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FREDSLUEFNI — ORYGGISUPPLYSINGAR

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

Freedsluefnid er utbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla krofur lyfjayfirvalda, en
markmidid er ad auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.

Samkveemt 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 samraemingarprof
(blood compatibility testing) og hvernig heegt er ad draga Ur pessari &heettu med adferd
sem kemur i veg fyrir ad daratumumab bindist vid raud blédkorn.

Medfylgjandi er eftirfarandi fraedsluefni:

e Baeklingur fyrir heilbrigdisstarfsmenn (Utgafa JC-160237-6-is) — Ekki sent til
blodbanka

e Baeklingur fyrir bl6dbanka (Utgafa JC-160238-5-is)

o Oryggiskort fyrir sjaklinga (Gtgafa JC-160239-5-is) — Ekki sent til bl6dbanka

Vinsamlega lesid upplysingarnar vandlega.

Afhenda skal sjuklingnum dryggiskortid, fylla pad Gt og reeda efni pess vid
sjuklinginn adur en medferd med daratumumabi er hafin. Radleggja skal
sjuklingnum ad syna heilbrigdisstarfsménnum 6ryggiskortio fyrir bl6dgj6f og ad
bera pad & sér i 6 manudi eftir sidustu gjéf daratumumabs.

Beaeklingurinn fyrir bl6dbanka lysir adferd sem haegt er ad beita vio
samraemingarprof & blodi 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 bl6dkorn i 6beinu andglobulinprofi (IAT) sem leidir til algjorrar
kekkjunar & blodsyni (pan-agglutination) og getur truflad greiningu motefna gegn veegum
motefnavokum. Adferd til ad draga ur truflun hefur verid proud med dithiothreitoli (DTT)
sem er lyst a eftirfarandi mynd.
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DTT-medhéndlud RBK Plasma sjuklings Daratumumab Coombs Engin Areidanlegt Gefid
sem inniheldur getur ekki bundist CD38 & profefni daratumumab-midlud IAT K-neikvaett
daratumumab DTT-medhéndiudum RBK kekkjun raudkornapykkni

Ef ekki er gripid til adgerda til ad draga ar truflun daratumumabs getur ordid tof &
afhendingu blédhluta til blodgjafar.

Vio viljum leggja aherslu & mikilveegi pess ad samskipti séu god & milli laekna og
hjukrunarfreedinga sem koma ad medferdinni og blodbankans, ef sjuklingur sem
medhdndladur er med daratumumabi hefur porf fyrir bl6dgjof. betta dregur Ur téfum a
bl6dgjof og eykur 6ryggi sjuklinga.

Hafir pu fengio fyrri Gtgafu freedsluefnisins, vinsamlegast athugid ad pessi uppfeersla
tengist ekki neinum breytingum a 6ryggisatrioum. Fraedsluefnid er uppfeert vegna nys
fyrirteekjamerkis og annarra minnihattar breytinga.

Frekari upplysingar

Ef spurningar vakna eda 6skad er eftir eintokum af fraeedsluefninu ma hafa samband vid
Vistor ehf. i sima 535 7000 eda i gegnum netfangid janssen@Vvistor.is. Sampykkta
lyfjatexta (SmPC og fylgisedil) og freedsluefnid ma einnig finna & www.serlyfjaskra.is.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad
(Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Soégu. Aukaverkanir méa einnig tilkkynna
beint til Vistor ehf., umbodsmanns fyrirteekisins & islandi, i gegnum netfangid
safety@vistor.is eda i sima 535 7000.

Virdingarfylist,

Janssen-Cilag AB / Vistor ehf.
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Vidtakendur pessa freedsluefnis eru sérfraedileeknar i krabbameins- og blédsjukdémum,
hjukrunardeildarstjorar & bl6o- og krabbameinslaekningadeildum, sjukrahtsapoétek,
yfirleeknar sjukrahusa, liknarheimapjénustur og blédbankar. Vidtakendur eru hvattir til ad
lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um freedsluefnid eftir pvi sem vid a.
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