V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni guivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlari
TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr, tel: 0800 314 0008, fax: 0312 218 35 99).

V DARZALEX 1800 mg SC Enjeksiyonluk Cozelti Kisa Uriin Bilgisi Ozeti

DARZALEX 1800 mg SC Enjeksiyonluk Cézelti Steril, Sitotoksik FORMULU: Her Her 15 mI’lik enjeksiyonluk ¢dzelti flakonu 1800 mg daratumumab igerir (her ml’de 120 mg daratumumab). Daratumumab, rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak memeli hiicre dizisinde (Gin Hamsteri
Overinden) elde edilen, CD38 antijenini hedef alan bir insan monoklonal IgG1k antikorudur. YARDIMCI MADDELER: Rekombinant insan hiyaltronidazi (rHuPH20), L-histidin, L-histidin hidroklorir monohidrat, L-metiyonin,Polisorbat 20,Sorbitol (E420),Enjeksiyonluk su
ENDIKASYONLARI: Multipl Miyelom DARZALEX; Otolog k&k hiicre nakli icin uygun olmayan yeni teshis edilmis multipl miyelomlu yetiskin hastalarin tedavisinde lenalidomid ve deksametazon veya bortezomib, melfalan ve prednizon ile kombine kullanimda, Otolog kék hiicre nakli igin
uygun olan yeni teshis edilmis multipl miyelomlu yetiskin hastalarin tedavisinde bortezomib, talidomid ve deksametazon ile kombine kullanimda, Daha 6nce bir proteazom inhibitori ve lenalidomid iceren ve lenalidomide direng gdstermis veya daha énce lenalidomid ve bir proteazom
inhibitori iceren en az 2 seri tedavi almis ve sonrasinda veya son tedavide hastalik progresyonu gelisen multipl miyelomlu yetiskin hastalarin tedavisinde pomalidomid ve deksametazon ile kombine kullanimda Daha 6nce en az 1 seri tedavi almis yanit alinamayan veya niiks gelismis
olan yetiskin multipl miyelom hastalarinda lenalidomid ve deksametazon veya bortezomib ve deksametazon ile kombine kullanimda, Monoterapi olarak, 6nceki tedavileri bir proteazom inhibitorii ve bir imminomoddlator ajan igeren ve son tedavide hastalik progresyonu sergilemis
olan, relaps veya refrakter multiple miyelom hastalarinin tedavisinde endikedir.AL Amiloidoz, DARZALEX, yeni teshis edilmis sistemik hafif zincir (AL) amiloidozlu yetiskin hastalarin tedavisi igin siklofosfamid, bortezomib ve deksametazon ile kombinasyon halinde endikedir.Kullanim
Sinirlamalari:DARZALEX, kontrollii klinik ¢alismalarin disinda kalan NYHA Sinif [1IB veya Sinif IV kalp hastaligi veya Mayo Evre 1IB hafif zincir (AL) amiloidozu olan hastalarda endike degildir ve tedavisi icin 6nerilmez..POZOLOJi VE UYGULAMA SEKLi: DARZALEX subkutan formiilasyonu
intravendz kullanim icin degildir ve belirtilen dozlar kullanilarak yalnizca subkutan enjeksiyon yoluyla verilmelidir. DARZALEX, bir saglik calisani tarafindan uygulanmalidir. ilk doz resiisitasyon imkaninin bulundugu bir ortamda uygulanmalidir. Hastaya, regete edilen dogru formiilasyon
(intravendz veya subkutan formilasyon) ve dozun verildiginden emin olmak igin flakon etiketlerini kontrol etmek 6nemlidir. Daratumumab intravenoz formilasyon almakta olan hastalar igin, bir sonraki planlanmis dozda baslayacak sekilde intraven6z daratumumab formdilasyonuna
alternatif olarak DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti kullanilabilir. Tavsiye edilen DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti dozu 1800 mg olup, dozlama planina gore 3-5 dakika igerisinde uygulanir. Monoterapi igin ve Lenalidomid ile kombinasyon tedavisi igin ve pomalidomid ve
deksametazon ile kombinasyon (Pd) standart dozlama (4 haftalik kir rejimi): 1-8. haftalarda haftada bir (toplam 8 doz), 9-24. haftalarda iki haftada bir (toplam 8 doz), 25. haftadan itibaren hastalik progresyonuna kadar dort haftada bir uygulanir. Bortezomib ile kombinasyon tedavisi
icin modifiye edilmis dozlama plani (3 haftalik kiir rejimi): 1-9. haftalarda haftada bir (toplam 9 doz), 10-24. haftalarda Ug haftada bir (toplam 5 doz), 25. haftadan itibaren hastalik progresyonuna kadar dort haftada bir uygulanir. Bortezomib Melfalan Prednizon ile kombinasyon
tedavisi igin modifiye edilmis dozlama plani (6 haftalik kir rejimi): 1-6. haftalarda haftada bir (toplam 6 doz), 7-54. haftalarda iki haftada bir (toplam 16 doz), 25. haftadan itibaren hastalik progresyonuna kadar dort haftada bir uygulanir. Bortezomib, Talidomid, deksametazon ile
kombinasyon tedavisi i¢cin modifiye edilmis dozlama plani (4 haftalik kir rejimi): 1-8. haftalarda haftada bir (toplam 8 doz), 9-16. haftalarda ti¢ haftada bir (toplam 4 doz) uygulandiktan sonra yiiksek doz kemoterapi ve OKHT igin ara verilmesi 6nerilmektedir. Sonrasinda konsolidasyon
icin 1-8. Haftalarda iki haftada bir (toplam 4 doz) uygulanir. AL amiloidozda bortezomib, siklofosfamid ve deksametazon ile kombinasyon tedavisi icin DARZALEX dozlama plani ([VCd]; 4 haftalik kiir dozlama rejimi): 1-8. haftalarda haftada bir (toplam 8 doz), 9-24. haftalarda iki haftada
bir (toplam 8 doz), 25. haftadan itibaren hastalik progresyonuna kadar dort haftada bir uygulanir. 15 mL DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozeltiyi gobek deliginin yaklasik 7,5 cm saginda veya solunda karnin subkutan dokusunun igine yaklasik 3-5 dakika siireyle enjekte edin.
DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢dzeltiyi viicudun bagka bolgelerine enjekte etmeyin ¢linki bu konuda veri bulunmamaktadir. KONTRENDIKASYONLARI: Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asiri duyarlihgi olan hastalarda kontrendikedir.
UYARILAR/ONLEMLER: DARZALEX, resiisitasyon imkaninin bulundugu bir ortamda, bir saglik calisani tarafindan uygulanmalidir. DARZALEX® dozunun azaltilmasi énerilmez. infiizyonla iliskili reaksiyon(iiR) riskini azaltmak icin tiim hastalara, her DARZALEX infiizyonundan 1 ila 3 saat
dnce antihistaminik, antipiretik ve kortikosteroid premedikasyonu verilmelidir. iiR icin gerektigi sekilde tibbi ydnetim/destekleyici tedavi uygulanmalidir. Gecikmis [iR riskini diisiirmek icin, tim hastalara DARZALEX infiizyonlarindan sonra oral kortikosteroid verilmelidir. Ayrica, kronik
obstriiktif akciger hastaligi dykiisti olan hastalarda ortaya ¢ikabilecek solunum komplikasyonlarini kontrol altina almak igin infiizyon sonrasi ilaglarin (6rn. inhale kortikosteroidler ile kisa ve uzun etkili bronkodilatérler) kullaniimasi diisiiniilmelidir. Yasami tehdit eden iiR goriilmesi
halinde, DARZALEX tedavisine kalici olarak son verilmelidir. Herpes zoster virls reaktivasyonunu 6nlemek igin, anti-viral profilaksi dusuntlmelidir. DARZALEX, arka plan tedavisi ile indiiklenen nétropeni ve trombositopeniyi artirabilir. Tedavi stiresince, arka plan tedavilerinin Uretici kisa
irtin bilgilerine gore tam kan hiicresi sayimlari periyodik olarak izlenmelidir. Nétropeni hastalari enfeksiyon bulgulari agisindan izlenmelidir. Kan hiicresi sayimlarinin iyilesmesine izin vermek igcin DARZALEX tedavisinin ertelenmesi gerekebilir. Transfiizyon veya bliyime faktorleri ile
destekleyici bakim dugiinlebilir. Daratumumab, eritrositlerde digik diizeylerde bulunan CD38’e baglanir ve indirekt Coombs testinin pozitif gikmasina neden olabilir. Eritrositlere baglanan Daratumumab’in, hastanin serumundaki minér antijenlere karsi gelisen antikorlarin
saptanmasini maskeleyebilecegi dikkate alinmalidir. Daratumumab tedavisine baslamadan 6nce hastalar taranmali ve kan gruplari belirlenmelidir. Hastanin ABO ve Rh kan grubu tayini bundan etkilenmez. Bir transflizyon planlanmasi durumunda, kan transfizyonu merkezleri indirekt
antiglobulin testleriyle olan bu etkilesimden haberdar edilmelidir. Daratumumab, endojen M proteininin klinik izlemi iginde kullanilan serum protein elektroforezi ve immunofiksasyon analizlerinde tespit edilebilir. Bu etkilesim, bazi hastalarda tam yanitin ve hastalik ilerlemesinin
belirlenmesini etkileyebilir. Daratumumab ile tedavi edilen hastalarda bazi durumlarda 6limcil olan Hepatit B virlisu reaktivasyonu bildirilmistir. Daratumumab ile tedaviye baglamadan 6nce tim hastalarda HBV taramasi yapiimalidir. Pozitif HBV serolojisi olan hastalar, DARZALEX
tedavisi boyunca ve tedavi bitiminden sonraki en az alti ay boyunca HBV reaktivasyonunun klinik ve laboratuvar bulgulari agisindan izlenmelidir. Sabit dozlu (1800 mg) DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti kullanilarak, vicut agirligi >120 kg olan sinirli sayida hasta incelenmis ve bu
hastalarda etkililik belirlenmemistir. Su anda viicut agirhigina dayal doz ayarlamasi 6nerilememektedir .Her 5 mL’lik flakon 0,4 mmol (9,3 mg), her 20 mL’lik flakon 1,6 mmol (37,3 mg) sodyum igerir. Kontrolli sodyum diyeti alan hastalar bunu géz 6ninde bulundurmalidir. Gebelik ve
Laktasyon: Gebelik Kategorisi: C. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon): Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar, olasi DARZALEX tedavisi sirasinda ve tedavi sona erdikten sonra 3 ay stireyle etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.
Gebelik donemi: Hayvanlar iizerinde yapilan galismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gebelik sirasinda DARZALEX kullanimi
riskinin degerlendirilmesi igin insan veya hayvanlara ait veriler mevcut degildir. IgG1 monoklonal antikorlarinin, gebeligin ilk lic ayindan sonra plasentaya gectigi bilinmektedir. Bu nedenle, tedavinin anneye olan faydasinin fetus igin tasidigi potansiyel riskten daha fazla oldugu
disiinilmedikge, gebelik sirasinda DARZALEX kullaniimamalidir. Hasta bu ilaci kullanirken gebe kalmasi durumunda, fetiise yonelik potansiyel riskler hakkinda bilgilendirilmelidir. Laktasyon dénemi: Daratumumabin anne veya hayvan siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.
Maternal IgG anne sltiine geger ancak gastrointestinal kanalda pargalandigi ve emilmedigi i¢in yenidoganlar ve bebeklerin dolasimlarina 6nemli miktarlarda girmez. Daratumumabin yenidoganlar/bebekler tzerindeki etkisi bilinmemektedir. Emzirmeyi birakma veya DARZALEX®
tedavisini birakma karari, cocuk igin emzirmenin yarari ve anne igin tedavinin yarari goz éniine alinarak alinmalidir. Fertilite: Daratumumabin erkekler veya kadinlarda fertilite tizerindeki potansiyel etkilerini belirleyecek veri bulunmamaktadir. Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamistir. Pediyatrik poptilasyon: Herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapiimamistir. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler: DARZALEX, ara¢ ve makine kullanimi Gzerinde etkili degildir veya g6z ardi edilebilir 6lgtiidedir. Ancak, daratumumab
kullanan hastalarda yorgunluk bildirilmistir ve arag veya makine kullanirken bu durumun dikkate alinmasi gerekmektedir. iISTENMEYEN ETKILER: Monoterapi veya kombinasyon tedavisi olarak uygulandiginda daratumumab (intravensz ya da subkutan formiilasyon) ile en sik gériilen
herhangi bir dereceden advers reaksiyonlar (hastalarin 2%20’si) inflizyon reaksiyonlari, yorgunluk, bulanti, diyare, konstipasyon, ates, oksirik, nétropeni, trombositopeni, anemi, periferik 6dem, periferik duyusal néropati ve tst solunum yolu enfeksiyonu olmustur. Ciddi advers
reaksiyonlar pnémoni, bronsit, tst solunum yolu enfeksiyonu, sepsis, pulmoner édem, influenza, ates, dehidrasyon, diyare, atriyal fibrilasyon ve senkop olarak belirlenmistir. DARZALEX subkutan formiilasyonun giivenlilik profili, daha disik iiR orani hari¢ olmak iizere intravensz
formulasyonun givenlilik profiline benzerlik géstermistir. Faz 3 MMY3012 ¢alismasinda, nétropeni, intraven6z daratumumaba kiyasla DARZALEX subkutan formilasyonu igin 2 %5 daha yuksek siklikta bildirilen tek advers reaksiyon olmustur (derece 3 veya 4: %13 karsisinda %8).
intravendz daratumumab veya subkutan daratumumab ile tedavi edilen multipl miyelom ve AL amiloidoz hastalarinda gériilen advers reaksiyonlari asagidaki siklik gruplariyla 6zetlenmistir. [Cok yaygin (21/10), yaygin (21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (= 1/ 1.000ila <1/100); seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)]. Enfeksiyon ve enfestasyonlar; Cok yaygin: Pnémoni, bronsit, iist solunum yolu enfeksiyonu; Yaygin: idrar yolu enfeksiyonu,influenza,sepsis, Yaygin olmayan: sitomegaloviriis
enfeksiyonu. Hepatit B reaktivasyonu. Kan ve lenf sistemi hastaliklari; Cok yaygin: N6tropeni, trombositopeni, anemi, lenfopeni, I16kopeni. Sinir sistemi hastaliklari; Cok yaygin: Periferik duyusal ndropati, bas agrisi,parestezi. Bagisiklik sistemi hastaliklari; Yaygin: Hipogamaglobulinemi
Metabolizma ve beslenme bozukluklari; Cok yaygin: istah kaybi, Yaygin: Hiperglisemi, Hipokalsemi. Kardiyak hastaliklar; Yaygin: Atriyal fibrilasyon. Vaskiiler hastaliklar; yaygin: Hipertansiyon. Solunum, torasik ve mediastinal hastaliklar; Cok yaygin: Oksdiriik, dispne Yaygin: pulmoner
6dem. Gastrointestinal hastaliklar; Cok yaygin: Diyare, konstipasyon,kusma, bulanti.Yaygin: pankreatit. Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklari; Cok yaygin: Sirt agrisi, kas spazmlari, artralji yaygin: kas-iskelet g6gtis agrisi. Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar; Cok
yaygin: Yorgunluk, ates, periferik 6dem, asteni yaygin: isiime, enfeksiyon bélgesi reaksiyonlari. Yaralanma, zehirlenme ve prosediire bagl komplikasyonlar; Daratumumab intravendz Gok yaygin: infiizyonla iligkili reaksiyonlar. Daratumumab subkutan yaygin: infiizyonla ilikili
reaksiyonlar. DARZALEX subkutan formulasyon ile yapilan klinik galismalarda (N=832), herhangi bir derece enjeksiyon bolgesi reaksiyonu insidansi %7,7 olmustur. Derece 3 ya da 4 enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari gérilmemistir. En yaygin (>%1) enjeksiyon bolgesi reaksiyonu eritem
olmustur iLAG ETKILESIMLERI VE DiGER ETKILESMELER: Etkilesim calismalari yapilmamustir. Bir [gG1k monoklonal antikoru olarak, bozulmamis daratumumabin renal atiliminin ve karaciger enziminin aracilik ettigi metabolizmasinin temel eliminasyon yollarini temsil etmesi miimkiin
degildir. Bu nedenle, ilag metabolize edici enzimlerdeki degisikliklerin daratumumab eliminasyonunu etkilemesi beklenmemektedir. CD38 tizerindeki benzersiz bir epitopa ylksek afinitesi nedeniyle, daratumumabin, ilag metabolize edici enzimleri degistirmesi de beklenmemektedir.
Daratumumab intravenéz veya subkutan formilasyonlari ile lenalidomid, pomalidomid, talidomid, bortezomib, melfalan, prednizon, karfilzomib, siklofosfamid ve deksametazon kombinasyonlari tizerinde gergeklestirilen klinik farmakokinetik degerlendirmeler, daratumumab ile bu
kiiglik molekiillii ilaglar arasinda klinik olarak anlamli herhangi bir ilag-ilag etkilesimi géstermemistir. DOZ A$IMI VE TEDAVIS: Klinik calismalarda doz agimi deneyimi yasanmamistir.Daratumumab doz agimi igin bilinen spesifik bir antidot mevcut degildir. Doz asimi durumunda, hasta
advers olaylarin bulgu ve belirtileri bakimindan izlenmeli ve uygun semptomatik tedaviye hemen baslanmalidir. SAKLAMA KOSULLARI: Buzdolabinda saklayiniz (2°C-8°C). Dondurulmaz. Isiktan korumak igin, orijinal ambalajinda saklayiniz. Agilmamis flakon raf émri 12 aydir. Raf mru
siiresince, delinmemis flakonlar icindeki Giriin 24 saate kadar siireyle tek bir periyot igin ortam sicakliginda (<30°C) saklanabilir. Uriin buzdolabindan gikarildiktan sonra, tekrar buzdolabina konulmamalidir. Hazirlanmis enjektér:Kullanim sirasindaki kimyasal ve fiziksel stabilitesi, 30°C’ye
(86°F) kadar ortam sicakliginda ve ortam isiginda 4 saat stireyle gosterilmistir. Mikrobiyolojik agidan, agma yontemi mikrobik kontaminasyon riskini 6nlemedigi sirece, Grtin hemen kullaniimalidir. Hemen kullanilmadigi takdirde, kullanim sirasinda saklama stireleri ve kosullari
kullanicinin sorumlulugundadir AMBALAJIN NITELIGi VE iCERIGi: 1800 mg daratumumab iceren elastomerik ve flip-off aliiminyum kapakli tip 1 cam flakon icerisinde 15 mL ¢ozelti. Ambalaj biiytiklGgii 1 flakondur. RAF OMRU: 12 ay RUHSAT SAHIBI: Johnson and Johnson Sihhi Mal.
San. ve Tic. Ltd. Sti. Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 34810 Kavacik/Beykoz/istanbul. Tel: 0 216 538 20 00 Faks: 0 216 538 23 69. KDV dahil PSF: (25.12.2023) DARZALEX 1800 MG SC Enjeksiyonluk Cézelti; 107.859,42 TL. Regete ile satilir. “DAHA GENI$ BILGI iCIN FIRMAMIZA BASVURUNUZ”
URETIM YERI: Cilag AG-Schaffhausen/isvicre- iLK RUHSAT TARIiHi: 26.12.2022 RUHSAT NO: 2022/798

CP-410150


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

	Slide 1:  

