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DARZALEX® SC

DARZALEX® SC foi desenvolvido para reduzir o tempo de administra-
cdo sem comprometer a seguranca e a eficdcia.’?

DARZALEX® SC contém hialuronidase humana recombinante (rHu-
PH20), que aumenta a permeabilidade do tecido subcuténeo per-
mitindo a rdpida administracdo de grandes volumes por via sub-
cuténea.*¢

Informagoes Praticas sobre DARZALEX® SC
Armazenamento e Manuseamento
Preparacdo

Administracdo

3-5 minutos de administracdo.“

Seguranca e Gestdo de Reacdes Adversas Dose fixa de 1.800 mg desde a 1°
administragao.*

Antes da Administracdo

Testes de Compatibilidade Sanguinea
Ajuste de Dose em Populacdes Especiais

Medicacdo pré injecdo

Eficacia equivalente e perfil de seguranca
semelhante a DARZALEX® IV com
menor taxa de RRPs.'?

Apds Administracdo

Medicacdo pds injecdo

Avaliacdo da Profundidade de Resposta
com DARZALEX®

Disponivel em todas as indicagées
aprovadas de DARZALEX® |V 4

0006

Os esquemas posoldgicos ndo sofrem
alteragoes.*

Doentes areceber DARZALEX® IV podem
receber DARZALEX® SC a partir da dose
planeada seguinte.*

Doentes que receberam DARZALEX® SC
estao mais satisfeitos com o seu tratamento,
vs. doentes que receberam DARZALEX® IV.!



CONSERVACAO E MANUSEAMENTO PREPARACAO

. Conservar DARZALEX® SC no frigorifico (2-8 °C).

: N&o congelar.
Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz.* ou

. S Frasco para Seringa Agulhade  Agulha de Kit de
Antes de utilizar, remover o frasco para injetdveis injetdveis de Transferéncia  Injecdo perfusd@o SC
% de DARZALEX® SC da conservacdo em condicoes DARZALEX® SC Adaptado da Ref. 4

refrigeradas (2-8 °C) e equilibrar com a
temperatura ambiente (15-30 °C).*

DARZALEX® SC é compativel com:

Seringas de polipropileno ou polietileno;
O frasco para injetdveis ndo perfurado pode ser
armazenado sob temperatura e luz ambiente por
um maximo de 24 h na embalagem original para
proteger da luz solar direta. N&o agitar.*
Uma vez retirado do frigorifico, ndo deve voltar a
ser refrigerado.*

Kits de perfusdo subcuténea de polipropileno,
polietileno ou policloreto de vinil (PVC);

Agulhas de aco inoxiddvel.

Adaptado da Ref. 4

Equilibrar com a temperatura ambiente (15-30°C)

DARZALEX® SC deve ser uma solucdo fransparente antes de ufilizar.* NGo agitar.

ﬁ a opalescente, incolor a amarela.* Inspecionar solucdo de DARZALEX® SC no interior

Nao deve ser utilizado se estiverem presentes do frasco para injetdveis.

particulas opacas, descoloracdo ou outras

B Ndo usar se estiverem presentes particulas opacas,
particulas estranhas.*

descoloracdo ou outras particulas estranhas.*

. . Preparar a seringa em condigoes

Uma vez transferido para a seringa, conservar assépficas controladas e validadas -

DARZALEX® SC até 4 horas a temperatura ambiente P ’
até 30°C e a luz ambiente.* Colocar a agulha de transferéncia

na seringa.*

Transferir todo o conteldo do frasco
para injetdveis para a seringa.*




PREPARACAO ADMINISTRACAO

Pressionar o émbolo auma
tfaxa constante por um
periodo de 3-5 minutos.*

encaixar a agulha de injecdo/Kit de

Remover a agulha de transferéncia e
J_] perfusdo SC.*

Regular a dose para 15 ml.*

Uma vez fransferida para a seringa
a solucdo de DARZALEX® SC deverd
ser utilizada imediatamente ou até 4
horas se conservada d temperatura
e luz ambiente.*

Interromper ou reduzir a taxa de administracdo se

e o doente sentir dor.*
Se a dor persistir, optar por administrar a restante dose
no lado oposto do abddmen.*

ADMINISTRACAO

Selecione o local de administragdo no

abdémen, 7,5 cm & direita ou & esquerda
do umbigo.*

. . . DARZALEX® SC ndo deve ser administrado
em dreas onde a pele se encontre vermelhaq,

contundida, sensivel, endurecida ou em
dreas onde existam cicatrizes.

Remover agulha.®

Coloque a seringa usada e a agulha de
injecdo/kit de perfusdo num recipiente de
para objetos cortantes.®

Inspecionar o local da injecdo, pressionar
até que o sangramento pare.®

Limpar local da injecdo com dlcool e

deixar secar. = NPT
Ndo esfregar o local da injecdo.

Devem alternar-se os locais de injecdo para injecoes
sucessivas.*

Apertar uma pequena quantidade de
pele no local de injecdo, para garantir

- que DARZALEX® SC ndo € administrado no
musculo.®
[ Inserir a agulha num angulo de 45 graus.>’

Libertar a pele comprimida.®

Verificar se ocorreu perfuracdo de vasos
sanguineos.®



TESTES DE COMPATIBILIDADE SANGUINEA

DARZALEX® liga-se aos GVs e interfere com os testes de com-
patibilidade sanguinea, incluindo o rastreio de anticorpos
e prova cruzada (ambos testes de Coombs indiretos) que sdo par-
te da rotina pré-transfuséo.*

A ligacdo aos GVs pode interferir com a detegdo de anticorpos a
antigénios minor no soro dos doentes.*

O DARZALEX® ndo interfere com a identificacdo dos antigénios
ABO/RhD.#

>

Soro do doente
b
ﬁﬁ; GV & contendo

, DARZALEX®

Q DARZALEX®
liga-se ao CD38
nos GVs @é

TAl falso positivo
mediado por o e

DARZALEX®
Gia Reagente
Coombs

a Aglutinagao o

Adaptado da Ref. 4

TESTES DE COMPATIBILIDADE SANGUINEA

Referenciar o doente para perfil de compatibilidade sanguinea
pré-DARZALEX®;*

Determinar o fenédtipo e o genétipo;*

Registar no Cartdo do Doente, quando disponivel,
os resultados de compatibilidade.*

Os testes de compadtibilidade podem ser feitos, mesmo durante o
tratamento com DARZALEX® afravés de protocolos descritos na litera-
tura ou métodos validados localmente;*8?

No caso de uma fransfusdo planeada, os centros de transfusdo san-
guinea devem serinformados desta interferéncia com os testes da an-
tiglobulina indireta. Se for necessdria uma fransfuséo de emergéncia,
podem ser administrados eritrécitos ABO/RhD compativeis, sem prova
cruzada, de acordo com as prdticas locais do banco de sangue.*

Uma vez descontinuado o tratamento com DARZALEX®, a aglutina-
¢do generalizada nos testes laboratoriais pode persistir; a duracdo
deste efeito varia de doente para doente, podendo persistir até é
meses;*’

Os métodos de mitigagdo devem ser utilizados até ndo se observar
mais aglutinagdo generalizada.*

A desnaturacdo do CD38 com DTT tem sido considerada uma
técnica simples, reprodutivel e custo-efetiva.'®

Os especialistas destacam a importdncia da comunicacdo

entre hematologistas, oncologistas, enfermeiros, centros de
fransfusdo sanguinea e doentes.'°



AJUSTE DE DOSE EM POPULAGOES ESPECIAIS

S P ¢ e

275 anos Compromisso Compromisso Doenca
renal hepdtico cardiaca

Adaptado da Ref. 4

Ndo existe necessidade de ajuste de dose.*

REATIVAGAO HERPES ZOSTER

Considerar profilaxia antiviral para prevenir a reativacdo do
herpes zoster.*

REATIVACAO VHB

Todos os doentes devem ser rastreados para o VHB antes do inicio
do tratamento com DARZALEX®. Os doentes que jd se enconfrem
em tratamento, e para os quais a serologia de VHB é desconhecida,
também devem ser sujeitos ao rastreio de VHB.*

Os doentes com serologia positiva para o VHB devem ser monito-
rizados para os sinais clinicos e laboratoriais de reativagdo do VHB
durante o tratamento.*

Em doentes com reativagdo do VHB, o tratamento com
DARZALEX® deve ser interrompido e deve ser consultado um médico
especializado no tratamento da hepatite B.*

O reinicio do tratamento com DARZALEX® em doentes cuja reativa-
¢do do VHB esteja controlada deve ser discutido com médicos com
experiéncia no tratamento da hepatite B.#

Serologia positiva ndo é uma contra-indicagéo para o
tratamento com DARZALEX®.*

SEGURANCA

DARZALEX® SC apresenta menor taxa e menor gravidade de RRPs vs.
DARZALEX® [V.1+4

Sinais e Sinfomas de RRPs:

Congestdo nasal Sibilo Arrepios
Tosse Pirexia Vomitos
Iritacdo da Garganta Dor tordcica Nduseas
Rinite Alérgica Prurido Hipotensdo

Devem ser administrados medicamentos | I
por via oral ou infravenosa para reduzir
o risco de RRPs.*

Oral ou IV

DARZALEX® + VMP*
Kok f
DARZALEX® + VTd 20 mg de dexametasona** (ou equivalente).
(650 a 1000 mg de paracetamol).
DARZALEX® + Rd (25 a 50 mg de difenidramina
por via oral ou IV, ou equivalente).

DARZALEX® + Vd

100 mg de metilprednisolona (ou equivalente);

Apds segunda injecdo, a dose

do corticosteroide pode ser reduzida

Monoterapia (60 mg de metilprednisolona).

(650 a 1000 mg de paracetamol).

(25 a 50 mg de difenidramina por
via oral ou IV, ou equivalente).

Adaptado da Ref. 4

*Nd&o deve ser tomado nenhum corticosteroide especifico do regime de base adicional (ex. prednisona)
nos dias de administracdo de DARZALEX® quando os doentes tiverem recebido dexametasona (ou equi-
valente) como medicamento pré-inje¢cdo.* *Quando a dexametasona € o corticosteroide especifico do
regime de base, a dose de tratamento com dexametasona servird como medicamento pré-inje¢céo nos
dias de administracdo de DARZALEX®.*

Monitorizar para RRPs, especialmente durante
a primeira e segunda injegoes.*

A mediana do tempo até ao inicio das RRPs
apos injecado foi de 3,7 horas.*



SEGURANCA

Administrar medicamentos pds-injecdo (corticosteroides) ECD
para prevenir RRPs tardias.* Oral
DARZALEX® + VMP

metilprednisolona em baixa dose por via oral
DARZALEX® + VTd SeQSArSZ%lL%J(@éqUNOlemeI no dia apds a injecdo
No entanto, se for administrado um corticosteroide
especifico como parte do esquema terapéutico
(ex. dexametasona, prednisona) no dia apds a
injecdo de DARZALEX®, podem ndo ser necessdrios
medicamentos pds-injecdo adicionais.

DARZALEX® + Rd

DARZALEX® + Vd

20 mg de metilprednisolona, ou numa dose
equivalente de corticosteroide de acdo intermé-
dia ou prolongada, em cada um dos dois dias apds
as injegoes (com inicio no dia a seguir a injecdo).

Monoterapia

Adaptado da Ref. 4

Se o doente ndo sofrer nenhuma RRP major apds as trés primeiras
injecdes, podem ser descontinuados os corticosteroides pds-inje¢do
(excluindo quaisquer cortficosteroides do regime de base).*

Considerar a administracdo de:
Broncodilatadores de acdo curta e longa;*
Corticosteroides de inalacdo.*

Apds as primeiras quatro injecdes, se o doente ndo
sofrer nenhuma RRP major, estes medicamentos pds-
injecdo para inalagcdo podem ser descontinuados, de
acordo com a decisdo do médico.*

Alertar doentes para a possibilidade de aparecimento
de RRPs tardias.

AVALIACAO DA PROFUNDIDADE DE RESPOSTA
COM DARZALEX®

DARZALEX® & um anticorpo monoclonal humano IgG kappa que
pode ser detetado tanto no ensaio de eletroforese de proteinas do
soro (EPS) como na imunofixagdo (IF) usados para a monitorizagc&o
clinica da proteina M endégena.*

50~ >90+ EPS/IFE

reducdo da reducdo da negativa

proteina M proteina M el
proteina M

Auséncia
<54

0 de células
plasmocitos plasmacitos
na medula

! clonais por
St IHC ou fluxo

Razdo de
cadeias
leves livre
normal

Adaptado da Ref. 11

No final do periodo de administracdo semanal, DARZALEX® pode ser
detetado na maioria dos testes de EPS e IFE.*

Os critérios de resposta do IMWG requerem IFE negativa para a
classificacdo de Resposta Completa ou superior.*

Esta potencial interferéncia pode resultar num falso
positivo nos ensaios EPS e IFE.*




AVALIACAO DA PROFUNDIDADE DE RESPOSTA
COM DARZALEX®

AVALIACAO DA PROFUNDIDADE DE RESPOSTA
COM DARZALEX®

Considerar a utilizacdo de um ensaio por IFE, especifico para
DARZALEX® em doentes que alcancem VGPR, de forma persistente,
e onde seja possivel existir esta interferéncia.*

Teste positivo: Proteina M remanescente

proteina M remanescente.’®

Adaptado da Ref. 13

Nestes casos, deve proceder-se d confirmacdo deste
tipo de resposta, de acordo com os critérios do IMWG.'?

|
|
|
|
|
|
|
|
I Coluna
O teste HYDRASHIFT 2/4 daratumumab é um ensaio facil de executar | hd i
que apenas requer uma pequena alteracdo ao procedimento de I Proteina 1 Baseline
A 12 7 e
IFE padrdo. ' Serica 2 Pés-tratamento
| -
| I ] 3 Confrolo DARZALEX®
4
L I [ I |4 DARZALEX®+ confrolo anfi-DARZALEX®
|
Proteina M IgG Sem detecdo | I |5 Baseline
kappa <2 g/L . . Urina e FLC
er':pz visngﬁ adicional de ,',ormais : M | 6 Baseline + anti-DARZALEX®
i proteina M I
COllSEC R | M |7 Poés-tratamento
' [T 8 Postatamento + anfiDARZALEX®
|
| M ]9 Baselne
Realizar ensaio ae FE ! ST I | 10 Baseline + anti-DARZALEX®
especifico para | leve
DARZALEX® | kappa I ] 11 Pés-tratamento
' [T 12 Pésiratamento + anfi-DARZALEX®
v v |
| |
I » Proteina M » DARZALEX® + Complexo anti-DARZALEX®
Proteina M Apenas DARZALEX® | Vestigio de Proteina M .
remanescente remanescente | ) Vestigio de Proteina » DARZALEX
| Adaptado da Ref. 13
v v |
| | |
Continuar tratamento Realizar teste adicional ' Se IFE especifica para DARZALEX® apresentar
e monitorizar doente para confirmar RC | banda IgG kappa, considera-se que o doente apresenta
|
|
|
|
|
|
|
|
|



AVALIACAO DA PROFUNDIDADE DE RESPOSTA
COM DARZALEX®

Teste negativo: Sem Proteina M remanescente

Coluna
-
Proteina 1 Baseline
Sérica 2 Poés-tratamento
T:] 3 Confrolo DARZALEX®
T:] 4 DARZALEX®+ controlo anti-DARZALEX®
I |5 Baselne
M | & Baseline +anti-DARZALEX®
M |7 Postratamento
[JT—"18 postiatamento + anfi-DARZALEX®
M ]9 Baseline
(OGN [ | 10 Baseline + anti-DARZALEX®
leve
kappa M ] 11 Pés-tratamento
@:} 12 Poés-tratamento + anti-DARZALEX®
P Proteina M » DARZALEX® + Complexo anti-DARZALEX®
) Vestigio de Proteina M » DARZALEX®

Adaptado da Ref. 13

Doentes que apresentem a banda IgG kappa
completamente ligada ao anticorpo anti-DARZALEX® sdo
considerados como ndo tendo proteina M remanescente.’®



LEGENDA:
DTT: Ditiotreitol;

EPS: Eletroforese de Proteinas do Soro;

FLC: Cadeias Leves Livres;

GVs: Glébulos vermelhos;

IFE: Imunofixacdo;

IHC: Imunohistoquimica;

IMWG: International Myeloma Working Group;
IV: Infravenosa;

MM: Mieloma Mdltiplo;

PdS: Profissionais de Saude;

RC: Resposta Completa;

Rd: Lenalidomida + Dexametasona;

RP: Resposta Parcial;

RRP: Reacdo Relacionada com a Perfusdo;
SC: Subcuténeo;

sRC: Resposta Completa estrita;

TAI: Teste de Antiglobulina Indireto;

Vd: Bortezomib + Dexametasona;

VGPR: Resposta Parcial Muito Bog;

VHB: Virus da Hepatite B;

VMP: Bortezomib + Melfalano + Prednisona;

VTd: Bortezomib + Talidomida + Dexametadona.
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INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

DARZALEX® 1800 mg solucao injetavel. Composicdo qualitativa e
quantitativa: Cada frasco para injetaveis de 15 ml de solucdo injetavel
contém 1800 mg de daratumumab (120 mg de daratumumab por ml). Forma
farmacéutica: Solucao injetavel. Indicacdes terapéuticas: Mieloma mdltiplo
DARZALEX® esta indicado: em associacdo com lenalidomida e dexametasona
ou com bortezomib, melfalano e prednisona para o tratamento de doentes
adultos com mieloma mdltiplo  recém-diagnosticado, ndo elegiveis para
transplante autologo de células estaminais; em associagdo com bortezomib,
talidomida e dexametasona no tratamento de doentes adultos com mieloma
multiplo recém-diagnosticado, elegivels para transplante autélogo de células
estaminais; em associacdo com lenalidomida e dexametasona ou com
bortezomib e dexametasona no tratamento de doentes adultos com mieloma
multiplo que tenham recebido pelo menos uma terapéutica anterior; em
associagdo com pomalidomida e dexametasona para o tratamento de doentes
adultos com mieloma multiplo que tenham recebido uma terapéutica anterior
contendo um inibidor do proteossoma e lenalidomida e foram refratarios a
lenalidomida ou que receberam pelo menos duas terapéuticas anteriores
que incluiram lenalidomida e um inibidor do proteossoma e demonstraram
progressao da doenga durante ou apos a Ultima terapéutica; e em monoterapia
no tratamento de doentes adultos com mieloma mditiplo em recaida
e refratario, cuja terapéutica anterior tenha incluido um inibidor do proteossoma
e um imunomodulador e que tenham demonstrado progressao da doenca a
terapéutica anterior. Amiloidose de cadeia leve (AL) DARZALEX esta indicado
em associagdo com ciclofosfamida, bortezomib e dexametasona para
0 tratamento de doentes adultos com amiloidose de cadeia leve (AL) sistémica
recem-diagnosticada. Posologia e modo de administragdo: DARZALEX®
deve ser administrado por um profissional de satde e a primeira dose deve ser
administrada em ambiente onde esteja disponivel equipamento de ressuscitacao
de emergéncia. £ importante verificar os rétulos dos frascos para injetaveis para
garantir que a formulagao e a dose apropriadas estao a ser administradas ao
doente como prescrito. Devem ser administrados medicamentos pré e pos-
injecdo para reduzir o risco de reacgoes relacionadas com a perfusao (RRP) de
daratumumab. Posologia: A dose recomendada € de 1800 mg, administrados
durante aproximadamente 3-5 minutos, de acordo com 0s sequintes esquemas
posoldgicos: Mieloma mdltiplo Esquema posologico em associacdo com
lenalidomida_e_dexametasona (Rd) ou_pomalidomida e dexametasona (Pd)
(esquema_posologico de ciclos de 4 semanas) e em _monoterapia: semanas
1 a 8 — semanalmente (total de 8 doses); semanas 9 a 24 - intervalos de
duas semanas (total de 8 doses); a partir da semana 25 até progressao de

doenga - intervalos de quatro semanas. £squema posoldgico em associacdo
com bortezomib, melfalano e prednisona (VMP) (esquema posoldgico de ciclos
de 6 semanas). semanas 1 a 6 — semanalmente (total de 6 doses); semanas 7
a b4 — intervalos de trés semanas (total de 16 doses); a partir da semana 55
até progressao de doencga — intervalos de quatro semanas. £squema posologico
em_associacao com bortezomib, talidomida e dexametasona (VId) (esquema
posologico de ciclos de 4 semanas) para o tratamento de doentes recém-
diagnosticados, elegiveis para transplante autdlogo de células estaminais (TACE):
- Indugdo: semanas 1 a 8 — semanalmente (total de 8 doses); semanas 9 a
16 - intervalos de duas semanas (total de 4 doses); - Pausa para quimioterapia
em alta dose e TACE; - Consolidacdo: semanas 1 a 8 — intervalos de duas
semanas (total de 4 doses). Esquema posologico para a associacdo com
bortezomib e dexametasona (Vd) (esquema de ciclos de 3 semanas). semanas
1a9 - semanalmente (total de 9 doses); semanas 10 a 24 - intervalos de trés
semanas (total de 5 doses); a partir da semana 25 até progressao de doenca
- intervalos de quatro semanas. Amiloidose AL Esquema posoldgico em
associacdo _com bortezomib, ciclofosfamida e dexametasona (VCd) (esquema
posoldgico de ciclos de 4 semanas): semanas 1 a 8 — semanalmente (total de
8 doses); semanas 9 a 24 - intervalos de duas semanas (total de 8 doses); a
partir da semana 25 até progressao de doenca - intervalos de quatro semanas.
Para informagoes sobre a dose e 0 esquema posologico dos medicamentos
administrados com DARZALEX®, ver seccdo 5.1 do RCM completo e 0 RCM do
medicamento correspondente. Omissdo de dose(s): Caso seja omitida uma dose
planeada de DARZALEX®, esta deve ser administrada o mais rapido possivel
e 0 esquema posologico deve ser ajustado em conformidade, mantendo-se 0
intervalo de tratamento. Alferacdes de dose: Nao sdo recomendadas redugoes
de dose de DARZALEX®. Profilaxia da reativacdo do virus herpes zoster: Deve
ser considerada profilaxia antiviral para prevenir a reativacao do virus herpes
zoster. Populacdes especiais: Compromisso renal ou hepdtico: Nao € necessario
ajuste de dose nos doentes com compromisso renal ou hepatico. /dosos: Os
ajustes de dose ndo sao considerados necessarios. Populacdo pedidtrica; A
seguranca e eficacia de DARZALEX® em criancas de idade inferior a 18 anos
nao foram estabelecidas. Nao existem dados disponiveis. Peso corporal:
Foi estudado um numero limitado de doentes com peso corporal > 120 kg
utilizando uma dose fixa (1800 mg) de DARZALEX® solucdo para injecdo
subcutdnea e ndo foi estabelecida eficacia nestes doentes. Atualmente, nao
pode ser recomendado qualquer ajuste de dose baseado no peso corporal,
Modo de administracdo DARZALEX® solucdo injetavel ndo se destina a
administragdo intravenosa e deve ser administrado exclusivamente por injecdo




subcutanea, utilizando as doses especificadas. Injete 15 ml de DARZALEX
solugdo para injecdo subcutdnea no tecido subcutdneo do abddmen
aproximadamente 7,5 cm a direita ou a esquerda do umbigo durante
aproximadamente 3-5 minutos. Nao injete DARZALEX solug&o para injegao
subcutanea noutros locais do corpo, uma vez que nao estao disponiveis dados.
Contraindicacdes: Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualguer um
dos excipientes. Efeitos indesejaveis: [eacoes adversas em doentes com
mieloma multiplo e amiloidose AL tratados com daratumumab. Muito frequentes:
infecdo das vias respiratorias superiores, pneumonia, bronquite, neutropenia,
trombocitopenia, anemia, linfopenia, leucopenia, apetite diminuido, insonia,
neuropatia sensitiva periférica, cefaleia, tosse, dispneia, diarreia, obstipacao,
nauseas, vomito, erupcao cutanea, dorsalgia, espasmos musculares, artralgia,
fadiga, edema periférico, pirexia, astenia; Frequentes. infecao do trato urinario,
gripe, sepsis, hipogamaglobulinemia, hiperglicemia, hipocalcemia, desidratacao,
tonturas, parestesia, sincope, fibrilhacdo auricular, hipertensao, edema pulmonar,
pancreatite, prurido, dor toracica musculosquelética, arrepios, reagdes no local
deinjecao, reacoes relacionadas com a perfusao com daratumumab subcuténeo;
Pouco frequentes: infe¢ao por citomegalovirus, reativagdo do Virus da Hepatite
B, Rara: reacdo anafilatica. Titular da Autorizacdo de Introducdo no
Mercado: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Bélgica. Para mais informacdes devera contactar o Representante Local:
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. Lagoas Park, Edificio 9, 2740-262
Porto Salvo. Medicamento de receita médica restrita, de utilizacdo reservada a
certos meios especializados. Notificagdo de acontecimentos adversos ou outras
situacbes de seguranga especiais: farmacovigilancia_portugal@its.jnj.com ou
214368600. Notificacao de reclamacoes de qualidade: qualidade_janssen@
its.jnj.com ou 214368600.Antes de prescrever consulte o RCM completo.
IECRCM de DARZALEX®, Versao 14, revisto em 01/2022,
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