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KULLANMA TALIMATI

DARZALEX 100 mg/5 mL infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in konsantre

Steril - Sitotoksik
Damar i¢ine infiizyon yoluyla uygulanir.

Etkin madde: Daratumumab.

Her 5 mL’lik flakon 100 mg daratumumab igerir (her mL’de 20 mg daratumumab).
Yardimct maddeler: Glasiyel asetik asit, mannitol (E421), polisorbat 20, sodyum asetat
trihidrat, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik dog kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DARZALEX nedir ve ne icin kullanilir?

DARZALEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DARZALEX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DARZALEX’in saklanmast

s R

Bashklar: yer almaktadir.



1. DARZALEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

DARZALEX, bir inflizyonluk (damar igerisine uygulanan) konsantre ¢ozelti olup renksiz ila
sart goriniimlii bir stvidir. DARZALEX, 1 cam flakon iceren bir karton kutuda temin edilir.
Etkin madde daratumumabdir. 1 mL’lik konsantre 20 mg daratumumab igerir. Her 5 mL’lik
konsantre flakon 100 mg daratumumab igerir.

DARZALEX, etkin madde olarak daratumumab igeren bir kanser ilacidir. Daratumumab,
“monoklonal antikorlar” adi verilen bir ilag grubuna aittir. Monoklonal antikorlar
viicudunuzdaki spesifik kanser hiicrelerini tanima ve onlara baglanma amaciyla sentezlenen
proteinlerdir. Daratumumab, viicudunuzdaki spesifik kanser hiicrelerine kendisini baglayarak
bagisiklik sisteminizin onlar1 tahrip etmesini saglar.

DARZALEX, “multipl miyelom” adi verilen bir kanser tiiriine yakalanmis 18 yas ve tizeri
yetiskinlerde kullanilir. Bu, kemik iliginizde meydana gelen bir kanserdir.

2.  DARZALEX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DARZALEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

— Daratumumaba veya bu ilacin igerigindeki yardimc1 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 damar igine inflizyon yoluyla uygulanir. Her DARZALEX infiizyonundan 6nce
ve sonra, size inflizyona bagli reaksiyonlarin olasiligin1 azaltmaya yardimci olacak ilaglar
verilecektir (bkz. Bolim 3, “DARZALEX tedavisi sirasinda verilen ilaglar”). Bu reaksiyonlar,
infiizyon sirasinda veya inflizyondan sonra 3 giin i¢erisinde ortaya ¢ikabilir.

Bazi durumlarda yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme, yutmada zorluk ya da
nefes alma giicliigii ya da kasintili dokiintiiler (kurdesen) gibi ciddi bir alerjik reaksiyon
deneyimleyebilirsiniz. Bazi ciddi alerjik reaksiyonlar ve inflizyon ile iliskili diger ciddi
reaksiyonlar 6liimle sonuglanmustir.

4. Boliimiin tist kisminda listelenen inflizyona bagli reaksiyonlardan veya ilgili semptomlardan
herhangi birini yasamaniz durumunda, derhal doktorunuz veya hemsireniz ile konusunuz.

Infiizyona bagli reaksiyonlar yasamamz durumunda, baska ilaclara ihtiyac duyabilirsiniz veya
inflizyonun yavaslatilmasi ya da durdurulmasi gerekli olabilir. Bu reaksiyonlar kayboldugunda
veya daha 1yi durumda oldugunda, infiizyona tekrar baslanabilir.

Bu reaksiyonlarin ilk infiizyon ile goriilme olasili§1 daha yiiksektir. Sizde bir kez inflizyona
bagli bir reaksiyon gelistiyse, tekrar ortaya ¢ikma olasiligi daha disiiktiir. Sizde siddetli bir
inflizyon reaksiyonu ortaya ¢ikarsa, doktorunuz DARZALEX kullanmamaya karar verebilir.



Azalan kan hiicreleri sayis1

DARZALEX enfeksiyonlarla savagsmaya yardimci beyaz kan hiicrelerinin ve ‘platelet
(trombosit)’ ad1 verilen kanin pihtilagmasina yardimci kan hiicrelerinin sayisini azaltabilir. Ates
gibi herhangi bir enfeksiyon belirtisi ya da morarma veya kanama gibi trombosit sayisinda
azalma belirtileri gelistirirseniz bu durumu doktorunuza sdyleyiniz.

Kan nakilleri

Size kan nakli yapilmas1 gerekiyorsa, kan grubunuza uygun olmasi i¢in ilk olarak bir kan testi
yapilacaktir. DARZALEX, bu kan testinin sonuglarini etkileyebilir. Testi yapan kisiye
DARZALEX kullandiginizi sdyleyiniz.

Hepatit B

Daha once Hepatit B enfeksiyonu gegirdiyseniz veya gegiriyorsaniz doktorunuza bildirin.
DARZALEX Hepatit B virlisiiniin tekrar aktif hale gelmesine neden olabilmektedir.
Doktorunuz DARZALEX ile tedaviye baslamadan 6nce, tedavi sirasinda ve tedaviden bir siire
sonra bu enfeksiyonun belirtilerini kontrol edecektir. Eger bir yorgunlugunuz, cildinizde
sararma veya gozlerinizin beyaz kisminda sararma var ise derhal doktorunuza bildiriniz.

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

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

Cocuklar ve ergenler

18 yasindan kiigiik ¢ocuklara ve ergenlere DARZALEX vermeyiniz. Bunun nedeni, ilacin
onlar1 nasil etkileyeceginin bilinmemesidir.

DARZALEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz ya da hamile olmay1 planliyorsaniz
bu ilag size verilmeden 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu ilag ile tedavi olurken hamile kalirsaniz, derhal doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.
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.

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 sagladig yararin bebeginize olan riskten daha fazla olup olmadigina
sizinle birlikte karar verecektir. Ciinkii bu ilag¢ anne siitiine gegebilir ve bebegin tizerindeki
etkileri bilinmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanimi

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

DARZALEX’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her 5 mL’lik DARZALEX flakonu, 0,4 mmol (9,3 mg) sodyum (yemek/sofra tuzunun temel
bilesimi) igerir. Bu yetigkinler i¢in giinliik alinmasi 6nerilen maksimum miktarin %0,46’sina
esittir. Bu durum kontrollii sodyum diyeti alan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilacglar ile birlikte kullanimi

Baska ilaglar kullantyorsaniz, yakin donemde kullandiysaniz veya kullanma olasiliginiz varsa,
doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz. Bunlara, recetesiz satin aldiginiz ilaglar ve bitkisel
ilaclar dahildir.

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

3. DARZALEX nasil kullanilir?
Doktorunuz size verilecek olan DARZALEX dozunu viicut agirliginiza gére hesaplayacaktir.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

DARZALEX igin genel baslangi¢ dozu, viicut agirligi kg’1 bagina 16 mg’dir. DARZALEX tek
basina ya da multipl miyelom hastaligini tedavi eden diger ilaglarla birlikte verilebilir.

Tek basina ya da bagka ilaglarla birlikte verilen DARZALEX:

o Ilk 8 hafta siireyle haftada 1 kez (toplam 8 doz)

o Ardindan 16 hafta siireyle 2 haftada bir kez (toplam 8 doz)

o Ve ardindan 4 haftada 1 kez uygulanacaktir.

DARZALEX diger ilaglarla birlikte verildiginde, doktorunuz dozlar arasindaki siireyi ve kag
tane tedavi alacaginiz1 degistirebilir. Ilk haftada doktorunuz size DARZALEX dozunu art arda
2 giine boliinmiis olarak verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

DARZALEX size bir doktor veya hemsire tarafindan verilecektir. Birkag saat siireyle bir damar
icerisine damla olarak verilir (“intravendz infiizyon”).



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

DARZALEX tedavisinin 18 yasindan kiicik ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:
Yagl hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda daratumumab ile resmi ¢alismalar yiirtitiilmemistir. Yapilan
bir popiilasyon farmakokinetigi analizi (ilacin viicuda emilimi, dagilimi, doniisiimii ve atilmasi
gibi siireclerin incelenmesi) temel alindiginda, bobrek yetmezligi bulunan hastalar i¢in doz
ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda daratumumab ile resmi ¢alisma yliriitilmemistir. Bir
popiilasyon farmakokinetigi analizine gore, karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz
ayarlamasi gerekli degildir.

DARZALEX tedavisi sirasinda verilen ilaclar

Her DARZALEX inflizyonundan 6nce, size inflizyona bagl reaksiyonlarin goriilme olasiligini
azaltmaya yardimci olan ilaglar verilecektir. Bu ilaglar sunlar1 igerebilir:

o Alerjik reaksiyon igin ilaglar (antihistaminikler)

. Enflamasyon (viicudun herhangi bir hasara kars1 verdigi koruyucu cevap) igin ilaglar
(kortikosteroidler)

. Ates icin ilaglar (parasetamol gibi).

Her DARZALEX infiizyonundan sonra, size inflizyona bagli reaksiyonlarin goriilme olasiligini
azaltmak i¢in kortikosteriodler gibi ilaglar verilecektir.

Solunum sorunlari olan Kkisiler

Eger astim veya kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) gibi solunum sistemi ile ilgili
hastaliklariniz varsa, Size bu sorunlara yardimci olacak nefes ile iginize ¢ekeceginiz ilaglar
verilecektir. Bu ilaglar sunlari igerebilir:

. Akcigerlerinizdeki hava yollarimin agik tutulmasma yardimci olan ilaglar (brons
genisleticiler)

o Akcigerlerinizdeki sislik ve tahrisi azaltacak ilaglar (kortikosteroidler).

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 i¢in sizi kontrol
edecektir.

DARZALEX kullanmay1 unutursaniz

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

Bu ilacin kullannmi hakkinda bagka sorularimiz varsa, doktorunuza veya hemsirenize
basvurunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



Eger DARZALEX in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

DARZALEX tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz sdylemedigi siirece bu ilact kullanmay1 birakmayimiz.
Bu ilacin kullanimina dair ilave sorulariniz varsa, doktorunuza sorunuz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa DARZALEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme, yutmada zorluk ya da kasintili
dokiintiiler (kurdesen) gibi ciddi alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DARZALEX’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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 bagl reaksiyonlar
Infiizyon sirasinda veya infiizyondan sonraki 3 giin igerisinde infiizyona bagl bir reaksiyonun
asagidaki belirtilerinden herhangi birini yasarsaniz, derhal doktorunuz veya hemsireniz ile
gorlisiin. Bagka ilaglara ihtiyag duyabilirsiniz veya inflizyonun yavaslatilmasi veya
durdurulmasi gerekli olabilir.

Bu reaksiyonlar asagidaki semptomlari igerir:

Cok yaygin

Usiime

Bogaz agrisi, oksiiriik

Bulant1

Kusma

Kasintili burun, burun akintisi veya tikaniklig
Nefes darlig1 veya diger solunum sorunlari.

Yaygin

. Gogiiste rahatsizlik hissi

o Bas donmesini iceren sersemlik hali veya bayilma hissi (tansiyon diisiikliigiine bagl
olarak)

. Kasinti

° Hiriltil: solunum.



Seyrek

o Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme, yutmada zorluk ya da kasintili
dokiintiiler (kurdesen) gibi ciddi alerjik reaksiyon belirtileri (bkz. 2. Boliim)

. GOz agrisi

o Bulanik gérme.

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

Diger yan etkiler

Cok yaygin

. Ates

o Cok yorgun hissetme

e Ishal

o Kabizlik

Azalmis istah

Bas agris1

Karincalanma, uyusukluk, agr1 hissine yol agan sinir hasar1

Kan basincinda artig

Kaslarda agri

El, ayak ve bileklerde sislik

Halsiz hissetme

Sirt agrist

Titreme

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 yardimci olan beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlar)
sayisinda azalma (nétropeni, lenfopeni, 16kopeni)

. Kanin pihtilasgmasima yardimci olan trombosit adi verilen kan hiicrelerinin (kan
pulcuklar) sayisinda azalma (trombositopeni)

. Ciltte olagandis1 his (karincalanma veya siiriinme hissi gibi).

Yaygin

Diizensiz kalp atis1 (atrial fibrilasyon)

Akcigerlerde siv1 birikmesi nedeniyle nefesin daralmasi

Grip

Idrar yolu enfeksiyonu

Viicudun tamaminda ciddi enfeksiyon (sepsis)

Viicuda yetersiz sivi alinmasi veya sivi kaybi (dehidratasyon)
Bayginlik

Kandaki seker diizeyinde artis

Kandaki kalsiyum degerinde azalma

Kanda enfeksiyonlarla savasmaya yardimci olan "immiinoglobulinler" adi verilen
antikorlar degerinde azalma (hipogammaglobulinemi)

o Pankreas enflamasyonu (pankreasin hasar/zarar gérmesi)

. Herpes virlisli enfeksiyonu tiirii (sitomegaloviriis enfeksiyonu)
o COVID-19.



Yaygin olmayan
o Karaciger enflamasyonu (hepatit).

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'\ ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Bu ilac1 kutu tizerinde ve flakon etiketinde “SKT” ibaresinden sonra yer alan son kullanma
tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir. Son kullanma
tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Buzdolabinda saklayiniz (2-8 °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 yardime1 olacaktir.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi tiriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1t TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili

Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligi'ne gore yapilir.

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

Uretim yeri: Vetter Pharma Fertigung GmbH & Co. KG —
Mooswiesen/Ravensburg/Almanya

Bu kullanma talimaty ....I....I.... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR

Bu tibbi iiriin tek kullanimliktir.
Infiizyon ¢ozeltisi, aseptik teknik kullanarak asagidaki gibi hazirlanir:

[zlenebilirlik
Biyoteknolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in, uygulanan iiriiniin ticari
ismi ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

o Gerekli DARZALEX ¢ozeltisinin dozu (mg), toplam hacmi (mL) ve gerekli DARZALEX
flakonu sayis1 hastanin viicut agirligina gére hesaplanir.

. DARZALEX c¢o6zeltisinin renksiz ila sar1 renkli oldugu kontrol edilir. Opak partikiiller,
renk degisimi veya baska yabanci partikiiller mevcut ise, ¢ozelti kullanilmaz.

. Aseptik teknik kullanilarak, gereken DARZALEX c¢ozeltisi hacmine esit miktarda 9
mg/mL (%0,9) sodyum Kloriir enjeksiyonluk ¢ozelti hacmi infiizyon torbasindan/kabindan
alinir.

o Gerekli miktarda DARZALEX ¢ozeltisi ¢ekilir ve 9 mg/mL (%0,9) sodyum Kloriir
enjeksiyonluk ¢ozelti iceren infiizyon torbasina/kabina eklenerek uygun hacme seyreltilir.
Infiizyon torbalari/kaplar1, polivinilkloriir (PVC), polipropilen (PP), polietilen (PE) veya
poliolefin karigimindan (PP+PE) yapilmis olmalidir. Uygun aseptik kosullar altinda seyreltilir.
Flakon igerisinde kalan kullanilmamas tiriin atilir.

. Cozeltiyi karistirmak icin torba/kap nazikge ters ¢evrilir. Calkalanmaz.

. Parenteral tibbi {iriinler, uygulanmadan 6nce partikiil madde ve renk degisimi yoniinden
gorsel olarak incelenir. Daratumumab bir protein oldugundan, seyreltilen ¢ozeltide ¢ok kiiciik,
yar1 saydam ila beyaz proteindz partikiiller ortaya cikabilir. Gozle goriiliir bir sekilde opak
partikiiller, renk degisimi veya bagka yabanci1 partikiiller mevcut ise, ¢ozelti kullanilmaz.

o DARZALEX koruyucu madde icermediginden, seyreltilen ¢ozeltiler oda sicakliginda
(15°C - 25°C) ve oda 15181nda 15 saat igerisinde (inflizyon siiresi dahil) uygulanmalidir.

. Hemen kullanilmayan seyreltilmis ¢ozeltiler, uygulamadan 6nce buzdolabinda (2 - 8°C)
ve 1siktan korunarak 24 saat siireyle saklanabilir. Dondurulmaz.

o Seyreltilen ¢ozelti, akis regiilatorii ve in-line, steril, pirojenik olmayan, proteinlere
baglanma oranmi diisiik polietersiilfon (PES) filtre (por boyutu 0,22 veya 0,2 mikrometre)
donaniml bir infiizyon seti kullanarak intravendz infiizyon yoluyla uygulanir. Politiretan (PU),
polibutadien (PBD), PVC, PP veya PE uygulama setleri kullanilmalidir.

. DARZALEX inflizyonu, diger ajanlar ile ayni intravendz hattan uygulanmaz.

. Infiizyon ¢ozeltisinin kullamlmanmis kismi yeniden kullanmak igin saklanmaz.
Kullanilmamas bir iiriin veya atik materyali, bolgesel gereklilikler uyarinca bertaraf edilmelidir.



