KULLANMA TALIMATI
DARZALEX 1800 mg SC enjeksiyonluk cozelti
Steril, Sitotoksik

Deri altina uygulanir.
Etkin madde: Daratumumab

Yardimci maddeler: Rekombinant insan hiyaliironidazt (rHuPH20), L-histidin, L-histidin
hidrokloriir monohidrat, L-metiyonin, polisorbat 20, sorbitol (E420) ve enjeksiyonluk su (2.
boliimde bkz).

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DARZALEX nedir ve ne icin kullanilir?

DARZALEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DARZALEX nasil kullanilir

Olasi yan etkiler nelerdir?

DARZALEX’in saklanmasi
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Bashklar1 yer almaktadir.

1. DARZALEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

DARZALEX, deri altina uygulanan bir enjeksiyonluk ¢ozelti ve renksiz ila sar1 bir sividir.
DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti, 1 tek dozlu cam flakon igeren bir karton kutuda
temin edilir.

DARZALEX, etkin madde olarak daratumumab igeren bir ilagtir. Daratumumab, “monoklonal
antikorlar” adi1 verilen bir ila¢ grubuna aittir. Monoklonal antikorlar viicudunuzdaki spesifik
hedefleri tanima ve onlara baglanma amaciyla tasarlanan proteinlerdir. Daratumumab,
viicudunuzdaki spesifik anormal kan hiicrelerine baglanarak bagisiklik sisteminizin bu
hiicreleri tahrip etmesini saglamak {izere tasarlanmustir.



DARZALEX, “multipl miyelom” ad1 verilen bir kanser tiiriine yakalanmis 18 yas ve lizeri
yetigkinlerde kullanilir. Bu, kemik iliginizde meydana gelen bir kanserdir.

DARZALEX, “AL amiloidoz” ad1 verilen bir kan hastalig1 tiiriine yakalanmis 18 yas ve {izeri
yetigkinlerde de kullanilir. AL amiloidoz hastaliginda, normal olmayan kan hiicreleri ¢ok biiytik
miktarlarda normal olmayan proteinler olusturur ve bunlar ¢esitli organlarda birikerek bu
organlarin dilizgiin ¢alismamasina neden olur.

2. DARZALEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DARZALEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Daratumumaba veya bu ilacin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine alerjiniz
varsa.
Bu durum sizin igin gegerliyse, DARZALEX kullanmayiniz. Emin degilseniz, size
DARZALEX verilmeden 6nce doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.

DARZALEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Size DARZALEX verilmeden 6nce doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz.

Infiizyona bagl reaksiyonlar

DARZALEX, ilaci derinizin altina enjekte etmek i¢in kullanilan kiigiik bir igne ile subkutan
(deri alt1) enjeksiyon olarak uygulanir. Her enjeksiyondan 6nce ve sonra, size infiizyona bagh
reaksiyonlarin olasiligini azaltmaya yardimci olacak ilaglar verilecektir (bkz. 3. Bolim
“DARZALEX tedavisi sirasinda verilen ilaglar’). Bu reaksiyonlarin ilk enjeksiyon ile meydana
gelme olasilig1 daha yiiksektir ve cogu reaksiyon enjeksiyon giiniinde meydana gelir. Sizde bir
kere inflizyona bagli reaksiyon gelistiyse, bir daha olma olasiligi daha diisiiktiir. Ancak
enjeksiyondan 3-4 giin sonrasina kadar gecikmis reaksiyonlar goriilebilir. Sizde enjeksiyondan
sonra gii¢lii bir reaksiyon gelisirse, doktorunuz DARZALEX kullanmamaya karar verebilir.

Bazi1 durumlarda yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme, yutmada veya nefes
almada zorluk ya da kasintili dokiintiiler (kurdesen) gibi ciddi bir alerjik reaksiyon
deneyimleyebilirsiniz. Boliim 4’e bakiniz.

4. Boliimiin tist kisminda listelenen inflizyona bagli reaksiyonlardan veya ilgili semptomlardan
herhangi birini yasamaniz durumunda, derhal doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz.
Inflizyona bagli reaksiyonlar yasamamz durumunda, belirtilerinizin tedavi edilmesi icin baska
ilaglara ihtiya¢c duyabilirsiniz veya enjeksiyonlarin durdurulmasi gerekli olabilir. Bu
reaksiyonlar kayboldugunda veya daha iyi durumda oldugunda, enjeksiyona tekrar baglanabilir.

Azalan kan hiicreleri sayisi

DARZALEX enfeksiyonlarla savasmaya yardimci beyaz kan hiicrelerinin ve ‘platelet
(trombosit)’ ad1 verilen kanin pithtilagsmasina yardimci kan hiicrelerinin sayisini azaltabilir. Eger
ates gibi enfeksiyon belirtileri ya da morarma veya kanama gibi belirtilerden herhangi birini
gosterirseniz bu durumu doktorunuza sdyleyiniz.

Kan nakilleri
Size kan nakli yapilmas1 gerekiyorsa, kan grubunuza uygun olmasi igin ilk olarak bir kan testi
yapilacaktir.

DARZALEX, bu kan testinin sonuclarmi etkileyebilir. Testi yapan kisiye DARZALEX



kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Hepatit B
Daha once hepatit B enfeksiyonu gecirdiyseniz veya geciriyorsaniz doktorunuza bildirin.

DARZALEX hepatit B viriistiniin tekrar aktif hale gelmesine neden olabilmektedir. Doktorunuz
DARZALEX ile tedaviye baslamadan once, tedavi sirasinda ve tedaviden bir siire sonra bu
enfeksiyonun belirtilerini kontrol edecektir. Eger kotiiye giden bir yorgunlugunuz, cildinizde
sararma veya gozlerinizin beyaz kisminda sararma var ise derhal doktorunuza bildiriniz.

Biyoteknolojik tibbi iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in, uygulanan iiriiniin ticari
ismi ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Cocuklar ve ergenler
18 yasindan kiigiik cocuklara ve genglere DARZALEX vermeyiniz. Bunun nedeni, ilacin onlar1
nasil etkileyeceginin bilinmemesidir.

DARZALEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz ya da hamile olmay1 planliyorsaniz
bu ilag size verilmeden once doktorunuza danisiniz.

Bu ilag ile tedavi olurken hamile kalirsaniz, derhal doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.
Doktorunuz, bu ilacin sagladigi yararin bebeginize olan riskten daha fazla olup olmadigina
sizinle birlikte karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Dogum kontrolii
DARZALEX verilen kadinlar, tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 3 ay siireyle etkili bir
dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz, emzirmenin sagladigi yararin bebeginize olan riskten daha fazla olup olmadigina
sizinle birlikte karar verecektir. Ciinkii bu ilag anne siitiine gecebilir ve bebegin iizerindeki
etkileri bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
DARZALEX kullanimindan sonra ara¢ ve makine kullaniminiz1 etkileyecek 6l¢iide yorgunluk
hissedebilirsiniz.

DARZALEX subkutan enjeksiyonluk cozeltinin icerig¢inde bulunan bazi1 yardimci
maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag her 15 mL’de 1 mmol’den daha az sodyum (23 mg) igerir, yani temelde “sodyum
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icermez”.

DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti sorbitol igerir.

Sorbitol, bir fruktoz kaynagidir. Doktorunuz tarafindan size bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu sdylendiyse veya fruktozun parcalanamadigi nadir goriilen bir genetik hastalik olan
kalitsal fruktoz intolerans1 (HFI) tanis1 konulduysa, bu ilag size verilmeden 6nce doktorunuzla
konusun.

DARZALEX’in diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska ilaclar kullantyorsaniz, yakin donemde kullandiysaniz veya kullanma olasiliginiz varsa,
doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz. Bunlara, regetesiz satin aldiginiz ilaglar, bitkisel
ilaglar ve bazi bitki caylar1 da dahildir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DARZALEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti dozu 1800 mg’dir.

DARZALEX tek bagina ya da multipl miyelom hastaligini tedavi eden diger ilaglarla ya da AL
amiloidoz hastaligin1 tedavi eden diger ilaglarla birlikte verilebilir. DARZALEX genellikle su
sekilde kullanilir:

o ilk 8 hafta siireyle haftada bir kez
e ardindan 16 hafta siireyle iki haftada bir kez
e ve ardindan, hastaliginiz kotiilesmedigi siirece, 4 haftada bir kez uygulanacaktir.

DARZALEX diger ilaclarla birlikte verildiginde, doktorunuz dozlar arasindaki siireyi ve kag
tane tedavi alacaginizi degistirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

DARZALEX size bir doktor veya hemsire tarafindan verilecektir. Yaklasik 3 ila 5 dakika
stireyle derinizin altina enjeksiyon olarak verilir (subkutan enjeksiyon). Sadece karin bolgesine
(abdomen) uygulanir, viicudun diger bélgelerine ya da derinin kizarik, morarmis, hassas, sert
ya da skarli oldugu karin bolgelerine uygulanmaz.

Damar igine (intravendz) veya kas i¢ine (intramuskiiler) uygulama yapilmaz.

Enjeksiyon sirasinda agri gelisirse doktor veya hemsire enjeksiyona ara verebilir ve
enjeksiyonun geri kalanini karninizin bagka bir bolgesine uygulayabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

DARZALEX tedavisinin 18 yasindan kiiclik c¢ocuklarda giivenliligi ve etkinligi
belirlenmemistir. Bu konuda elde bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.



Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda daratumumab ile resmi ¢alismalar yiiriitiilmemistir. Yapilan
bir popiilasyon farmakokinetigi analizi temel alindiginda, bobrek yetmezligi bulunan hastalar
icin doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda daratumumab ile resmi c¢aligma yiiriitilmemistir. Bir
popiilasyon farmakokinetigi analizine gore, karaciger yetmezligi olan hastalar i¢cin doz
ayarlamasi gerekli degildir.

DARZALEX tedavisi sirasinda verilen ilaclar
Zona gelisme olasiligin1 azaltmak i¢in size ilaclar verilebilir.

Her DARZALEX enjeksiyonundan Once, size inflizyona bagli reaksiyonlarin goriilme
olasiligini azaltmaya yardimeci olan ilaglar verilecektir. Bu ilaglar sunlar igerebilir:

e alerjik reaksiyon i¢in ilaglar (antihistaminikler)

e enflamasyon i¢in ilaglar (kortikosteroidler)

e ates i¢in ilaglar (parasetamol gibi).

Her DARZALEX enjeksiyonundan sonra, size infiizyona bagli reaksiyonlarin goriilme
olasiligin1 azaltmak i¢in ilaglar (kortikosteriodler gibi) verilecektir.

Solunum sorunlari olan Kisiler
Eger astim veya Kronik Obstriiktif Akciger Hastalifi (KOAH) gibi solunum sorunlari
yaslyorsaniz, size bu sorunlara yardimci olacak nefes ile iginize ¢cekeceginiz ilaglar verilecektir:
e akcigerlerinizdeki hava yollarinin ag¢ik tutulmasina yardimci olan ilaglar (brong
genisleticiler)
e akcigerlerinizdeki sislik ve tahrisi azaltacak ilaglar (kortikosteroidler)

Eger DARZALEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DARZALEX kullandiysaniz

Bu ilag size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan verilecektir. Size, olas1 olmasa da ¢ok fazla
miktarda ila¢ verilmesi durumunda (doz asimi), doktorunuz yan etkiler icin sizi kontrol
edecektir.

DARZALEX ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DARZALEX’i kullanmay1 unutursaniz

Tedavinizin ise yaramasi i¢in tiim randevulariniza gitmeniz ¢ok 6nemlidir. Eger bir randevu
kacirirsaniz, miimkiin olan en kisa siirede bagka bir randevu aliniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorularimiz varsa, doktorunuza veya hemsirenize
basvurunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



DARZALEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz sdylemedigi siirece bu ilac1 kullanmay1 birakmayiniz.
Bu ilacin kullanimina dair ilave sorulariniz varsa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DARZALEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Infiizyona bagh reaksiyonlar

Enjeksiyondan sonraki 3-4 giin igerisinde asagidaki belirtilerinden herhangi birini yasarsaniz,
derhal doktorunuz veya hemsireniz ile goriisiin. Bagka ilaglara ihtiya¢ duyabilirsiniz veya
enjeksiyonun yavaslatilmasi veya durdurulmasi gerekli olabilir.

Bu reaksiyonlar asagidaki belirtileri igerir:

Cok yaygin:

ustime

bogaz agrisi, oksiirtik

bulanti

kusma

kasintili burun, burun akintis1 veya tikanikligi
nefes darlig1 veya diger solunum sorunlart.

Yaygin:
e gOgls agrisi

e Dbas donmesi veya bayilma hissi (tansiyon diisiikliigii)
e kasinti
e hinltili solunum.

Seyrek:

e yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme, yutmada veya nefes almada
zorluk ya da kasintili dokiintiiler (kurdesen) gibi ciddi alerjik reaksiyon. Boliim 2’ye
bakiniz

e g0z agrisi

e Dbulanik gérme.

Yukaridaki infiizyona bagli reaksiyonlardan birini yasarsaniz, derhal doktorunuz veya
hemsireniz ile goriisiiniiz.



Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar:
DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti ile enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 da dahil
enjeksiyon bolgesinde ya da enjeksiyon bolgesinin yakininda deri reaksiyonlart goriilebilir. Bu
reaksiyonlar yaygindir (10 hastanin en fazla 1’inde goriilebilen). Enjeksiyon bolgesindeki
belirtiler asagidakileri i¢erebilir:

e cilt kizariklig

e kasinti

e sislik, agri, morarma, dokiintii, kanama

Diger yan etkiler

Cok yaygin

ates

cok yorgun hissetme

ishal

kabizlik

istah azalmasi

uyuma giicliigii

bas agrisi

karmcalanma, uyusukluk, agr1 hissine yol agan sinir hasari

dokiintii

kas spazmlari

eklem agris1

el, ayak ve bileklerde sislik

halsiz hissetme

sirt agrisi

akciger enfeksiyonu (zatiirre)

bronsit

solunum yollar1 enfeksiyonu - burun, siniisler veya bogaz gibi

kana oksijen tasiyan kirmizi kan hiicrelerinin (alyuvarlar) sayisinda azalma (anemi)

enfeksiyonlarla miicadele etmeye yardimei olan beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlar)

sayisinda azalma (nétropeni, lenfopeni, 16kopeni)

e kanin pihtilagmasina yardimci olan trombosit ad1 verilen kan hiicrelerinin (kan
pulcuklari) sayisinda azalma (trombositopeni).

Yaygin:

diizensiz kalp atis1 (atrial fibrilasyon)

akcigerlerde s1v1 birikmesi nedeniyle nefesin kisalmasi
idrar yolu enfeksiyonu

viicudun tamaminda ciddi enfeksiyon (sepsis)
dehidrasyon

kandaki seker diizeyinde artig

kandaki kalsiyum degerinde azalma

kanda enfeksiyonlarla savagmaya yardimci olan "immiinoglobulinler" ad1 verilen
antikorlar degerinde azalma (hipogammaglobulinemi)
bas donmesi

bayilma

gogiiste kas agrisi

grip

uslime



kasint1

ciltte olagandis1 his (karincalanma veya stiriinme hissi gibi)
pankreas enflamasyonu

yliksek tansiyon

Covid-19.

Yaygin olmayan:
e karaciger enflamasyonu (hepatit)
e herpes viriisii enfeksiyonu tiirii (sitomegaloviriis enfeksiyonu).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DARZALEX’in saklanmasi
DARZALEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Bu ilac1 kutu tizerinde ve flakon etiketinde “SKT” ibaresinden sonra yer alan son kullanma
tarithinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti hastanede veya klinikte saklanacaktir.

Buzdolabinda saklayiniz (2°C-8°C). Dondurulmaz. Isiktan korumak igin, orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Herhangi bir ilag, atik su veya evsel atiklarla birlikte atilmamalidir. Artik kullanilmayan ilaglar,
saglik calisanlari tarafindan atilacaktir. Bu 6nlemler, ¢evrenin korunmasina yardimei olacaktir.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sjtostatjk beseri tibbi liriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin

atiklar1 TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili

Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Cilag AG — Schaffhausen/Isvicre

Bu kullanma talimati 16/05/2024 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR:

DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti saglik meslegi mensubu tarafindan
uygulanmalidir.

[lag uygulama hatalarin1 6nlemek amaciyla, hastaya, recete edilen dogru formiilasyon
(intravendz veya subkutan formiilasyon) ve dozun verildiginden emin olmak i¢in flakon
etiketlerini kontrol etmek onemlidir. DARZALEX enjeksiyonluk c¢ozelti, belirtilen doz
kullanilarak yalmizca subkutan enjeksiyon yoluyla verilmelidir. DARZALEX subkutan
formiilasyonu intravendz veya intramuskiiler kullanim i¢in degildir.

DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti tek kullanimliktir ve kullanima hazirdir.

e DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti, polipropilen veya polietilen enjektor
materyali; polipropilen, polietilen veya polivinil kloriir (PVC) subkutan infiizyon setleri
ve paslanmaz celik transfer ve enjeksiyon igneleri ile ge¢imlidir.

e DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti, berrak ila opalesan ve renksiz ila sari
renkli bir ¢ozelti olmalidir. Opak partikiiller, renk degisimi veya baska yabanci
partikiiller mevcut ise, ¢ozelti kullanilmaz.

e DARZALEX subkutan enjeksiyonluk c¢ozelti flakonu buzdolabindan (2°C - 8°C)
cikarilir ve ortam sicakligina (15°C-30°C) gelmesi beklenir. Delinmemis flakon, 1siktan
korunmasi igin orijinal ambalaji i¢erisinde maksimum 24 saat siireyle ortam sicakligi
ve ortam 15181 kosullarinda saklanabilir. Dogrudan glines 1s181indan uzak tutulmalidir.
Calkalanmaz.

e Dozlama enjektorii kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda hazirlanir.

e Ignenin tikanmasin1 6nlemek icin, hipodermik enjeksiyon ignesi veya subkutan
inflizyon seti enjeksiyondan hemen 6nce enjektore takilmalidir.

Hazirlanan enjektoriin saklanmasi
e DARZALEX igeren enjektor hemen kullanilmadiginda, DARZALEX ¢ozeltisi ortam
sicakligl ve ortam 15181nda 4 saate kadar siireyle saklanabilir.

Uygulama
e 15 mL DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozeltiyi gobek deliginin yaklasik 7,5 cm

saginda veya solunda karnin subkutan dokusunun i¢ine yaklasik 3-5 dakika siireyle
enjekte edin. DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢dzeltiyi viicudun baska bolgelerine
enjekte etmeyin ¢linkii bu konuda veri bulunmamaktadir.

e Enjeksiyon bolgeleri ardisik enjeksiyonlar i¢gin degistirilmelidir.

e DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti cildin kizarik, morarmis, hassas, sert ya
da skarl1 bolgelerine kesinlikle enjekte edilmemelidir.

e Hasta ac1 deneyimlerse, uygulamay1 duraklatin veya uygulama hizin1 yavaslatin.
Enjeksiyonun yavaslatilmasiyla acinin hafiflememesi durumunda, dozun geri kalanini
uygulamak i¢in karnin diger tarafinda ikinci bir enjeksiyon bolgesi segilebilir.

e DARZALEX subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti tedavisi sirasinda, subkutan kullanima
yonelik bagka tibbi iiriinler DARZALEX ile ayn1 bolgeye uygulanmamalidir.

e Kullanilmamig bir {iriin veya atik materyali, bolgesel gereklilikler uyarinca bertaraf
edilmelidir.

[zlenebilirlik

Biyolojik tibbi {irlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in, uygulanan {irliniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.



