
UPUTSTVO ZA LIJEK


DARZALEX, 20 mg/ml, koncentrat za rastvor za infuziju
daratumumab



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek DARZALEX i čemu je namjenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek DARZALEX
3. Kako se upotrebljava lijek DARZALEX
4. Moguća neželjena dejstva 
5. Kako čuvati lijek DARZALEX 
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 
[bookmark: _GoBack]






1. ŠTA JE LIJEK DARZALEX I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek DARZALEX 
Lijek DARZALEX je lijek protiv raka koji sadrži aktivnu supstancu koja se zove daratumumab. Pripada grupi ljekova koji se nazivaju “monoklonska antitijela”. Monoklonska antitijela su bjelančevine koje su osmišljene da prepoznaju određene mete u tijelu i pričvrste se za njih. Daratumumab je osmišljen da se pričvrsti za specifične ćelije raka u Vašem tijelu kako bi Vaš imuni sistem mogao da uništava ove ćelije raka.

Lijek DARZALEX se koristi kod odraslih osoba starosti od 18 ili više godina koji imaju vrstu raka koja se zove “multipli mijelom”. To je rak koštane srži. 


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO PRIMITE LIJEK DARZALEX

Lijek DARZALEX ne smijete primati:

· Ako ste alergični na daratumumab ili na bilo koji od ostalih sastojaka ovog lijeka (navedeni su u dijelu 6).

Nemojte koristiti lijek DARZALEX ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što primite lijek DARZALEX.

Upozorenja i mjere opreza:
[bookmark: bookmark58]
Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što Vam daju lijek DARZALEX:

Reakcije na infuziju
Lijek DARZALEX se daje infuzijom u venu (ukapavanjem). Prije i poslije svake infuzije lijeka DARZALEX, primit ćete ljekove koji će Vam pomoći da se smanji vjerovatnoća od razvoja reakcija na infuziju (vidjeti “Ljekovi koji se daju tokom terapije lijekom DARZALEX” u dijelu 3). Ove reakcije mogu da se jave tokom infuzije ili u tri dana nakon nje.
[bookmark: _Hlk513198788]U nekim slučajevima, možete dobiti ozbiljnu alergijsku reakciju koja može da uključuje otok lica, usana, usta, jezika ili grla, poteškoće u gutanju ili disanju ili osip koji svrbi (koprivnjača). Neke ozbiljne alergijske reakcije i druge teške reakcije povezane sa infuzijom imale su za posljedicu smrtni ishod.

Odmah se obratite svom ljekaru ili medicinskoj sestri ako primijetite bilo koju od reakcija na infuziju ili simptoma povezanih sa infuzijom navedenih na početku dijela 4.

Ako razvijete reakcije na infuziju, možda će Vam biti potrebni drugi ljekovi ili će se možda infuzija morati usporiti ili potpuno obustaviti. Kada se ove reakcije povuku ili se stanje poboljša, infuzija se može započeti ponovo.

Najvjerovatnije je da se ove reakcije pojave tokom prve infuzije. Ako jednom doživite reakciju na infuziju, manje je vjerovatno da će se javiti ponovo. Ako ste imali jaku reakciju na infuziju, ljekar će možda odlučiti da se ne liječite lijekom DARZALEX.

Smanjen broja krvnih ćelija
Lijek DARZALEX može smanjiti broj bijelih krvnih ćelija koje pomažu u borbi protiv infekcija i krvnih ćelija/pločica koji se nazivaju trombociti koje pomažu u zgrušavanju krvi. Recite svom ljekaru ukoliko dobijete bilo koji od simptoma infekcije kao što je temperatura ili bilo koji od simptoma smanjenog broja krvnih pločica kao što su podlivi ili krvarenja.

Transfuzije krvi
Ako Vam je potrebna transfuzija krvi, prvo se radi test da se utvrdi kojoj krvnoj grupi pripadate. Lijek DARZALEX može da utiče na rezultate ovog testa krvi. Obavijestite osobu koja radi ovaj test da primate lijek DARZALEX.

Hepatitis B
Recite svom ljekaru ako ste ikada imali ili možda sada imate hepatitis B infekciju. Lijek DARZALEX može dovesti do ponovne aktivacije hepatitis B virusa. Vaš ljekar će provjeriti da li imate znake ove infekcije prije, tokom ili u određenom vremenskom periodu nakon terapije lijekom DARZALEX. Odmah recite svom ljekaru ukoliko Vam se javi pojačan umor ili žuta prebojenost kože ili beonjača.  

Djeca i adolescenti
Lijek DARZALEX se ne smije davati djeci ili adolescentima ispod 18 godina starosti. Razlog za to je nepoznato djelovanje ovaj lijeka na njih.  

Primjena drugih ljekova
Recite Vašem ljekaru ili medicinskoj sestri ako uzimate, ako ste do nedavno uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove, uključujući i ljekove koji se mogu kupiti bez recepta i biljne ljekove.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Trudnoća
Ako ste trudni, mislite da ste možda trudni ili planirate dijete, obratite se svom ljekaru prije nego što primite lijek DARZALEX.
Ako zatrudnite dok ste na terapiji ovim lijekom, odmah to recite svom ljekaru ili medicinskoj sestri.  Vi i Vaš ljekar ćete odlučiti da li je korist od liječenja ovim lijekom veća od rizika za Vaše dijete.  

Kontracepcija
Žene koje su na terapiji lijekom DARZALEX moraju koristiti efikasnu zaštitu od trudnoće tokom ove terapije i još 3 mjeseca pošto se ona završi.

Dojenje
Vi i Vaš ljekar ćete odlučiti da li je korist od dojenja veća od rizika po Vaše dijete. Ovo je zbog toga što ovaj lijek može proći u majčino mlijeko, a nije poznato kako će uticati na dijete.  

Uticaj lijeka DARZALEX na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama
Možete osjetiti umor nakon primanja lijeka DARZALEX što može da utiče na Vašu sposobnost da upravljate vozilima ili rukujete mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka DARZALEX  
DARZALEX sadrži sorbitol
Sorbitol je izvor fruktoze. Ako imate nasljednu intoleranciju na fruktozu (HFI), rijedak genetski poremećaj, ne smijete da primate ovaj lijek. Pacijenti sa HFI ne mogu da razgrade fruktozu, što može izazvati ozbiljne neželjene efekte.

Morate obavijestiti svog ljekara prije nego što primite ovaj lijek ako imate HFI.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DARZALEX

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Vaš ljekar će da izračuna dozu i raspored primjene lijeka DARZALEX. Doza lijeka DARZALEX će zavisiti od Vaše tjelesne mase.

Uobičajna početna doza lijeka DARZALEX iznosi 16 mg po kilogramu tjelesne mase. Lijek DARZALEX se može primijeniti samostalno ili zajedno sa drugim ljekovima koji se koriste za terapiju multiplog mijeloma.
Kada se primjenjuje samostalno, lijek DARZALEX se primjenjuje na sljedeći način:
· jednom nedjeljno tokom prvih 8 nedjelja
· zatim jednom svake 2 nedjelje narednih 16 nedjelja
· i nakon toga jednom svake 4 nedjelje dok se Vaše stanje ne pogorša.

Kada se lijek DARZALEX daje zajedno sa drugim ljekovima, Vaš ljekar može promijeniti vremenski razmak između doza, kao i broj doza koje ćete primati.

Vaš ljekar Vam u prvoj nedjelji može dati podjeljenu dozu lijeka DARZALEX u dva uzastopna dana.

Kako se lijek primjenjuje
Lijek DARZALEX će Vam dati ljekar ili medicinska sestra. Daje se ukapavanjem u venu (“intravenskom infuzijom”) tokom nekoliko časova.

Ljekovi koji se primjenjuju tokom terapije lijekom DARZALEX
Možda ćete dobiti ljekove koji smanjuju vjerovatnoću razvoja herpes zostera.

Prije svake infuzije lijeka DARZALEX dobićete ljekove koji će pomoći da se smanji vjerovatnoća od razvoja reakcija na infuziju. To mogu da budu neki od sljedećih ljekova:
· ljekovi protiv alergijskih reakcija (antihistaminici)
· ljekovi protiv zapaljenja (kortikosteroidi)
· ljekovi protiv povišene temperature (kao što je paracetamol).

Poslije svake infuzije lijeka DARZALEX dobićete ljekove (kao što su kortikosteroidi) da se smanji vjerovatnoća od razvoja reakcija na infuziju.

Osobe koji imaju problema sa disanjem
Ako imate probleme sa disanjem kao što su astma ili hronična opstruktivna bolest pluća (HOBP), dobićete ljekove koje ćete udisati da Vam pomognu kod problemima sa disanjem:
· ljekove koji pomažu da disajni putevi u Vašim plućima ostanu otvoreni (bronhodilatatore)
· ljekove koji smanjuju otok i nadraženost pluća (kortikosteroide).

Primjena kod djece i adolescenata
Lijek DARZALEX ne smije se davati djeci i adolescentima mlađim od 18 godina. Naime, nije poznato kako će ovaj lijek djelovati na njih.  

Ako ste primili više lijeka DARZALEX nego što je trebalo
Ovaj lijek će Vam davati ljekar ili medicinska sestra. Malo je vjerovatno da ćete ga dobiti previše (biti predozirani), ljekar će Vas kontrolisati na pojavu neželjenih dejstava.

Ako ste zaboravili da primite lijek DARZALEX
Veoma je važno da odete kod ljekara svaki put kada Vam je zakazano kako bi Vaša terapija mogla da djeluje. Ako propustite dogovoreni termin, zakažite novi što prije je moguće.
Ako imate bilo kakvih drugih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili medicinskoj sestri.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek DARZALEX može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Reakcije na infuziju
Odmah recite Vašem ljekaru ili medicinskoj sestri ako Vam se pojavi bilo koji od sljedećih znakova reakcije na infuziju, tokom same infuzije ili u roku od 3 dana poslije nje. Možda će Vam biti potrebni drugi ljekovi ili se infuzija možda mora usporiti ili sasvim obustaviti.  

Ove reakcije uključuju sljedeće simptome:

Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji primaju lijek):
· drhtavica
· grlobolja, kašalj
· mučnina
· povraćanje
· svrab u nosu, zapušen nos ili curenje iz nosa
· osjećaj otežanog disanja („kratak dah“) ili drugi problemi sa disanjem.

Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata):
· nelagodnost u grudima
· vrtoglavica ili nesvjestica (snižen krvni pritisak)
· svrab
· zviždanje u plućima.

Rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata):
· teška alergijska reakcija koja može da uključuje otok lica, usana, usta, jezika ili grla, poteškoće pri gutanju i disanju ili osip koji svrbi (koprivnjača). Videti dio 2
· bol u oku
· zamagljen vid.

Ako Vam se pojavi bilo koja od gore navedenih reakcija na infuziju, odmah to recite Vašem ljekaru ili medicinskoj sestri. 

Ostala neželjena dejstva
Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji primaju lijek):
· povišena temperatura
· osjećaj jakog umora
· proliv
· bol u stomaku
· zatvor
· smanjenje apetita
· poteškoće sa spavanjem
· glavobolja
· vrtoglavica
· oštećenje nerava koje može izazvati peckanje, utrnutost ili bol
· visok krvni pritisak
· osip kože
· grčenje mišića (mišićni spazam)
· oticanje šaka, zglobova ili stopala
· osjećaj slabosti
· bol u mišićima i zglobovima (uključujući bol u leđima i bol u grudnim mišićima)
· infekcija pluća (pneumonija)
· bronhitis
· infekcija disajnih puteva – kao što su nos, sinusi ili grlo
· snižen broj crvenih krvnih ćelija koja nose kiseonik u krvi (anemija) 
· snižen broj bijelih krvnih ćelija koja pomažu u borbi protiv infekcija (neutropenija, limfopenija, leukopenija)
· snižen broj krvnih ćelija koja se zovu krvne pločice koje pomažu u zgrušavanju krvi (trombocitopenija)
· smanjena vrijednost kalijuma u krvi (hipokalemija)
· neuobičajen osjećaj na koži (poput peckanja ili osećaja mravinjanja)
· COVID-19.


Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji primaju lijek):
· nepravilan srčani rad (atrijalna fibrilacija)
· nagomilavanje tečnosti u plućima, što čini da imate otežano disanje.
· infekcije mokraćnog sistema
· teška infekcija čitavog tijela (sepsa)
· dehidratacija 
· nesvjestica 
· drhtavica
· visok nivo šećera u krvi
· nizak nivo kalcijuma u krvi
· nizak nivo antitijela koji se zovu ‘’imunoglobulini’’ u krvi; ona pomažu u odbrani od infekcije (hipogamaglobulinemija)
· zapaljenje gušterače
· svrab
· infekcija tipom herpes virusa (citomegalovirus).

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· zapaljenje jetre (hepatitis)


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: A qr code on a white background
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5. KAKO ČUVATI LIJEK DARZALEX

Lijek DARZALEX se čuva u bolnici ili klinici.

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju i etiketi bočice. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru (2°C ‑ 8°C). Ne zamrzavati.

Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek DARZALEX
· Aktivna supstanca je daratumumab. Jedan ml koncentrata sadrži 20 mg daratumumaba. 
Jedna bočica sa 5 ml koncentrata sadrži 100 mg daratumumaba. 
          Jedna bočica sa 20 ml koncentrata sadrži 400 mg daratumumaba.
· Pomoćne supstance su: L-histidin, L-histidin hidrohlorid monohidrat, L-metionin, polisorbat 20, sorbitol (E420) i voda za injekcije (vidjeti “Važne informacije o nekim sastojcima lijeka DARZALEX” u dijelu 2).

Kako izgleda lijek DARZALEX i sadržaj pakovanja

Lijek DARZALEX je koncentrat za rastvor za infuziju i to je bezbojna do žuta tečnost.
Lijek DARZALEX je na tržištu u kartonskoj kutiji koja sadrži jednu staklenu bočicu.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole za lijek
Glosarij d.o.o. Podgorica
Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333 CB, Leiden
Holandija

[bookmark: _Hlk526172002]Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
DARZALEX, koncentrat za rastvor za infuziju, 20 mg/ml, bočica, staklena, 1 x 5 ml:
2030/18/409-430 od 10.09.2018. godine
DARZALEX, koncentrat za rastvor za infuziju, 20 mg/ml, bočica, staklena, 1 x 20 ml:
2030/18/410-431 od 10.09.2018. godine

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 
Jun, 2025. godine
_______________________________________________________________________________

Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Ovaj lijek namijenjen je isključivo za jednokratnu upotrebu.
Pripremiti rastvor za infuziju primjenom aseptične tehnike na sljedeći način:

· Izračunati dozu (mg), ukupnu zapreminu (ml) rastvora lijeka DARZALEX koji je potreban i potreban broj bočica lijeka DARZALEX na osnovu tjelesne mase pacijenta.
· Provjeriti da li je rastvor lijeka DARZALEX bezbojan do žut. Ne smije se koristiti u slučaju pojave neprozirnih čestica, prebojenosti ili prisustva čestica nepoznatog porijekla.
· Korišćenjem aseptične tehnike, izvući zapreminu rastvora natrijum hlorida 9mg/mL (0,9%) rastvora za injekciju iz kese/posude za infuziju koja je jednaka potrebnoj zapremini rastvora lijeka DARZALEX.
· Izvucite neophodnu zapreminu rastvora lijeka DARZALEX i razblažite je do odgovarajuće zapremine tako što ćete je dodati u kesu/posudu za infuziju sa sadržajem natrijum hlorida 9mg/mL (0,9%) rastvora za injekciju. Ove kese/posude za infuziju moraju da budu napravljene od polivinilhlorida (PVC), polipropilena (PP), polietilena (PE) ili poliolefinske smješe (PP+PE). Razblažiti pod primjerenim aseptičnim uslovima. Svu neiskorišćenu količinu lijeka u bočici baciti.
· Blago okrenuti kesu/posudu da se rastvor izmiješa. Ne smije se mućkati.
· Prije upotrebe, pregledajte parenteralne ljekove kako bi provjerili eventualno prisustvo čestica i prebojenosti. U razblaženom rastvoru se mogu pojaviti veoma male, prozirne do bijele bjelančevinaste čestice, budući da je daratumumab protein. Ne smije se koristiti ako se pojave vidljivo neprozirne čestice, prebojenost ili čestice nepoznatog porijekla.  
· Budući da lijek DARZALEX ne sadrži konzervans, razblažen rastvor treba primijeniti u roku od 15 časova (uključujući i trajanje same infuzije), ako se čuva na sobnoj temperaturi (15°C ‑ 25°C) i pri sobnom osvjetljenju.
· Ako se ne primijeni odmah, razblaženi rastvor može da se čuva prije primjene do 24 časa u frižideru (2°C ‑ 8°C), zaštićen od svjetlosti. Ne smije se zamrzavati.
· Razblaženi rastvor primijenite u obliku intravenske infuzije koristeći komplet za infuziju koji ima regulator protoka i ugrađeni sterilni, apirogeni, filter od polietersulfona (PES) koji se slabo vezuje za bjelančevine (veličina pora: 0,22 ili 0,2 mikrometra). Moraju se koristiti kompleti za primjenu od poliuretana (PU), polibutadiena (PBD), PVC, PP ili PE.
· Infuzija lijeka DARZALEX se ne smije mješati u istoj intravenskoj liniji sa drugim agensima.
· Neiskorišćena količina infuzionog rastvora se ne smije čuvati za ponovnu upotrebu. Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadni materijal potrebno je ukloniti u skladu sa lokalnim propisima.

Sljedljivost
Kako bi se poboljšala sljedivost bioloških ljekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka se mora tačno zabilježiti (ili navesti) u kartonu pacijenta.
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