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Dosier-Booklet

Dieses Booklet enthalt Anwendungshinweise fir beide Darreichungsformen von DARZALEX® —
sowohl als Infusion (DARZALEX® IV) als auch als subkutane Injektion (DARZALEX® SC).

Die Anwendungshinweise basieren auf den aktuellen Fachinformationen zu DARZALEX®, in denen Sie
weitere Informationen finden. Dieses Booklet erhebt keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit und kann
die patient:innenindividuelle Therapieentscheidung nicht ersetzen.

DARZALEX® Kennzahlen

Artikelbezeichnung PZN

DARZALEX®20 mg/mL100 mg/5 mL . Her. e. Infusionslésung 11564467
DARZALEX® 20 mg/mL 400 mg/20 mL Konz. z. Her. e. Infusionsl&sung 11564473
DARZALEX®1.800 mg Injektionslésung z. subkutanen Injektion 16354059

Dosierempfehlung von DARZALEX®

Intravenése Anwendung:'

Die empfohlene Dosis betragt 16 mg/kg DARZALEX®.

Eine Ausnahme bildet die Erstinfusion, welche sowohl als komplette Dosis (16 mg/kg) als auch als
Split-Dosis angewendet werden kann. Um die Anwendung zu erleichtern, kann so die erste

verordnete Dosis von 16 mg/kg in Woche 1 des ersten Zyklus auf zwei aufeinanderfolgende Tage
aufgeteilt werden, d. h. jeweils 8 mg/kg an Tag 1und Tag 2 des ersten Zyklus.

Nl eX31VZUVa

Anzuwenden ist die intravendse Infusion gemaR der aktuellen Fachinformation
DARZALEX® 20 mg/mL Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung.

Subkutane Anwendung:?

DARZALEX® SC ist eine gebrauchsfertige Lésung, die als Fixdosis angewendet wird. Sie enthalt
1.800 mg des Wirkstoffs Daratumumab in einer 15 mL Durchstechflasche. Es handelt sich um eine
Co-Formulierung mit rekombinanter humaner Hyaluronidase (rtHuPH20).

Anzuwenden ist die subkutane Injektion gemal der aktuellen Fachinformation DARZALEX®
1.800 mg Injektionslésung.

Hinweis:
Die Dosierschemata (mit Ausnahme von DARZALEX®-Pd und AL-Amyloidose) auf den folgenden Seiten sind unabhangig von der Darreichungsform
von DARZALEX®, Sie treffen sowohl auf eine intravendse als auch eine subkutane Anwendung zu.
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DRd

Dosierschema fiir DARZALEX® in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason (DRd) in der 1. Linie* (1L)
fir nicht-transplantationsgeeignete Patient:innen oder ab der 2. Linie 2L)"?

Das Kortikoid zur Pra- und Postmedikation ist in dem
Dosierschema bereits beriicksichtigt. Bitte beachten Sie weitere
Therapiehinweise in den DARZALEX®-Fachinformationen.

Bei Patient:innen, die derzeit DARZALEX® IV (intravends) erhalten, kann DARZALEX® SC (subkutan)
ab der nchsten geplanten Dosis als Alternative zur i.v.-Anwendung gegeben werden.?

Zyklus 1+2 (Woche 1-8, 4-Wochen-Zyklus)
Woche1 Woche 2 Woche 3 Woche 4
Tag 1 2 3 4 5 6 7|8 9 10 M 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28
DARZALEX®
IV:16 mg/kg iv.
SC:1.800 mgs.c.

Lenalidomid
25 mg oral

Dexamethason**
20 mg

Dexamethason**
40 mg

2L: 2. Linie. In der POLLUX-Studie wurde an DARZALEX®-Infusionstagen 20 mg Dexamethason vor der Infusion als Prémedikation gegeben und 20 mg Dexamethason am
Tag danach (entspricht 40 mg/Woche). 1L: 1. Linie*. In der MAIA-Studie wurde an DARZALEX®-Infusionstagen die wéchentliche Dosis von 40 mg Dexamethason als
Pramedikation gegeben. Postmedikation erwdgen.” # Postmedikation: Anwendung eines oralen Kortikoids erwigen (orales Methylprednisolon in niedriger Dosis
(=20 mg) oder ein Aquivalent). ° Dexamethason wird vor der ersten Infusion von DARZALEX® intravends angewendet.

Hinweis Split-Dosis: Um die Anwendung zu erleichtern, kann die erste verschriebene Infusionsdosis von 16 mg/kg in Woche 1auf zwei aufeinanderfolgende
Tage aufgeteilt werden, d. h. jeweils 8 mg/kg an Tag 1 sowie Tag 2 des 1. Zyklus. Bei einer geteilten Erstinfusion erfolgt die Behandlung mit Dexamethason in
Woche 1des 1. Zyklus nach dem Schema fiir die 2. Linie. Dabei wird an Tag 2 von Zyklus 1 Dexamethason ebenfalls intravends angewendet. An Tag 3 sollte eine
weitere Postmedikation in Erwdgung gezogen werden.”

Zyklus 3-6 (Woche 9-24, 4-Wochen-Zyklus)
Woche 9 Woche 10 Woche 11 Woche 12
Tag 1 2 3 4 5 6 7|8 9 10 1 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28

DARZALEX®
IV:16 mg/kg i.v.
SC:1.800 mgs.c.
Lenalidomid
25mg oral

Dexamethason™
20 mg
Dexamethason
40 mg

™

2L: 2. Linie. In der POLLUX-Studie wurde an DARZALEX®-Infusionstagen 20 mg Dexamethason vor der Infusion als Prémedikation gegeben und 20 mg Dexamethason am
Tag danach (entspricht 40 mg/Woche). 1L: 1. Linie*. In der MAIA-Studie wurde an DARZALEX®-Infusionstagen die wéchentliche Dosis von 40 mg Dexamethason als
Pramedikation gegeben. Postmedikation erwédgen.” # Postmedikation: Anwendung eines oralen Kortikoids erwdgen (orales Methylprednisolon in niedriger Dosis
(= 20 mg) oder ein Aquivalent).

Ab Zyklus 7 (Woche 25) bis Progress oder Unvertriglichkeit
Woche 25 Woche 26 Woche 27 Woche 28
6 7|8 9 10 M 12 13 14(15 16 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28

DARZALEX®
IV:16 mg/kg iv.
SC:1.800 mgs.c.
Lenalidomid

25mg oral
Dexamethason
20 mg
Dexamethason
40 mg

o

o

2L: 2. Linie. In der POLLUX-Studie wurde an DARZALEX®-Infusionstagen 20 mg Dexamethason vor der Infusion als Pramedikation gegeben und 20 mg Dexamethason am
Tag danach (entspricht 40 mg/Woche). 1L: 1. Linie*. In der MAIA-Studie wurde an DARZALEX®-Infusionstagen die wéchentliche Dosis von 40 mg Dexamethason als
Pramedikation gegeben. Postmedikation erwdgen.” # Postmedikation: Anwendung eines oralen Kortikoids erwdgen (orales Methylprednisolon in niedriger Dosis
(20 mg) oder ein Aquivalent).

* Bei nicht-transplantationsgeeigneten Patienten. ** Fiir Patienten > 75 Jahre oder einem BMI <18,5 gilt eine reduzierte Dosis von 20 mg/Woche (in der MAIA- und POLLUX-Studie
wurde diese Dosis als Einmalgabe vor jeder DARZALEX®-Infusion als Pramedikation gegeben).  An Tagen der DARZALEX®-Anwendung sollte eine Pramedikation erfolgen.

DVMP



DVMP

Dosierschema fiir DARZALEX® in Kombination mit VELCADE
Melphalan und Prednison (DVMP) in der 1. Linie"**

1. Linie* <

Bei Patient:innen, die derzeit DARZALEX® IV (intravends) erhalten, kann DARZALEX® SC (subkutan)
ab der néchsten geplanten Dosis als Alternative zur i.v.-Anwendung gegeben werden.?

Das Kortikoid zur Pra- und Postmedikation ist in dem
Dosierschema bereits beriicksichtigt. Bitte beachten Sie weitere
Therapiehinweise in den DARZALEX®-Fachinformationen.

Zyklus 1 (Woche 1-6, 6-Wochen-Zyklus)

Woche1 Woche 2 Woche 5 Woche 6
29 30 31 32 33 34 35|36 37 38 39 40 41 42|

# Postmedikation: Anwendung eines oralen Kortikoids erwéagen (orales Methylprednlsolon in niedriger Dosis (< 20 mg) oder ein i-'\qulvalent). ° Dexamethason wird
vor der ersten Infusion von DARZALEX® intravends angewendet s. S. 9.

DARZALEX®
1IV: 16 mg/kg iv.
SC:1.800 mgss.c.
VELCADE®

1,3 mg/m’s.c.

Prednison**

60 mg/m? oral
Dexamethason
20 mg

Hinweis Split-Dosis: Um die Anwendung zu erleichtern, kann die erste verschriebene Infusionsdosis von 16 mg/kg in Woche 1auf zwei aufeinanderfolgende
Tage aufgeteilt werden, d. h. jeweils 8 mg/kg an Tag 1 sowie Tag 2 des 1. Zyklus. Bei einer geteilten Erstinfusion wird die Gabe von Prednison an Tag 2 des 1. Zyklus
durch 20 mg Dexamethason (intravends) ersetzt.

Zyklus 2-9 (Woche 7-54, 6-Wochen-Zyklus)

Woche 7 Woche 8 Woche 9 Woche 10 Woche 11 Woche 12
Tag 123456 7|8 9101 1213 14|15 16 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28|29 30 31 3233343536373839404142

DARZALEX®

1IV: 16 mg/kg iv.
SC:1.800 mg s.c.
VELCADE®

1,3 mg/m’s.c.

Prednison**
60 mg/m? oral
Dexamethason
20mg

# Postmedikation: Anwendung eines oralen Kortikoids erwigen (orales Methylprednisolon in niedriger Dosis (<20 mg) oder ein Aquivalent).

Ab Zyklus 10 (Woche 55, 4-Wochen-Zyklus) bis Progress oder Unvertraglichkeit

Woche 55 Woche 56 Woche 57 Woche 58
20 2122 23 24 25 26 27

2 3 4 5 6 7|8
DARZALEX®
IV: 16 mg/kg i.v.
SC:1.800 mg s.c.

* Bei nicht-transplantationsgeeigneten Patienten.
** Dexamethason (20 mg) zur Pramedikation ersetzt die Gabe von Prednison am Tag 1jedes Zyklus. Bei geteilter Erstinfusion von DARZALEX® gilt dies auch fir Tag 2 des 1. Zyklus.

DVTd



DVTd

Dosierschema fiir DARZALEX® in Kombination mit VELCADE®,
Thalidomid und Dexamethason (DVTd) in der 1. Linie"**

1. Linie* <

Bei Patient:innen, die derzeit DARZALEX® IV (intravends) erhalten, kann DARZALEX® SC (subkutan)
ab der nchsten geplanten Dosis als Alternative zur i.v.-Anwendung gegeben werden.?

Das Kortikoid zur Pra- und Postmedikation ist in dem
Dosierschema bereits beriicksichtigt. Bitte beachten Sie weitere
Therapiehinweise in den DARZALEX®-Fachinformationen.

= Zyklus 1+2 (Woche 1-8, 4-Wochen-Zyklus)

Woche1 Woche 2 Woche 3 Woche 4

Tag 1 2 3 4 5 6 7(8 9 10 1 12 141516171819202122232425262728
DARZALEX®

IV:16 mg/kg iv.

SC:1.800 mg s.c.

Hﬂ!ﬂﬂ Hﬂﬂﬂﬂ Hﬂ!ﬂ!

Dexamethason
40 mg®

Hinweis Split-Dosis: Um die Anwendung zu erleichtern, kann die erste verschriebene Infusionsdosis von 16 mg/kg in Woche 1 auf zwei aufeinanderfolgende
Tage aufgeteilt werden, d. h. jeweils 8 mg/kg an Tag 1 sowie Tag 2 des 1. Zyklus. Bei einer geteilten Erstinfusion sollte an Tag 3 eine weitere Postmedikation in
Erw3gung gezogen werden.”

# Postmedikation: Anwendung eines oralen Kortikoids erwigen (orales Methylprednisolon in niedriger Dosis (< 20 mg) oder ein Aquivalent).

Induktion

Zyklus 3 + 4 (Woche 9-16, 4-Wochen-Zyklus)

Woche 9 Woche 10 Woche 11 Woche 12
Tag 123456 7|8 91071 1213 14|15 16 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28,
DARZALEX® HOCHDOSIS-
1IV:16 mg/kg i.v.
SC:1.800 mg s.c CHEMOTHERAPIE

YELCI>DE . (HCT) UND AUTOLOGE

,3mg/m?s.c. od. iv.**

Thalidomid STAMMZELL-
TRANSPLANTATION

100 mg oral***
(ASZT)

Dexamethason 40 mg°®

Dexamethason
20 mg°®

[~ Zyklus 5 + 6 (Woche 1-8 nach ASZT, 4-Wochen-Zyklus)

Woche1 Woche 2 Woche 3 Woche 4
Tag 1 2 3 4 5 6 7(8 9 101 12 14|15 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28
DARZALEX®

1IV:16 mg/kg i.v.
SC:1.800 mgs.c

VELCADE®
1,3mg/m?s.c. od. iv.**

Konsolidierung

Thalidomid
100 mg oral***

Dexamethason 2!

Mit dem 6. Zyklus endet die Therapie mit DARZALEX®-VTd.

* Bei erwachsenen transplantationsgeeigneten Patienten mit neu diagnostiziertem Multiplen Myelom. ** Bei erhéhter Toxizitét kann die VELCADE®-Gabe auf
1x wochentlich reduziert werden.  *** Die Thalidomid-Dosis im DVTd-Regime unterscheidet sich zu der im VTd-Regime entsprechend der MMY-3010-Studie (50 mg
p.o. tagl. an Tag 1-14, erhdht auf 100 mg an Tag 15-28 und danach 200 mg tigl.).> ° An den Tagen der DARZALEX®-Infusion wird die Dexamethason-Dosis intravends
als Pramedikation angewendet. An den anderen Tagen kann die Gabe i.v. oder oral erfolgen.

Dvd



Dvd

Dosierschema fiir DARZALEX® in Kombination mit
VELCADE® und Dexamethason (DVd) ab der 2. Linie'?

2. Linie X

Bei Patient:innen, die derzeit DARZALEX® IV (intravends) erhalten, kann DARZALEX® SC (subkutan)
ab der nchsten geplanten Dosis als Alternative zur i.v.-Anwendung gegeben werden.?

Das Kortikoid zur Pra- und Postmedikation ist in dem
Dosierschema bereits beriicksichtigt. Bitte beachten Sie weitere
Therapiehinweise in den DARZALEX®-Fachinformationen.

Zyklus 1-3 (Woche 1-9, 3-Wochen-Zyklus)

DARZALEX®

IV: 16 mg/kg iv.
SC:1.800 mg s.c.
VELCADE"

Dexamethason*
20 mg

# Postmedikation: Anwendung eines oralen Kortikoids erwéigen (orales Methylprednisolon in niedriger Dosis (= 20 mg) oder ein Aquivalent).
° Dexamethason wird vor der ersten Infusion von DARZALEX® intravends angewendet.

Hinweis Split-Dosis: Um die Anwendung zu erleichtern, kann die erste verschriebene Infusionsdosis von 16 mg/kg in Woche 1 auf zwei aufeinanderfolgende
Tage aufgeteilt werden, d. h. jeweils 8 mg/kg an Tag 1sowie Tag 2 des 1. Zyklus. Bei einer geteilten Erstinfusion erfolgt die Dexamethason-Gabe an Tag 2 intravends.
An Tag 3 sollte eine weitere Postmedikation in Erwdgung gezogen werden.*

Zyklus 4-8 (Woche 10-24, 3-Wochen-Zyklus)
Woche 10 Woche 11 Woche 12

DARZALEX®
IV: 16 mg/kg
SC:1.800 mgs.c.

VELCADE®

1,3 mg/m?s.c. 0. i.v.
Dexamethason*
20 mg

Ab Zyklus 9 (Woche 25, 4-Wochen-Zyklus) bis Progress oder Unvertriglichkeit

Woche 25 Woche 26 Woche 27 Woche 28
Tag 1 2 3 4 6 7|8 9 10 1 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21|22 73 24 25 26 27 28
DARZALEX®

IV:16 mg/kg i.v.
SC:1.800 mgs.c.

* Fir Patienten > 75 Jahre, mit BMI < 18,5, schlecht eingestelltem Diabetes mellitus oder friherer Unvertriglichkeit gegen eine Kortikoidtherapie gilt eine reduzierte
Dosis von 20 mg/Woche (in der CASTOR-Studie wurde diese Dosis als Einmalgabe vor jeder DARZALEX®-Infusion als Primedikation gegeben). An Tagen der DARZALEX®-
Anwendung sollte eine Pramedikation erfolgen.

DPd &
D Mono



DPd &
D Mono

Dosierschema fiir DARZALEX® SC in Kombination
mit Pomalidomid und Dexamethason (DPd) ab der 2. Linie**

Ab der 2. L|n|e

Das Kortikoid zur Pra- und Postmedikation ist in dem Dosierschema bereits beriicksichtigt. % Die Zul fiir DPd umf: nur die bii

Bitte beachten Sie weitere Therapiehinweise in der DARZALEX® SC-Fachinformation. DARZALEX® als subkutane Injektlon.

Zyklus 1+2 (Woche 1-8, 4-Wochen-Zyklus)

Woche 1 Woche 2 Woche 3 Woche 4
Tag 1 2 3 4 8 9 10 M 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28
DARZALEX®1.800 mgs.c. X X X
Pomalidomid 4 mg oral uuuu uuu unn ..
x| L ]

Dexamethason* 20 mg#

Woche 9 Woche 10 Woche 11 Woche 12
Tag 1 2 3 4 5 6 7|8 9 10 1 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28
DARZALEX®1.800 mgs.c. X
Pomalidomid 4 mg oral x
Dexamethason™* 20 mg# n. .- . . .
Dexamethason* 40 mg

Ab Zyklus 7 (Woche 25, DARZALEX® im 4-Wochen-2Zyklus) bis Progress oder Unvertriglichkeit
Woche 25 Woche 26 Woche 27 Woche 28
Tag 1 2 3 4 8 0 1M 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28
DARZALEX®1.800 mgs.c.
Pomalidomid 4 mg oral
Dexamethason™* 20 mg# . . .
Dexamethason* 40 mg

* DARZALEX® SC ist indiziert in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason bei erwachsenen Patienten mit Multiplem Myelom, die bereits eine vorherige Therapie
mit einem Pl und Lenalidomid erhalten haben und refraktar gegentiber Lenalidomid waren oder die bereits 2 2 vorherige Therapien erhalten haben, die Lenalidomid und
einen Pl enthielten, und die wahrend oder nach der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben.  +Fir Patienten > 75 Jahre gilt eine reduzierte Dosis
von20 mg/Woche (in der APOLLO-Studie wurde an den Tagen mit DARZALEX®-Injektion diese Dosis als Einmalgabe vor jeder Injektion als Pramedikation gegeben).?
# Als Postmedikation am Tag nach der DARZALEX®-Injektion sollte die Anwendung oral erfolgen.

Dosierschema fiir DARZALEX®

als Monotherapie ab der 3. Linie?

Das Kortikoid zur Pra- und Postmedikation ist in dem
Dosierschema NICHT beriicksichtigt. Bitte beachten Sie weitere
Therapiehinweise in den DARZALEX®-Fachinformationen.

Zyklus 1+2 (Woche 1-8, 4-Wochen-Zyklus)

Bei Patient:innen, die derzeit DARZALEX® IV (intravends) erhalten, kann DARZALEX® SC (subkutan)
ab der nichsten geplanten Dosis als Alternative zur i.v.-Anwendung gegeben werden.?

Woche1 Woche 2 Woche 3

10 11 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21

DARZALEX®
1IV:16 mg/kg i.v. | SC: 1.8 W&

Hinweis Split-Dosis: Um die Anwendung zu erleichtern, kann die erste verschriebene Infusionsdosis von 16 mg/kg in Woche 1 auf zwei aufeinanderfolgende Tage
aufgeteilt werden, d. h. jeweils 8 mg/kg an Tag 1 sowie Tag 2 des 1. Zyklus.

Zyklus 3-6 (Woche 9-24, 4-Wochen-Zyklus)

Woche 10 Woche 11 Woche 12
6 7|8 9 10 M 12 1B 14 16 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28

DARZALEX®
IV:16 mg/kg i.v. | SC: 1.800 mg s.c.

Ab Zyklus 7 (Woche 25, 4-Wochen-Zyklus) bis Progress oder Unvertraglichkeit
Woche 25 Woche 26 Woche 27 Woche 28
3 4 5 6 7 9 10 M 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28

DARZALEX®
IV: 16 mg/kg i.v. | SC: 1.8 K

AL-AMY
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AL-AMY

Dosierschema fiir DARZALEX® SC in Kombination mit VELCADE®, Cyclophosphamid und

Dexamethason (DVCd) bei neu diagnostizierter systemischer AL-Amyloidose?
™ 1. Linie X

Die Zul fiir DVCd umfasst nur die bination mit
DARZALEX® als subkutane Injektion.
Zyklus 1+2 (Woche 1-8, 4-Wochen-Zyklus)
Woche1 Woche 2 Woche 3 Woche 4
Tag 1 2 3 4 5 6 7(8 9 10 1 12 13 14(15 16 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28
DARZALEX® X X x X
1.800 mgs.c.

VELCADE®

1,3 mg/m?s.c.
Cyclophosphamid*
300 mg/m?
Dexamethason

20 mg**

Zyklus 3—-6 (Woche 9-24, 4-Wochen-Zyklus)

Woche 9 Woche 10 Woche 11 Woche 12
Tag 1 2 3 4 5 6 7(8 9 10 1 12 13 14(15 16 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28
DARZALEX® . X
1.800 mgs.c.

VELCADE®

1,3 mg/m’s.c.
Cyclophosphamid*
300 mg/m?
Dexamethason

20 mg*™*

Dexamethason
40 mg**

Ab Zyklus 7 (Woche 25, 4-Wochen-Zyklus) DARZALEX® 1.800 mg s.c. bis zum Progress***
Woche 25 Woche 26 Woche 27 Woche 28
Tag 1 2 3 4 5 6 7(8 9 10 1 12 13 14(15 16 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28

DARZALEX®

1.800 mgs.c. x

AL-AMY: systemische Leichtketten-(AL-)Amyloidose

* Patienten erhielten eine maximale Dosis von 500 mg pro Woche.?  ** Fir Patienten > 70 Jahre, mit BMI < 18,5, Hypervoldmie, schlecht eingestelltem Diabetes mellitus
oder friherer Unvertraglichkeit gegen eine Kortikoidtherapie gilt eine reduzierte Dosis von 20 mg/Woche (in der ANDROMEDA-Studie wurde an den Tagen mit
DARZALEX®-Injektion diese Dosis als Einmalgabe vor jeder Injektion als Pramedikation gegeben). *** In der klinischen Studie ANDROMEDA wurde DARZALEX® bis zur
Krankheitsprogression oder maximal 24 Zyklen (~2 Jahre) ab der ersten Dosis der Studienbehandlung angewendet.

Pra- & Post-
medikation



Pri- & Post-
medikation

Empfohlene Praimedikation’?

Kortikoid (mittellang oder lang wirksam)

Monotherapie:
100 mg Methylprednisolon oder Aquivalent, intravenés angewendet. Nach der zweiten Infusion kann die Dosis
des Kortikoids reduziert werden (60 mg orales oder intravenéses Methylprednisolon).

Kombinationstherapie:

20 mg Dexamethason oder Aquivalent, angewendet vor jeder Infusion/Injektion von DARZALEX®. Wenn Dexamethason
das Kortikoid des Hintergrundregimes ist, dient die Behandlungsdosis Dexamethason an DARZALEX®-Infusions-/
-Injektionstagen stattdessen als Pramedikation* (siehe Abschnitt 5.1 der aktuellen DARZALEX®-Fachinformationen).
Dexamethason wird vor der ersten Infusion von DARZALEX® intravends angewendet. Vor den anschlieRenden
DARZALEX®-Gaben kann eine orale Anwendung in Betracht gezogen werden. Zusétzliche Kortikoide als Teil
weiterer Hintergrundregime (z. B. Prednison) sollen an DARZALEX®-Anwendungstagen nicht eingenommen werden,
wenn Patient:innen Dexamethason als Pramedikation erhalten haben.

Antipyretikum Antihistaminikum
650-1.000 mg orales Paracetamol 25-50 mg orales oder intravendses
Diphenhydramin oder Aquivalent

Empfohlene Postmedikation"?

Monotherapie:

Am ersten und am zweiten Tag nach jeder Infusion/Injektion (beginnend am Tag nach der Infusion/Injektion) soll
ein orales Kortikoid (20 mg Methylprednisolon oder eine dquivalente Dosis eines mittellang oder lang wirksamen
Kortikoids, entsprechend den lokalen Standards) angewendet werden.

Kombinationstherapie:

Die Anwendung von oralem Methylprednisolon in niedriger Dosis (< 20 mg) oder einem Aquivalent ist am Tag nach
der Infusion/Injektion von DARZALEX® in Erwdgung zu ziehen. Wenn jedoch am Tag nach der Infusion/Injektion
von DARZALEX® ein regimespezifisches Kortikoid (z. B. Dexamethason, Prednison) angewendet wird, ist eine
weitere Postmedikation mit einem Kortikoid nach der Infusion méglicherweise nicht erforderlich.

Darlber hinaus soll bei Patient:innen mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung in der Anamnese nach der
Infusion/Injektion die Anwendung kurz- und langwirksamer Bronchodilatatoren und inhalativer Kortikoide in
Betracht gezogen werden. Wenn bei diesen Patient:innen keine bedeutenden IRRs auftreten, kénnen nach den
ersten vier Infusionen/Injektionen die Inhalativa nach der Infusion nach &rztlichem Ermessen abgesetzt werden.

* In der POLLUX-Studie wurde an den Tagen der DARZALEX®-Infusion 20 mg der Dexamethason-Dosis als Pramedikation vor der Infusion und
der Rest am Tag nach der Infusion gegeben (siehe FI Abschnitt 5.1).

Hinweise



Hinweise

Besondere Hinweise

Besonderheit bei subkutaner Anwendung:

Wenn bei den Patient:innen nach den ersten drei Injektionen keine bedeutenden IRRs auftreten,
kann die Gabe von Kortikosteroiden nach der Injektion (ausgenommen Kortikosteroide des
Hintergrundregimes) abgesetzt werden.

/\ﬁ\ﬁ? Méglichkeit Wechsel IV zu SC:

@ Bei Patient:innen, die derzeit DARZALEX® |V (intravends) erhalten, kann DARZALEX® SC (subkutan)
ab der nachsten geplanten Dosis als Alternative zur i.v.-Anwendung gegeben werden.

Hier finden Sie weitere Informationen zur Anwendung von DARZALEX®:

https://jmc.link/dosierbooklet

Bei Fragen und fir einen personlichen Gesprachstermin steht Ihnen Ihr:e
DARZALEX®-Ansprechpartner:in gerne zur Verfligung.

Y DARZALEX"

daratumumab subcutaneous




DARZALEX® 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung; DARZALEX® 1.800 mg Injektionslésung. Wirkstoff: Daratumumab. Zusammensetz.:
Infusionslsg.: Durchstechfl. (5 ml) enth. 100 mg; Durchstechfl. (20 ml) enth. 400 mg Daratumumab. Hum. monokl. IgG1 kappa-Ak gg. CD38 Ag. Sonst. Bestandt.:
Essigs. 99 %, Mannitol (E421), Polysorbat 20, Na.-acetat-Trihydrat, NaCl, Wasser f. Injektionszw.; Inj.Isg.: Durchstechfl. (15 ml) enth. 1.800 mg Daratumumab. Hum.
monokl. 1IgG1 kappa-Ak gg. CD38 Ag. Sonst. Bestandt.: rekomb. hum. Hyaluronidase (rHuPH20), Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin, Polysorbat 20,
Sorbitol (E420), Wasser f. Injektionszw.. Anw.geb.: Infusionslsg.: Nur f. d. Bhdlg. erw. Pat.: In Komb. m. Lenalidomid u. Dexamethason od. m. Bortezomib, Melphalan
u. Predn. b. neu diagn. multipl. Myelom (MM), wenn ungeeign. f. e. autologe Stammzelltransplantation (ASZT). In Komb. m. Bortezomib, Thalidomid u. Dexamethason
b. neu diagn. MM wenn geeignet f. e. ASZT. In Komb. m. Lenalidomid u. Dexamethason oder Bortezomib und Dexamethason b. MM m. mind. e. Vorbhdlg.. Monother.:
B. rezidiv. u. refrakt. MM, soweit vorbehand. m. e. Proteasom-Inh. u. Immunmodul. u. Krankh.-progr. wahr. d. letzt. Bhdlg.. Inj.Isg: Nur f. d. Bhdlg. erw. Pat.: In Komb. m.
Lenalidomid u. Dexamethason od. m. Bortezomib, Melphalan u. Predn. b. neu diagn. multipl. Myelom (MM), wenn ungeeign. f. e. autologe Stammzelltransplantation
(ASZT). In Komb. m. Bortezomib, Thalidomid u. Dexamethason b. neu diagn. MM wenn geeignet f. e. ASZT. In Komb. m. Lenalidomid u. Dexamethason od. Bortezomib
u. Dexamethason b. MM m. mind. e. Vorbhdlg.. In Komb. m. Pomalidomid u. Dexamethason b. MM u. Vorbhdlg. m. e. Proteasom-Inh. u. Lenalidomid u. refrakt. gg.
Lenalidomid od. b. mind. zwei Vorther. einschl. Lenalidomid u. e. Proteasom-Inh. u. Krank.-progr. wahr. od. nach d. letzt. Ther.. Monother.: B. rezidiv. u. refrakt. MM,
soweit vorbehand. m. e. Proteasom-Inh. u. Immunmodul. u. Krankh.-progr. wéhr. d. letzt. Bhdlg.. In Komb. m. Cyclophosphamid, Bortezomib u. Dexamethason f.
d. Bhdlg. b. neu diagn. system. Leichtketten (AL-)Amyloidose. Gegenanz.: Uberempf. gg. d. Wirkst. od. e. d. sonst. Bestandt.. Nebenwirk. i.v. und s.c.: Pneum.,
Infekt. ober. Atemwege, Bronchitis, Neutropenie, Thrombozytopenie, Anadmie, Lymphopenie, Leukopenie, vermind. Appetit, Schlaflosigk., periph. sensorische
Neuropathie, Kopfschm., Parésthesie, Hypertonie, Husten, Dyspnoe, Obstipation, Diarrhd, Ubelk., Erbr., Rickenschm., Muskelspasm., Arthralg., Fatigue, periph.
Odem, Pyrexie, Asthenie, infus.bed. Reakt., Harnwegsinfekt., Influenza, Sepsis, CMV-Infekt., Hypogammaglobulindmie, Hyperglykidmie, Hypokalzémie, Dehydrat.,
Synkope, Vorhofflimmern, Lungenédem, Pankreatitis, Schiittelfrost, HBV-Reaktivierg., anaphyl. Reakt., Schwindelgef., Ausschl., Pruritus, Schm. im Brustr., Reakt. a.
d. Injekt.st.. Warnhinw.: Arzneim. f. Kdr. unzugéngl. aufbew.. Nicht schiitteln. Verschreibungspflichtig. Pharmazeut. Unternehmer: Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgien. Ortl. Vertreter fiir Deutschland: Janssen-Cilag GmbH, Johnson & Johnson Platz 1, 41470 Neuss. Stand d. Inform.: 01/22.

AL: Amyloid-Leichtkette; IRR: Infusionsbedingte Reaktion; IV: intravends; Pd: Pomalidomid + Dexamethason; Rd: Lenalidomid + Dexamethason;
SC: subkutan; Vd: Bortezomib + Dexamethason; VMP: Bortezomib + Melphalan + Prednison; VTd: Bortezomib + Thalidomid + Dexamethason

1. Aktuelle Fachinformation DARZALEX® 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung.
2. Aktuelle Fachinformation DARZALEX®1.800 mg Injektionslésung.
3. Aktuelle Fachinformation VELCADE® 3,5 mg Pulver.

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
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