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DVMP: DARZALEX® + VMP ¥ DARZALEX"SCY

MM Recém-Diagnosticado e ndo elegivel para transplante daratumumab solugao injetavel

Ciclo 1 DARZALEX® 1 vez por semana (6 doses)

Semana 1 ‘ Semana 2 ‘ Semana 3 ‘ Semana 4 ‘ Semana 5 ‘ Semana é

Dias 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 41 42

DARZALEX®

1800mg S
Bortezomib SC I
1,3mg/m? —_— e . e—————— 1 Cj:elc:6lo
Melfalano I I I I S

9 mg/m? semanas

Prednisona* I I I I B
60 mg/m?

Ciclos 2-9¢ DARZALEX® 1 vez a cada 3 semanas (16 doses)

Semana 1 ‘ Semana 2 ‘ Semana 3 ‘ Semana 4 Semana 5 Semana 6

Dias 010203040506070809 10111213 14151617 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 41 42

DARZALEX®
1800mg

IERCM

]B%ﬁ;;o/rr?q'f 3C * 8 ciclos
Melfalano _ de 6
? mg/m? semandas

Prednisona*
60 mg/m?

Ciclo 10 até progressao da doenca® DARZALEX® a cada 4 semanas

Semana 1 Semana 2 ‘ Semana 3 Semana 4

Dias O1 02 03 04 05 06 07 08 0?9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

Ciclos
de 28 dias
ateé
progressao

DARZALEX®

1800mg

9A primeira dose do esquema posoldogico com infervalos de 3 semanas € administrada na Semana 7. PA primeira dose do esquema posoldgico com intervalos de 4 semanas € administrada na Semana 55

Adaptado de ref.]

*Corticosteroides especificos de um regime de base adicional (como a prednisona) ndo devem ser tomados nos dias da injecdo com DARZALEX®,
quando os doentes receberam dexametasona como pré-medicacdo.

Para mais informagdo sobre medicagdo pré e pds-injecao, por favor consultar o RCM.
SC: Subcutdneo; VMP: Bortezomib + Melfalano + Prednisona.

DARZALEX® + VMP DARZALEX® + Rd DARZALEX® + VTd




Y DARZALEX v

daratumumab solucao injetavel

DRd: DARZALEX® + Rd

MM Recém-Diagnosticado e ndo elegivel para transplante

Ciclos 1-2 DARZALEX® 1 vez por semana (8 doses)

01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

Dias

DARZALEX® [ . .
1800mg

y 2X
;?"rggmm'd“ [ s e e e e CiC|°§
de 28 dias

Dexametasona [ S, . ]
40 mg*

Ciclos 3-6° DARZALEX® a cada 2 semanas (8 doses)

Dias 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

e

DARZALEX®
1800mg

4x
s — Ciclos

de 28 dias
_—_ ee,e—e,e,§>§>Y~—~—~NMnV]V-en T -

Lenalidomida
25 mg

Dexametasona IERCM

40 mg*

Ciclo 7 até progressdo da doenca® DARZALEX® a cada 4 semanas
01 02 03 04 05 06 07 08 092 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

Dias

-\ 1800mMg

Ciclos

4 Lenalide s — de 28 dias
25 mg até
progressao

Dexametasona e
40 mg*

9A primeira dose do esquema posoldogico com intervalos de 2 semanas € administrada na Semana 9. PA primeira dose do esquema posoldgico com intervalos de 4 semanas € administrada na Semana 25 Adaptado de ref.]

*Dose reduzida de 20 mg/semana para doentes >75 anos ou com um indice de massa corporal <18,5.
Nos dias de injecdo de DARZALEX®, 20 mg da dose de dexametasona foram adminisfradas como medicacdo pré-injecdo e o restante administrado no dia seguinte a injecdo.

Para mais informacdo sobre medicagdo pré e pos-injecao, por favor consultar o RCM.
Rd: Lenalidomida + Dexametasona.

/ DARZALEX® + VMP / DARZALEX® + RD / DARZALEX® + VID
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daratumumab solucao injetavel

DVTd: DARZALEX® + VITd

MM Recém-Diagnosticado e elegivel para transplante

Ciclos 1-2 DARZALEX® 1 vez por semana (8 doses)

Dias O1 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

DARZALEX®
1800mg

Bortezomib SC ou IV
1,3 mg/m?

2X

Ciclos
de 28 dias

Talidomida
100 mg

Dexametasona
40 mg

Ciclos 3-4° DARZALEX® a cada 2 semanas (4 doses)
01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

Dias

Indugao

DARZALEX®
1800mg

Bortezomib SC ou IV
1,3 mg/m?

2X

Ciclos IERCM
de 28 dias

Talidomida
100 mg

Dexametasona
20 mg

Dexametasona
40 mg

Transplante Autologo de Células Estaminais (TACE): Interrupcdo na administracdo de DARZALEX®

Ciclos 5-6° DARZALEX® a cada 2 semanas (4 doses)

Dias
DARZALEX®
1800mg

Bortezomib SC ou IV
1,3 mg/m?

O1 02 03 04 05 06 07 08 092 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 K

2X

Ciclos
de 28 dias

Talidomida
100 mg

Consolidacao

Dexametasona

20 mg

9A primeira dose do esquema posologico com intervalos de 2 semanas € administrada na Semana 9. AdCIpTCldO de ref.1
> A primeira dose do esquema posologico com intervalos de 2 semanas € administrada na Semana 1 agquando do reinicio do tratamento apds TACE.

Para mais informagdo sobre medicagdo pré e pds-injecao, por favor consultar o RCM.
IV: Infravenoso; SC: Subcutdneo; TACE: Transplante Autdlogo das Células Estaminais; VTd: Bortezomib + Talidomida + Dexametasona.

DARZALEX® + VMP / DARZALEX® + RD / DARZALEX® + VID



DVd: DARZALEX® + Vd

Mieloma Mulfiplo em Recaida/Refratdrio

Ciclos 1-3 DARZALEX® 1 vez por semana (9 doses)

Dias 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

DARZALEX® #
1800Mg
Bortezomib SC ou IV *

1,3 mg/m?

Dexametasona I I I I I I _
20 mg*

Ciclos 4-8° DARZALEX® a cada 3 semanas (5 doses)

Dias 01 02 03 04 05 06 07 08 02 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 2]

DARZALEX® e
1800mg

Bortezomib SC ou IV *
1,3 mg/m?

Dexametasona W

20 mg*

Ciclo 9 até progressao da doenca® DARZALEX® a cada 4 semanas

O1 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

—

Dias

DARZALEX®

1800mg

9A primeira dose do esquema posologico com intervalos de 3 semanas € administrada na Semana 10. PA primeira dose do esquema posoldgico com intervalos de 4 semanas € administrada na Semana 25

*Dose reduzida de 20 mg/semana para doentes >75 anos ou com um indice de massa corporal <18,5, diabetes mellitus ndo controlada, ou intolerncia prévia a terapéutica com esteroides.
Nos dias de injecdo de DARZALEX® sdo administrados 20 mg de dexametasona como medicacdo pre-injecado.

Para mais informacgdo sobre medicagdo pré e pos-injecao, por favor consultar o RCM.
IV: Infravenoso; SC: Subcutdneo; Vd: Bortezomib + Dexametasona.

DARZALEX® + Vd

3X

Ciclos
de 21 dias

5x

Ciclos
de 21 dias

Ciclos
de 28 dias
ate
progressao

Adaptado de ref.]

DARZALEX"

daratumumab solucao injetavel

DARZALEX® + Rd

v

IERCM

MONOTERAPIA



DRd: DARZALEX® + Rd Y DARZALEX'SCY

Mieloma Multiplo em Recaida/Refratdrio daratumumab solugao injetavel

Ciclos 1-2 DARZALEX® 1 vez por semana (8 doses)

Dias O1 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

DARZALEX®
1800mg

Lenalidomida
25 Mg

2X

Ciclos
de 28 dias

Dexametasona
20 mg*

Ciclos 3-6° DARZALEX® a cada 2 semanas (8 doses)

Dias O1 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

DARZALEX®
1800mg

Lenalidomida
25 Mg

4x

Ciclos
de 28 dias

Dexametasona
20 mg*

Dexametasona
40 mg*

IERCM

Ciclo 7 até progressdo da doenca® DARZALEX® a cada 4 semanas

Dias 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

DARZALEX®
1800mg

Lenalidomida
25 Mg

Ciclos
de 28 dias

até
Dexametasona progressé'lo
20 mg*

40 mg* K

Dexameiasona

Adaptado de ref.]

9A primeira dose do esquema posologico com intervalos de 2 semanas € administrada na Semana 9. PA primeira dose do esquema posoldgico com intervalos de 4 semanas € adminisfrada na Semana 25

*Dose reduzida de 20 mg/semana para doentes >75 anos ou com um indice de massa corporal <18,5.
Nos dias de injecdo de DARZALEX®, 20 mg da dose de dexametasona foram administradas como medicacdo pré-injecdo e o restante administrado no dia seguinte a injecdo.

Para mais informacgdo sobre medicagdo pré e pos-injegao, por favor consultar o RCM.
IV: Intravenoso; Rd: Lenalidomida + Dexametasona.

/ DARZALEX® + Vd DARZALEX® + Rd MONOTERAPIA

- ¥y



MONOTERAPIA ¥ DARZALEX'SCY

Mieloma Multiplo em Recaida/Refratdrio daratumumab solugao injetavel

Ciclos 1-2 DARZALEX® 1 vez por semana (8 doses)

Dias 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

2X

Ciclos
de 28 dias

DARZALEX®

1800mg e

Ciclos 3-4° DARZALEX® a cada 2 semanas (8 doses)

Dias O1 02 03 04 05 06 07 08 0?9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

4x

Ciclos
de 28 dias

DARZALEX®

1800mg _—

Ciclo 7 até progressado da doenga® DARZALEX® a cada 4 semanas

Dias 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 IERCM

Ciclos
de 28 dias
ate
progressao

DARZALEX®

\VJ/\/\/

‘(‘j

Adaptado de ref.]

9A primeira dose do esquema posologico com intervalos de 2 semanas € administrada na Semana 9 . PA primeira dose do esquema posologico com intervalos de 4 semanas € administrada na Semana 25.

Para mais informacgdo sobre medicagdo pré e pos-injegao, por favor consultar o RCM.

/ DARZALEX® + Vd / DARZALEX® + Rd / MONOTERAPIA




.
DN ¥ DARZALEX'SCY

\ . . daratumumab solucao injetavel
> Amiloidose de Cadeias Leves (AL) «d0Iny
/ Ciclos 1-2 DARZALEX® 1 vez por semana (8 doses)

Dias Ol 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28
DARZALEX®
1800mg

Bortezomib SC
1,3 mg/m?

2X

Ciclos
de 28 dias

Ciclofostamida
300 mg/m?

Dexametasona
20 mg

Ciclos 3-6° DARZALEX® a cada 2 semanas (8 doses)

Dias O1 02 03 04 05 06 07 08 0?9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

DARZALEX®
1800mg

Bortezomib SC
1,3 mg/m?

4x IERCM

Ciclos
de 28 dias

Ciclofosfamida
300 mg/m?

Dexametasona
20 mg

Dexametasona
40 mg*

. DARZALEX® a cada 4 semands

Dias O1 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

Ciclos
de 28 dias
ate
progressao

DARZALEX®

1800mg

Adaptado de ref.]

No ensaio clinico, DARZALEX® foi administrado até a progressdo de doenca ou num maximo de 24 ciclos (~2 anos) desde a primeira dose de tratamento do estudo.

9A primeira dose do esquema posologico com intervalos de 2 semanas € administrada na Semana 9. PA primeira dose do esquema posoldgico com intervalos de 4 semanas € administrada na Semana 25

*Dexametasona (via oral ou IV) 40 mg ou dose reduzida de 20 mg para doentes >70 anos de idade, ou indice de massa corporal <18,5, ou para doentes com hipervolemia, diabetes mellitus mal controlada ou intoler@ncia prévia ao fratfamento com esteroides.
Nos dias de injecdo de DARZALEX®, 20 mg da dose de dexametasona foram administradas como medicacdo pré-injecdo e o restante administrado no dia seguinte a injecdo.

Para mais informacgdo sobre medicagdo pré e pos-injecao, por favor consultar o RCM.
VCd: Bortezomib + Ciclofosfamida + Dexametasona.




MEDICACAO PRE E POS-INJECAO ¥ DARZALEX"SCY

daratumumab solucao injetavel

Regime Terapevtico Medicacao Pré-injecao® Medicacao Pos-injecao®

DARZALEX® + VCd l

g e Corticosteroidec: e Corticosteroide: 5
o DARZALEX® + VMPA l - 20 mg de dexametasona (ou equivalente) - Oral - metilprednisolona em baixa dose 2
"'§ - Oral ou IV - antes das injecoes de DARZALEX® (£20 mg), ou equivalente, no dia apds §‘
=) i 7 ek ‘
( \é DARZALEX® + VTd l 65? O,]OOO n,ng o paracetamo corticosteroide especifico como parte
/ § ’ Anh'h'smmm'c?: . . do esquema terapéutico (ex: Dexametasona,
; } '25030mg de dn‘gmdrammo, Prednisona) no dia apds injecdo de
B\ = ou equivalente, via oral ou IV DARZALEX®, pode ndo ser necessAria
( DARZALEX® + Rd l medicacdo pds-injecdo adicional

IERCM

R\ DARZALEX® + Vd l

(9spq ap awibal op sapI10I9jsOIIL0D JDnbsibnb opuin|oxa)

Op53(ul-sod saploIajsOdRI0D SO SOPPNUKUOISIP I19s Wwapod

2

O

% » Corticosteroide: » Corticosteroide:

e - Oral ou IV - 100 mg de metilprednisolona, - Oral - 20 mg de metilprednisolona, ou uma

:8 ou equivalente. Apos a segunda injecado, dose equivalente de corticosteroide de

§ a dose do corticosteroide pode ser reduzida acdo intermédia ou prolongada, em cada

; para 60 mg de metilprednisolona um dos dois dias apos todas as injecoes

s MONOTERAPIA » Antipirético: (com inicio no dia a seguir a injecdo) X

spaawiLd s} sp sodp Jolbw dyy bwnyuau Ja1Jos ObU Sjus0p O 3F

- 650 a 1000 mg de paracetamol

e Anti-histaminico:
- 25 a 50 mg de difenidramina,
ou equivalente, via oral ou IV

Adaptado de ref.]
q o

a1-3h antes de cada injecdo de DARZALEX®." °Em doentes com historia de doenca pulmonar obstrutiva cronica deve ser considerada a administracdo de medicacdo pods-injecdo adicional, incluindo broncodilatadores de acdo curta ou longa, e corticosteroides de inalacdo. Apods as primei-
ras quatro injecoes, se o doente ndo apresentar reacodes relacionadas com a injecdo (RRPs) graves, esta medicacdo pods-injecdo para inalacdo pode ser descontinuada, de acordo com a decisdo do médico.! “CQuando a dexametasona € o corticosteroide especifico do regime de base, @
dose de fratamento com dexametasona servird como pré-medicacdo nos dias de injecdo com DARZALEX®.! dCortficosteroides especificos de um regime de base adicional (como a prednisona) ndo devem ser fomados nos dias da injecdo com DARZALEX®, quando os doentes receberam de-
xametasona como pré-medicacdo.

Para mais informagoes, por favor consultar o RCM.
IV: Infravenoso; Rd: Lenalidomida + Dexametasona; Vd: Bortezomib + Dexametasona; VMP: Bortezomib + Melfalano + Prednisona; VTId: Bortezomib + Talidomida + Dexametasona.




¥y DARZALEX v

daratumumab solucao injetavel

INFORMACOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS
COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

DARZALEX® 1800 mg solucao injetavel. Composic¢ao qualitativa e quantitativa: Cada frasco para injetaveis de 15 ml de solugdo injetavel contém 1800 mg de daratumumab (120 mg de daratumumab por ml). Forma farmaceéutica: Solucao injetavel
.Indicacoes terapéuticas: Mieloma multiplo DARZALEX® esta indicado: em associagao com lenalidomida e dexametasona ou com bortezomib, melfalano e prednisona para o tratamento de doentes adultos com mieloma multiplo recem-diagnosticado, nao
elegivels para transplante autologo de células estaminais; em associagao com bortezomib, talidomida e dexametasona no tratamento de doentes adultos com mieloma multiplo recém-diagnosticado, elegiveis para transplante autologo de celulas 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 terapgeutica anterior; em associagao com pomalidomida e dexametasona para
0 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 ante-
riores que incluiram lenalidomida e um inibidor do proteossoma e demonstraram progressao da doencga durante ou apos a ultima terapéutica; e em monoterapia no tratamento de doentes adultos com mieloma multiplo em recaida e refratario, cuja
terapeutica 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 associacao com ciclofosfa-
mida, bortezomib e dexametasona para o tratamento de doentes adultos com amiloidose de cadeia leve (AL) sistémica recem-diagnosticada. Posologia e modo de administracao: DARZALEX® deve ser administrado por um profissional de saude
e a primeira dose deve ser administrada em ambiente onde esteja disponivel equipamento de ressuscitacao de emergéencia. £ importante verificar 0s rotulos 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 pre e pos-injecao para reduzir o risco de reagoes relacionadas com a perfusao (RRP) de daratumumab. Posologia: A dose recomendada e de 1800 mq, agminis-
frados durante aproximadamente 3-5 minutos, de acordo com 08 sequintes esquemas posologicos. Mieloma multiplo Esquema posologico em associacao com lenalidomida e dexametasona (Rd) ou pomalidomida e dexametasona (Pd) (esquema
p0sologico 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

o \ semanas. £squema posologico em associacao com bortezomib, melfaiano e preanisona (VMP) (esquema posologico de ciclos de 6 semanas). semanas 1 a 6 — semanalimente (total de 6 doses); semanas /7 a b4 — intervalos de trés semanas (total
( de 16 doses); a partir da semana b5 ate progressao de doencga — intervalos de quatro semanas. £sguema posologico em associacao com bortezomib, talidomiaa e dexametasona (VId) (esquema posologico de ciclos de 4 semanas) para 0 trata-
/ mento de goentes recem-aiagnosticados, elegivers para transplante autologo de celulas estaminais (IACE). - Inducao: 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; - Consolidagao: semanas 1 a 8 — intervalos de duas semanas (total de 4 doses). £squema posologico para a associacao com bortezomib e dexametasona (Vd) (esquema ade ciclos de 3 semanas). semanas

, 1 a9 - semanalmente (total de 9 doses); semanas 10 a 24 - intervalos de trés semanas (total de 5 doses); a partir da semana 25 ate progressao de doenca - intervalos de quatro semanas. Amiloidose AL Esquema posologico em associacao com
B\ bortezomib, ciclofosfamida e dexametasona (VCd) (esquema posologico de ciclos de 4 semanas): semanas 1 a 8 — semanalimente (total de 8 doses); semanas 9 a 24 - intervalos de duas semanas (total de 8 doses); a partir da semana 25 ate pro-

( gressao de doenca - intervalos de quatro semanas. Para informacoes sobre a dose e 0 esquema posologico dos medicamentos administrados com DARZALEX®, ver seccao 5.1 do RCM completo e 0 RCM do medicamento correspondente. Omissao
y/ de dose(s): Caso seja omitida uma dose planeada de DARZALEX®, esta deve ser administrada 0 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 reativacao do virus herpes zoster: Deve ser considerada profilaxia antiviral para prevenir a reativagao do virus herpes zoster. Populacoes especiais: Compromisso renal ou hepatico. Nao

, 6 necessario ajuste de dose nos doentes com compromisso renal ou hepatico. /dosos: Os ajustes de dose ndo sao considerados necessarios. Populacao pediatrica: A seguranca e eficacia de DARZALEX® em criancas de idade inferior a 18 anos
P\ 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® solucao para injecao subcutanea e nao foi

( estabelecida eficacia nestes doentes. Atuaimente, nao pode ser recomendado qualquer ajuste de dose baseado no peso corporal. Modo de administragcao DARZALEX® solugdo injetavel nao se destina a administragao intravenosa e deve ser admi-
v/ nistrado exclusivamente por injecao subcutanea, utilizando as doses especificadas. Injete 15 ml de DARZALEX solugao para inje¢ao subcutanea no tecido subcutaneo do abdomen aproximadamente 7,5 cm a direita ou a esquerda do

umbigo durante aproximadamente 3-5 minutos. Nao injete DARZALEX solugao para injecao subcutanea noutros locais do corpo, uma vez que nao estao disponiveis dados. Contraindicagoes: Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer

L\ Um dos excipientes. Efeitos indesejaveis: Reacoes adversas em doentes com mieloma multiplo e amiloidose AL tratados com aaratumumab. Muito frequentes. infecao das vias respiratorias superiores, pneumonia, bronquite, neutropenia, trombo-

( citopenia, anemia, linfopenia, leucopenia, apetite diminuido, insonia, neuropatia sensitiva periferica, cefaleia, tosse, dispneia, diarreia, 0bstipacao, nauseas, vomito, erupcao cutanea, dorsalgia, espasmos musculares, artralgia, fadiga, edema periférico,
7 pirexia, astenia; Frequentes. infecao do trato urinario, gripe, sepsis, hipogamaglobulinemia, hiperglicemia, hipocalcemia, desidratacao, tonturas, parestesia, sincope, fibrilhacao auricular, hipertensao, edema pulmonar, pancreatite, prurido, dor toracica
musculosquelética, arrepios, reacoes no local de injecao, reacoes relacionadas com a perfusao com daratumuman subcutaneo; FPouco frequentes. infegao por citomegalovirus, reativacao do Virus da Hepatite B; Rara: reacao anafilatica. Titular da

Autorizacao de Introducao no Mercado: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Bélgica. Para mais informacoes devera contactar o Representante Local: Janssen-Cilag Farmaceéutica, Lda. Lagoas Park, K

Edificio 9, 2740-262 Porto Salvo. Medicamento de receita médica restrita, de utilizacao reservada a certos meios especializados. Notificacao de acontecimentos adversos ou outras situagoes de seguranca especiais: farmacovigilancia_portugal@its,

jnj.com ou 214368600. Notificacdo de reclamacoes de qualidade: qualidade_janssen@its.jnj.com ou 214368600. Antes de prescrever consulte 0 RCM completo. [IECRCM de DARZALEX®, Versao 14, revisto em 01/2022.

Referéncias:
1. RCM de Darzalex®, disponivel em www.ema.europa.eu. Acedido em marc¢o de 2022.
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