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DARZALEX® (daratumumab) 1800 mg stungulyf, lausn
DARZALEX® (daratumumab) 20 mg/ml innrennslispykkni, lausn

FRADSLUEFNI

Med pessu bréfi viljum vid upplysa pig um fraedsluefni fyrir DARZALEX (daratumumab)
sem hefur verid Utbuid og pvi dreift til ad uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en markmidid er
ad auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.

Samkvamt skilyrdum markadsleyfisins verda allir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar,
sem buist er vid ad muni avisa, afgreida og nota petta lyf, ad hafa adgang ad eda fa i
hendurnar fraedsluefni sem lysir pvi hvernig daratumumab truflar samramingarprof
(blood compatibility testing) og hvernig haegt er ad draga Ur pessari ahaettu med adferd
sem kemur i veg fyrir ad daratumumab bindist vid raud blédkorn.

Meéfylgjandi er eftirfarandi fraedsluefni:

e Baeklingur fyrir heilbrigdisstarfsmenn (Gtgafa JC-160237-5) - Ekki sent til blédbanka
e Baeklingur fyrir blédbanka (Utgafa JC-160238-4)
o Oryggiskort fyrir sjuklinga (Gtgafa JC-160239-4) - Ekki sent til blédbanka

Vinsamlega lesid upplysingarnar vandlega.

Afhenda skal sjuklingnum o6ryggiskortid, fylla pad Gt og raeda efni pess vid
sjuklinginn adur en medferd med daratumumabi er hafin. Radleggja skal
sjuklingnum ad syna heilbrigdisstarfsmonnum o6ryggiskortid fyrir bl6dgjof og ad
bera pad a sér i 6 manudi eftir sidustu gjof daratumumabs.

Bzklingurinn fyrir bl6dbanka lysir adferd sem haegt er ad beita vid
samramingarprof a bl6di hja sjuklingum med mergaexli sem eru medhdndladir
med daratumumabi.

CD38 er tjad i lagum gildum & raudum blédkornum (RBK) og par af leidandi binst
daratumumab vid raud blédkorn i ébeinu antiglobulinpréfi (IAT) sem leidir til algjorrar
kekkjunar a blédsyni (pan-agglutination) og getur truflad greiningu moétefna gegn vaegum
motefnavokum. Adferd til ad draga ur truflun hefur verid préud med dithiothreitoli (DTT)
sem er lyst a eftirfarandi mynd.
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DTT-medhdndiud RBK Plasma sjuklings Daratumumab Coombs Engin Areidanlegt Gefid
sem inniheldur getur ekki bundist CD38 & préfefni daratumumab-midlud IAT K-neikveett
daratumumab DTT-medhondludum RBK kekkjun raudkornapykkni

Ef ekki er gripid til adgerda til ad draga ur truflun daratumumabs getur ordid tof a
afhendingu blédhluta til bléadgjafar.

Janssen vill leggja aherslu & mikilvaegi pess ad samskipti séu géd & milli laekna og
hjukrunarfraedinga sem koma ad medferdinni og blédbankans, ef sjuklingur sem
medhondladur er med daratumumabi hefur porf fyrir bl6dgjof. betta dregur Ur tofum a
blédgjof og eykur 6ryggi sjuklinga.

Tilkynning aukaverkana

Mikilvaegt er ad heilbrigdisstarfsmenn tilkynni allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar & www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning
um aukaverkun) sem er ad finna i Sogu. Aukaverkanir ma einnig tilkynna beint til

Vistor hf., umbodsmanns Janssen & Islandi, & netfangid safety@Uvistor.is eda i sima

535 7000.

Frekari upplysingar

Ef spurningar vakna eda 6skad er eftir fleiri eintokum af freedsluefninu ma hafa samband
vid Vistor hf. i sima 535 7000 eda i gegnum netfangid janssen@vistor.is. Fraedsluefnid og
sampykkta lyfjatexta (SmPC og fylgisedil) ma einnig finna & www.serlyfjaskra.is.

Virdingarfyllst,

Janssen-Cilag AB / V|stor hf
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Marlene Mozart M.D
Medical Advisor Hematology

Vidtakendur pessa freedsluefnis eru: Allir sérfreedileeknar i krabbameins- og blddsjukdémum,
hjukrunardeildarstjorar @ bléd- og krabbameinslaekningadeildum, sjukrahlsapoétek, yfirleeknar
sjukrahusa, liknarheimapjonustur og blédbankar. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra
heilbrigdisstarfsmenn vita um fraedsluefnid eftir pvi sem vié a.
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