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1° ADMINISTRACAO
COM DARZALEX®

CHECK-LIST

¢ DARZALEX*SCY
daratumumab solucdo injetavel



POSOLOGIA DARZALEX® SC

Dose: 1800 mg

PRE-MEDICACAO CONCOMITANTE

Corticosteroide
Antipirético
Adaptado da Ref. 1

Anti-histaminico

Outro?

TESTE(S) REALIZADO(S) ANTES DA 1¢° ADMINISTRACAO

Adaptado da Ref. 1

Grupo ABO/Rh
Teste de Compatibilidade Sanguinea

Fenotipagem/Genotipagem GVs

POS-MEDICACAO

Corticosteroide

Entrega Cartdo do Doente Sim N&o

Adaptado da Ref. 1

SAO NECESSARIOS AJUSTES DE DOSE?

J DARZALEX® SC Soo sGo necessarios ajustes de dose em doentes idosos,

om compromisso renal e/ou hepdtico!

Outro

Adaptado da Ref. 1

MONITORIZACAO RRPs

A maioria das RRPs ocorreram apds a primeira injecdo

Lenalidomida
Bortezomib

Corticoesteroide . , . s .
A mediana do tempo ate ao inicio das RRPs
apos injecado foi de 3,7 horas'

Adaptado da Ref. 1

Adaptado da Ref. 1



POSOLOGIA DARZALEX® SC

Dose: 1800 mg

Adaptado da Ref. 1
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Grupo ABO/Rh
Teste de Compatibilidade Sanguinea

Fenotipagem/Genotipagem GVs

Entrega Cartdo do Doente Sim N&o

Adaptado da Ref. 1

SAO NECESSARIOS AJUSTES DE DOSE?

J DARZALEX® SC N&o sdo necessdrios ajustes de dose em doentes idosos,

com compromisso renal e/ou hepdtico!
Lenalidomida
Bortezomib

Corticoesteroide

Adaptado da Ref. 1

Informacdes Essenciais Compativeis com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

DARZALEX® 1800 mg solucéo injetavel. Composicdo qualitativa e quantitativa: Cada frasco
para injetaveis de 15 ml de solucdo injetavel contém 1800 mg de daratumumab (120 mg de da-
ratumumab por ml). Forma farmacéutica: Solugao injetavel . Indicacdes terapéuticas: Mieloma
miltiplo DARZALEX® esta indicado: em associacdo com lenalidomida e dexametasona ou com
bortezomib, melfalano e prednisona para 0 tratamento de doentes adultos com mieloma mdltiplo
recém-diagnosticado, ndo elegiveis para transplante autologo de células estaminais; em associagao
com bortezomib, talidomida e dexametasona no tratamento de doentes adultos com mieloma multi-
plo recém-diagnosticado, elegiveis para transplante autologo de células estaminais; em associacao
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 as-
sociagdo 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 doenca durante ou apos a Ultima terapéutica; e em monoterapia no tratamento de doentes
adultos com mieloma multiplo em recaida e refratario, cuja terapéutica anterior tenha incluido um
inibidor do proteossoma e um imunomodulador e gue tenham demonstrado progressao da doenca
a terapéutica anterior. Amiloidose de cadeia leve (AL) DARZALEX esta indicado em associagdo com
ciclofosfamida, bortezomib e dexametasona para o tratamento de doentes adultos com amiloido-
se de cadela leve (AL) sistemica recém-diagnosticada. Posologia e modo de administragéo:
DARZALEX® deve ser administrado por um profissional de salde e a primeira dose deve ser
administrada em ambiente onde esteja disponivel equipamento de ressuscitagao de emergéncia. E
importante verificar 0s rotulos dos frascos para injetaveis para garantir que a formulac@o e a dose
apropriadas estdo a ser administradas ao doente como prescrito. Devem ser administrados medi-
camentos pré e pos-injecdo para reduzir o risco de reagoes relacionadas com a perfusao (RRP)
de daratumumab. Posologia: A dose recomendada é de 1800 mq. administrados durante aproxi-
madamente 3-5 minutos, de acordo com 0S sequintes esquemas posoldgicos: Mieloma mudltiplo
Esquema posoldgico em associacdo com lenalidomida e dexametasona (Rd) ou pomalidomida e
dexametasona (Pd) (esquema posoldgico 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 doenca - 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 54 —
intervalos de trés semanas (total de 16 doses); a partir da semana 55 até progressao de doenca
— intervalos de quatro semanas. £squema posoldgico em associagcdo com bortezomib, talidomida e
dexametasona (VTd) (esquema posoldgico de ciclos de 4 semanas) para o tratamento de doentes
recém-diagnosticados, elegiveis para transplante autdlogo de células estaminais (TACE): - Indugao:
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; - Consolidagdo: semanas 1 a
8 — intervalos de duas semanas (total de 4 doses). £squema posoldgico para a associacdo com
bortezomib e dexametasona (Vd) (esquema de ciclos de 3 semanas). semanas 1 a 9 - semanal-
mente (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 po-
soldgico 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 informacdes sobre a dose e 0 esquema posoldgico
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 o intervalo de tratamento. Alteracoes de dose: Nao
sao recomendadas reducoes de dose de DARZALEX®. Profilaxia da reativacdo do virus herpes
Zoster: Deve ser considerada profilaxia antiviral para prevenir a reativagéo do virus herpes zoster.
Populacdes especiais: Compromisso renal ou hepdtico; Nao é necessario ajuste de dose nos
doentes com compromisso renal ou hepatico. /dosos: Os ajustes de dose ndo sdo considerados
necessarios. Populacao pediatrica: A seguranca e eficacia de DARZALEX® em criancas de idade
inferior a 18 anos ndo 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® solugédo para injecdo subcutanea e ndo foi estabelecida eficacia
nestes doentes. Atualmente, ndo pode ser recomendado qualquer ajuste de dose baseado no
peso corporal. Modo de administracdo DARZALEX® solucdo injetavel ndo se destina a admi-
nistracdo intravenosa e deve ser administrado exclusivamente por injecao subcutanea, utilizando
as doses especificadas. Injete 15 ml de DARZALEX solugdo para injegdo subcutéanea no
tecido subcutaneo do abdémen aproximadamente 7,5 cm a direita ou a esquerda do
umbigo durante aproximadamente 3-5 minutos. Nao injete DARZALEX solugéo para injegdo
subcutanea noutros locais do corpo, uma vez que nao estao disponiveis dados. Contraindica-
coes: Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes. Efeitos inde-
sejaveis: Reacoes 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, neuro-
patia sensitiva periférica, cefaleia, tosse, dispneia, diarreia, obstipacao, nauseas, vomito, erupgao
cutanea, dorsalgia, espasmos musculares, artralgia, fadiga, edema periférico, pirexia, astenia;
Frequentes. infecao do trato urindrio, gripe, sépsis, hipogamaglobulinemia, hiperglicemia, hipo-
calcemia, desidratacao, tonturas, parestesia, sincope, fibrilhacdo auricular, hipertensao, edema
pulmonar, pancreatite, prurido, dor toracica musculosquelética, arrepios, reagdes no local de
injecao, reacoes relacionadas com a perfusao com daratumumab subcutaneo; Pouco frequentes:
infecao por citomegalovirus, reativagao do Virus da Hepatite B; Rara: reacdo anafilatica. Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg
30, B-2340 Beerse, Belgica. 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 utilizagdo reservada a certos meios especializados.
Notificagdo de acontecimentos adversos ou outras situacdes de seguranca especiais: farmacovi-
gilancia_portugal@its.jnj.com ou 214368600. Notificacdo de reclamacdes de qualidade: quali-
dade_janssen@its.jnj.com ou 214368600. Antes de prescrever consulte 0 RCM completo.
IECRCM de DARZALEX®, Versao 14, revisto em 01/2022.




1° ADMINISTRACAO

Data:

Notas:

IV: Intravenoso; RRP: Reagdes Relacionadas com a Perfusdo; SC: Subcutaneo.

Referéncia: RCM de Darzalex®, disponivel em: www.ema.europa.eu, acedido em janeiro de 2022.
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Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.

Lagoas Park, Edificio 9, 2740 - 262 Porto Salvo | Portugal | www.janssen.com/portugal
Sociedade por quotas | Matriculada na Conservatéria do Registo Comercial de Oeiras,
sob on.° 10576 | Capital Social 2.693.508,64 euros | N.° Contribuinte 500 189 412
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