losung zu mischen. Nicht schiitteln.

o Parenteral anzuwendende Arzneimittel vor der Applikation visuell auf Schwebstoffe und
Verfarbung untersuchen. In der verdiinnten Losung konnen sich sehr kleine, durchscheinende
bis weille proteinartige Partikel bilden, da Daratumumab ein Protein ist. Nicht verwenden, wenn
triibe Partikel, Verfarbungen oder Fremdpartikel sichtbar sind.

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

o Falls die verdiinnte Losung nicht unmittelbar verwendet wird, kann sie vor der Anwendung bis
zu 24 Stunden bei Kiihlschranktemperatur (2 °C — 8 °C) und vor Licht geschiitzt aufbewahrt
werden. Nicht einfrieren.

. Die verdiinnte Losung ist durch intravendse Infusion iiber ein Infusionsset mit einem
Durchflussregler und einem sterilen, nicht pyrogenen In-line-Filter aus Polyethersulfon (PES)
(PorengroBe 0,22 oder 0,20 Mikrometer) mit geringer Proteinbindung anzuwenden. Es miissen
Infusionssets aus Polyurethan (PU), Polybutadien (PBD), PVC, PP oder PE verwendet werden.
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