
 نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیدلة 

 1986 -مستحضرات) (

 یسوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط 

 ملغ/ملل داخل الورید  TM 20دارزَلِكس

 محلول مُركّز لتحضیر محلول للتسریب 

 المادة الفعالة وتركیزھا 

 Daratumumab 20 mg/ml ملل 1ملغ/ 20داراتوموماب 

المستحضر   ھذا  في  الحساسیة  ومولدات  الفعالة  غیر  المواد  الفقرة    -لقائمة  أنظر   6أنظر  إضافیة".  "معلومات 
 .2أیضاً "معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء" في الفقرة 

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا    إقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل إستعمالك للدواء.
 توفرت لدیك أسئلة إضافیة، راجع الطبیب أو الصیدلي. 

الدواءصف  وُ  مشابھ   ھذا  مرضھم  أن  لك  بدا  ولو  حتى  یضرھم  قد  فھو  للآخرین.  تعطیھ  لا  مرضك.  لعلاج 
 لمرضك.

 بطاقة معلومات للمتعالج:

ملغ/ملل داخل الورید بطاقة معلومات حول الأمان للمتعالج.   20بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر دارزلكس  
توجب علیك معرفتھا قبل بدء العلاج وخلال فترة  تحتوي ھذه البطاقة على معلومات ھامة حول الأمان، التي ی

 ملغ/ملل داخل الورید، والتصرف وفقھا. 20العلاج بـ دارزلكس 

 یجب قراءة بطاقة المعلومات حول الأمان للمتعالج والنشرة للمستھلك بتمعن قبل بدء إستعمال المستحضر. 

 یجب حفظ البطاقة لقرائتھا بتمعن ثانیة عند الحاجة. 

 غرض مخصص الدواء؟ لأي ) 1

ملغ/ملل داخل الورید بمشاركة لینالیدومید ودیكسامیتازون أو بمشاركة بورتیزومیب، میلفالان    20دارزلكس   ●
العظم،  نخاع  ھو سرطان  الذي  المتعدد،  النقي  ورم  من  یعانون  كبار  لعلاج مرضى  وپریدنیزون مخصص 

 جذعیة ذاتیة.  ص مؤخراً وغیر مؤھلین لأن یخضعوا لزراعة خلایاخّ الذي شُ 

لعلاج   20دارزلكس   ● مخصص  ودیكسامیتازون  تالیدومید  بورتیزومیب،  بمشاركة  الورید  داخل  ملغ/ملل 
الذي   المتعدد،  النقي  ورم  من  یعانون  الذین  كبار  خلایا  ص  خّ شُ مرضى  لزراعة  مؤھلین  ھم  والذین  مؤخراً 

 جذعیة ذاتیة. 

ودیكسامیتاز  20دارزلكس   ● لینالیدومید  بمشاركة  الورید  داخل  بورتیزومیب  ملغ/ملل  بمشاركة  أو  ون، 
ودیكسامیتازون، مخصص لعلاج مرضى كبار الذین یعانون من ورم النقي المتعدد وتلقوا على الأقل علاجاً  

 واحداً سابقاً.

) مخصص لعلاج مرضى كبار (فوق  monotherapyملغ/ملل داخل الورید كعلاج منفرد (  20دارزلكس   ●
النقي المتعدد. العلاج مخصص لمرضى لدیھم مرض متكرر ومقاوم، سنة) الذین یعانون من ورم    18عمر  

پروتیوزوم  مثبطات  مجموعة  من  أدویة  یشمل  (الذي  السابق  العلاج  من  بالرغم  المرض  لدیھم  تقدم  حیث 
 والمعدِلات المناعیة). 

العلاجیة: تم تصمیمھا   الفصیلة  پروتینات  النسیلة ھي  الأضداد وحیدة  النسیلة.  الأضداد وحیدة  تتعرف   من  لكي 
وترتبط بنقاط مستھدفة في الجسم. داراتوموماب صُمم لكي یرتبط بخلایا سرطانیة معینة في الجسم، وذلك لكي  

 یستطیع جھاز المناعة إتلاف خلایا السرطان. 



 قبل إستعمال الدواء ) 2

 إذا: الدواءلا یجوز إستعمال 

الفعالة   ● للمادة  (ألیرجي)  حساساً  یحتویھا  كنت  التي  الإضافیة  المركبات  من  واحد  لكل  أو  داراتوموماب 
دارزلكس   الفقرة    20الدواء  أنظر  الإضافیة  المركبات  لقائمة  الورید.  داخل  "معلومات    6ملغ/ملل 

 إضافیة". 

ً ملغ/ملل داخل الورید إذا كان ما ذكر سابقاً ینطبق علیك. إذا    20لا یجوز إستعمال دارزلكس   ،  لم تكن واثقا
 ملغ/ملل داخل الورید.  20تحدث مع الطبیب أو الممرضة قبل أن یعُطى لك دارزلكس 

 تحذیرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

 الطبیب أو الممرضة في الحالات التالیة: توجھ إلىملغ/ملل داخل الورید،  20قبل العلاج بـ دارزلكس 

 ردود فعل ناجمة عن التسریب

دارزلكس  یُ  من    20عطى  تسریب  كل  وبعد  قبل  للورید.  (بالتنقیط)  بالتسریب  الورید  داخل  ملغ/ملل 
الورید،   20 دارزلكس تقلیل إحتمال حدوث ردود فعل ناجمة سوف  ملغ/ملل داخل  الھدف منھا  أدویة  تعُطى لك 

ملغ/ملل داخل الورید"). ردود   20"الأدویة التي تعُطى خلال العلاج بـ دارزلكس    -  3عن التسریب (أنظر الفقرة  
 التي تلي التسریب.   3الفعل ھذه قد تحدث خلال التسریب أو خلال الأیام الـ 

أن تعاني من رد فعل تحسسي خطیر، الذي قد یتجلى بإنتفاخ الوجھ، الشفتین، الفم،    في حالات معینة من الجائز
في البلع أو في التنفس أو بطفح حاك (شرى). بعض حالات الحساسیة الخطیرة أو    ات اللسان أو الحنجرة، بصعوب

 الأعراض الجانبیة الخطیرة الأخرى المتعلقة بالتسریب إنتھت بالوفاة.

أعراض  من  أو  و الممرضة بشكل فوري إذا كنت تعاني من ردود الفعل الناجمة عن التسریب  الطبیب أ  توجھ إلى
 "الأعراض الجانبیة".  - 4مُفصلة في مطلع الفقرة متعلقة 

أو أن یحتاج الأمر   الجائز أن تحتاج لأدویة إضافیة  التسریب، فمن  الناجمة عن  الفعل  إذا كنت تعاني من ردود 
التسریب. عند زوال أو تحسن ردود الفعل الناجمة عن التسریب، بالإمكان حینھا بدء  لإبطاء التسریب أو إیقاف  

 التسریب ثانیة.

الأول.   التسریب  خلال  ھذه  الفعل  ردود  تحدث  قد  الحالات،  أغلب  عن    إذا في  الناجمة  الفعل  ردود  من  قاسیت 
 تعاني من ھذه الأعراض ثانیة.بأن التسریب في السابق، فھنالك إحتمال أقل 

من رد فعل خطیر   إذا كنت تعانيملغ/ملل داخل الورید    20ن الجائز أن یقرر الطبیب بعدم العلاج بـ دارزلكس  م
 للتسریب. 

 تناقص تعداد الدم 

دارزلكس   یؤدي  محاربة    20قد  على  تساعد  التي  البیضاء  الدم  خلایا  تعداد  في  لتناقص  الورید  داخل  ملغ/ملل 
الطبیب أو الممرضة    توجھ إلىالالتلوثات ولتناقص تعداد الصفیحات الدمویة التي تساعد على تخثر الدم. الرجاء  

تع في  أعراض لإنخفاض  أو  تلوث مثل سخونة  أعراض  لدیك  الدمویة مثل علامات إذا تطورت  الصفیحات  داد 
 لكدمات أو نزف. 

 تسریب الدم

 إذا إحتجت لتسریب الدم، فعلیك إجراء فحوص للدم للتحقق من فصیلة الدم. 

دارزلكس   یؤثر  فحوص  20قد  نتائج  على  الورید  داخل  المباشر    معینة  ملغ/ملل  غیر  كومبس  إختبار  (مثل 
[indirect Coombs test]  من للتحقق  یجري  )  الذي  الطبي  الطاقم  فرد  إطلاع  الرجاء  الدم.  فصیلة 
 ملغ/ملل داخل الورید.  20الفحوص بأنك تتعالج بـ دارزلكس 



 Bإلتھاب الكبد 

إلتھاب الكبد  إحكِ   ملغ/ملل    20، ذلك لأن دارزلكس  Bللطبیب إذا كنت تعاني أو عانیت في الماضي من تلوث 
. من الجائز أن یفحصك الطبیب لوجود أعراض  Bداخل الورید قد یؤدي إلى إعادة تنشیط ڤیروس إلتھاب الكبد  

دارزلكس   بـ  العلاج  بعد  معینة  وفترة  قبل، خلال  التلوث  إح  20ھذا  الورید.  داخل  إذا   كِ ملغ/ملل  فوراً  للطبیب 
 صفرار الجلد أو إصفرار بیاض العینین.  لاحظت تفاقم في الإرھاق أو في إ

 الأطفال والمراھقون 

 سنة. 18ھذا الدواء غیر مخصص لأطفال ولمراھقین دون عمر 

 لا تتوفر معلومات بخصوص سلامة ونجاعة إستعمال ھذا المستحضر لدى الأطفال والمراھقین.

 التداخلات/التفاعلات بین الأدویة

راً، أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة،  ستعملت مؤخإإذا كنت تستعمل، أو إذا  
 للطبیب أو للصیدلي عن ذلك.  إحكِ 

 والخصوبة الإرضاع، الحمل

  الحمل

الطبیب أو الممرضة قبل بدء العلاج إلى  توجھي  ، من شأنك أن تكوني حاملاً أو تخططین للحمل،  حاملاً إذا كنت  
 ملغ/ملل داخل الورید.  20دارزلكس  بـ

 إلى الطبیب أو إلى الممرضة بشكل فوري. توجھي إذا أصبحت حاملاً خلال فترة العلاج بھذا الدواء، الرجاء 

ملغ/ملل داخل الورید تزید عن    20یجب التقریر سویة مع الطبیب فیما إذا كانت الفائدة من العلاج بـ دارزلكس  
 الخطورة المحتملة للجنین.

 وسائل منع الحمل

دارزلكس   بـ  تتعالجن  اللواتي  النساء  على  إستعمال    20یتوجب  الورید  داخل  الحمل   وسیلةملغ/ملل  لمنع  ناجعة 
 أشھر بعد العلاج. 3خلال العلاج وخلال 

 الإرضاع 

یجب التقریر سویة مع الطبیب فیما إذا كانت الفائدة من الإرضاع تزید عن الخطورة المحتملة للرضیع. قد ینتقل 
 التأثیر على الرضیع.   ھوالدواء إلى حلیب الأم ولا یعُرف ما 

 السیاقة وإستعمال الماكنات 

بالإرھاق، الذي قد یؤثر على قدرتك على السیاقة أو  ملغ/ملل داخل الورید قد تشعر    20بعد العلاج بـ دارزلكس  
 تشغیل الماكنات. 

 معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء

 یحتوي الدواء على الصودیوم: 

على   الدواء  ذات   9.3یحتوي  صغیرة  قنینة  كل  في  الطبخ/الطاولة)  ملح  في  الأساسي  (المركب  صودیوم  ملغ 
شخص    من قبِلر الیومي الأعظمي الموصى بھ لإستھلاك الصودیوم  من المقدا  0.46%ملل. تعادل ھذه الكمیة   5

 بالغ.

على   الدواء  ذات    37.3یحتوي  قنینة صغیرة  كل  في  الطبخ/الطاولة)  ملح  في  الأساسي  (المركب  ملغ صودیوم 
الكمیة   20 ھذه  تعادل  الصودیوم    1.86%ملل.  لإستھلاك  بھ  الموصى  الأعظمي  الیومي  المقدار  قبِلمن    من 

 غ.شخص بال



 كیفیة إستعمال الدواء؟ ) 3

 یجب دائماً إستعمال المستحضر بحسب تعلیمات الطبیب.  

 ً واثقا تكن  لم  إذا  الممرضة  من  أو  الطبیب  من  الإستیضاح  العلاج    علیك  وطریقة  الدوائي  المقدار  بخصوص 
 .بالمستحضر

دارزلكس   بـ  العلاج  وطریقة  الدوائي  المقدار  نظام  الدوائي،  تحُدد    20المقدار  الورید  داخل  قبِل ملغ/ملل   من 

ً الطبیب فقط   وزن جسمك. ل وفقا

ملغ لكل كلغ من وزن الجسم.    16ملغ/ملل داخل الورید ھو    20المقدار الدوائي الإبتدائي الإعتیادي من دارزلكس  
أدویة إضافیة  م  20یمكن أن یعُطى دارزلكس   أو سویة مع  النقي   لعلاجلغ/ملل داخل الورید كعلاج منفرد  ورم 

 المتعدد.

 ملغ/ملل داخل الورید كعلاج منفرد على النحو التالي:  20یعُطى دارزلكس 

 أسابیع الأولى 8مرة في الأسبوع خلال الـ  ●

 أسبوع  16بعد ذلك، مرة كل أسبوعین، لمدة  ●

 أسابیع، لطالما لا تتفاقم حالتك. 4بعد ذلك، مرة كل  ●

من الجائز أن یغیر الطبیب الأوقات  فملغ/ملل داخل الورید بمشاركة أدویة إضافیة،    20عندما یعُطى دارزلكس  
 بین المقادیر الدوائیة وكذلك عدد العلاجات التي ستعطى لك. 

ملغ/ملل داخل الورید مقسم على   20في الأسبوع الأول بإمكان الطبیب أن یعطیك المقدار الدوائي من دارزلكس  
 إمتداد یومین متتالیین.  

 لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ.

 كیفیة إعطاء الدواء 

 الطبیب أو الممرضة بالتنقیط للورید لفترة عدة ساعات. من قبِلملغ/ملل داخل الورید  20یعُطى دارزلكس 

 ملغ/ملل داخل الورید  20الأدویة التي تعُطى خلال العلاج بـ دارزلكس 

 من الجائز أن تتلقى أدویة تھدف لتقلیل إحتمال أن تمرض بمرض عقبولة المنطقة.

ملغ/ملل داخل الورید أدویة ھدفھا تقلیل إمكانیة حدوث ردود الفعل   20تعُطى لك قبل كل تسریب من دارزلكس  
 الناجمة عن التسریب. من الجائز أن تشمل ھذه الأدویة: 

 لفعل التحسسي (مضادات الھیستامین) أدویة للرد ا ●

 أدویة مضادة للإلتھاب (كورتیكوستیروئیدات)  ●

 أدویة خافضة للحرارة (مثل پاراسیتامول)  ●

دارزلكس  تعُطى   من  تسریب  كل  بعد  لتقلیل    20لك  كورتیكوستیروئیدات)  (مثل  أدویة  الورید  داخل  ملغ/ملل 
 إمكانیة حدوث ردود الفعل الناجمة عن التسریب. 

 المتعالجون الذین لدیھم مشاكل في التنفس

)، ستعُطى لك أدویة COPDإذا كنت تعاني من مشاكل في التنفس، مثل الربو أو مرض رئوي إنسدادي مزمن (
 بالإستنشاق التي تساعدك على المشاكل التنفسیة:

 أدویة للحفاظ على الطرق التنفسیة الرئویة مفتوحة (موسعات القصبات)  ●

 لتقلیل الإنتفاخ وتھیج الرئتین (كورتیكوستیروئیدات) أدویة  ●

 ملغ/ملل داخل الورید   20إذا تلقیت مقداراً دوائیاً مفرطاً من دارزلكس 

الطبیب أو الممرضة، لذا ھنالك إحتمال منخفض أن تتلقى    من قبِل ملغ/ملل داخل الورید    20یعُطى لك دارزلكس  
 الطبیب لتحدید أعراض جانبیة.مقداراً دوائیاً مفرطاً. ستخضع لفحص لدى 



 ملغ/ملل داخل الورید   20الموعد الذي حُدد لك لتلقي دارزلكس  إذا فوّت

دارزلكس   العلاجات لإعطاء  كافة  إجراء  جداً  المھم  كما    20من  الورید  داخل  یعمل    حُددتملغ/ملل  لكي  وذلك 
 موعد العلاج، قم بتحدید موعد آخر بأسرع ما یمكن.  إذا فوّتالعلاج كما ینبغي. 

 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة بخصوص إستعمال الدواء، إستشر الطبیب أو الممرضة.

 الأعراض الجانبیة ) 4

ملغ/ملل داخل الورید قد یسبب أعراضاً جانبیة لدى بعض المستعملین.    20كما بكل دواء، إن إستعمال دارزلكس  
 قائمة الأعراض الجانبیة. من الجائز ألا تعاني أیاً منھا.لا تندھش من 

 ردود الفعل الناجمة عن التسریب

التي تلیھ من إحدى  3الطبیب أو الممرضة بشكل فوري، إذا كنت تقاسي خلال التسریب أو في الأیام الـ  توجھ إلى
 الأعراض التالیة التي تنُسب للتسریب. من الجائز أن تحتاج لأدویة إضافیة أو لإبطاء أو إیقاف التسریب. 

 الأعراض التالیة: ھذه الأعراض الجانبیة تشمل 

 10من بین   1تظھر لدى أكثر من مستعمل  قدالتي ـ أعراض  )very common (أعراض جانبیة شائعة جداً 

 مستعملین:

 قشعریرة  ●

 ألم في الحنجرة، سعال ●

 غثیان ●

 تقیؤ  ●

 حكة في الأنف، رشح أو إحتقان الأنف  ●

 ضیق تنفس أو مشاكل أخرى في التنفس  ●

 مستعملین: 10من بین  1حتى مستعمل تظھر لدى  التي قدـ أعراض  )commonأعراض جانبیة شائعة (

 إنزعاج في الصدر  ●

 دوار (یتعلق بإنخفاض ضغط الدم) ●

 حكة ●

 صفیر أثناء التنفس  ●

 مستعمل: 1,000من بین  1حتى مستعمل  لدىتظھر  التي قدـ أعراض  ) rareأعراض جانبیة نادرة ( 

الشفتین، الفم، اللسان أو الحنجرة، بصعوبات في البلع  رد فعل تحسسي خطیر الذي قد یتجلى بإنتفاخ الوجھ،   ●
 "قبل إستعمال الدواء". 2أو التنفس أو بطفح حاك (شرى). أنظر الفقرة 

 ألم في العینین ●

 رؤیة ضبابیة ●

الناجمة عن التسریب، توجھ إلى الطبیب أو إلى الممرضة    إذا كنت تقاسي من إحدى الأعراض التي ذكُرت آنفاً 
 بشكل فوري.

 أعراض جانبیة أخرى 

 10بین  من  1تظھر لدى أكثر من مستعمل  التي قدـ أعراض  )very commonأعراض جانبیة شائعة جداً (

 مستعملین:

 سخونة ●

 الشعور بإرھاق زائد ●



 إسھال ●

 إمساك ●

 قلة الشھیة للطعام ●

 صداع  ●

 ضرر عصبي الذي قد یسبب الشعور بوخز بسیط، تنمل أو ألم  ●

 إرتفاع ضغط الدم ●

 تقلصات عضلیة  ●

 قدمین الفي راحتي الكاحلین أو  في الیدین، في إنتفاخ  ●

 ضعف ●

 ألم في الظھر ●

 قشعریرة  ●

 إلتھاب الرئتین  ●

 الھوائیةإلتھاب القصبات  ●

 مثلاً في الأنف، في الجیوب الأنفیة أو في الحنجرة -إلتھاب الطرق التنفسیة  ●

 )anemiaإنخفاض تعداد خلایا الدم الحمراء، التي تحمل الأكسیجین في الدم ( ●
● ) التلوثات  محاربة  على  تساعد  التي  البیضاء،  الدم  خلایا  تعداد   ,neutropeniaإنخفاض 

lymphopenia, leukopenia ( 

 )thrombocytopeniaإنخفاض تعداد الصفیحات الدمویة، خلایا دمویة تساعد على تخثر الدم ( ●
 شعور غیر إعتیادي في الجلد (مثل وخز أو الشعور بإبر ودبابیس في الجلد) ●

 مستعملین: 10من بین  1حتى مستعمل لدى تظھر  التي قدأعراض ) ـ commonأعراض جانبیة شائعة (

 إضطرابات بنظم القلب (رجفان أذیني)  ●

 إحتباس السوائل في الرئتین الذي یؤدي إلى ضیق في التنفس ●

 إنفلوإنزا ●

 تلوث في المسالك البولیة  ●

 تلوث خطیر في كامل الجسم (إنتان) ●

 تجفاف  ●

 إغماء ●

 إرتفاع نسبة السكر في الدم  ●

 إنخفاض نسبة الكالسیوم في الدم  ●

(نقص   ● التلوثات  محاربة  على  تساعد  التي  المناعیة،  الغلوبولینات  المسماة  الدم  في  الأضداد  نسبة  إنخفاض 
 غاماغلوبولین الدم) 

 إلتھاب البنكریاس  ●

 نوع من ڤیروس الھرپس (تلوث بالڤیروس المضخم للخلایا) ●

 )19  -مرض ڤیروس الكورونا (كوڤید ●

) شائعة  غیر  جانبیة  ـuncommonأعراض  قد  أعراض    )  لدىالتي  بین    1حتى مستعمل    تظھر   100من 

 مستعمل:

 ) hepatitisإلتھاب الكبد ( ●



في   یذكر  لم  تعاني من عرض جانبي  أو عندما  الجانبیة،  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا  إذا ظھر عرض جانبي، 
 النشرة، علیك إستشارة الطبیب. 

تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب  "بالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط  
لموقع وزارة الصحة    "علاج دوائي الرئیسیة  جھك  الذي یو  )www.health.gov.il(الموجود على الصفحة 

 إلى النموذج المباشر للتبلیغ عن أعراض جانبیة أو عن طریق تصفح الرابط: 

https://sideeffects.health.gov.il 

 كیفیة تخزین الدواء؟ ) 5

 ملغ/ملل داخل الورید في المستشفى، في الصیدلیة أو في العیادة.  20دارزلكس یتم تخزین  ●

رؤیة   ● ومجال  أیدي  متناول  عن  بعیداً  مغلق  مكان  في  آخر  دواء  وكل  الدواء  ھذا  حفظ  یجب  التسمم!  تجنب 
 .  الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتھم بالتسمم. لا تسبب التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب

إنقضاء تاریخ الصلاحیة ( ● الدواء بعد  العلبة. یشیر  exp. dateلا یجوز إستعمال  الذي یظھر على ظھر   (
 تاریخ الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. 

 مئویة. لا یجوز التجمید.  اتدرج 2-8 بین یجب تخزین الدواء في البراد  ●

 لا یجوز الخض. ●

 علبتھ الأصلیة للحمایة من الضوء.یجب تخزین المستحضر في  ●

 معلومات إضافیة ) 6

 ملغ داراتوموماب.  20ملل على  1كل یحتوي المادة الفعالة ھي داراتوموماب. 

 ملغ داراتوموماب 100ملل على  5قنینة صغیرة ذات تحتوي  

 ملغ داراتوموماب 400ملل على  20قنینة صغیرة ذات تحتوي  

ً یحتوي الدواء بالإضافة  ●  : على للمادة الفعالة أیضا

Mannitol, sodium  chloride, sodium  acetate  trihydrate, polysorbate 20, 

glacial acetic acid, and water for injection. 

 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة:

للتسریب. المحلول المُركّز ملغ/ملل داخل الورید ھو عبارة عن محلول مُركّز لتحضیر محلول    20دارزلكس   ●
 ھو عدیم اللون حتى أصفر. 

 ملل ضمن علبة كرتون.  20ملل أو  5حجم العلبة: قنینة زجاجیة صغیرة واحدة ذات  ●

 شافھاوزن، سویسرا. ،CH8200-، 201، ھوخشتراسھ AGالمنتج: سیلاچ 

 إسرائیل. ، ـ سي ھیلث كیر م.ض.، كیبوتس شفاییم 6099000صاحب الإمتیاز: جیي

 بموجب تعلیمات وزارة الصحة.  2023 شباطتم إعدادھا في 

 34719-75-157رقم سجل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة: 

على   المذكر.  بصیغة  النشرة  ھذه  صیاغة  تمت  القراءة،  وتھوین  سھولة  أجل  الدواء  من  فإن  ذلك،  من  الرغم 
 مخصص لكلا الجنسین.

DARZ CONC PL SH 030523 

http://www.health.gov.il/


 :הנחיות שימוש לצוות הרפואי

 : تعلیمات الإستعمال للطاقم الطبي

Instructions for use for healthcare professionals: 

This medicinal product is for single-use only. 

Prepare the solution for infusion using aseptic technique as follows: 

• Calculate the dose (mg), total volume (ml) of Darzalex 20 mg/ml I.V 

solution required and the number of Darzalex 20 mg/ml I.V vials needed 

based on patient weight. 

• Check that the Darzalex 20 mg/ml I.V solution is colorless to yellow. Do not 

use if opaque particles, discoloration or other foreign particles are present. 

• Using aseptic technique, remove a volume of sodium chloride 9 mg/ml 

(0.9%) solution for injection from the infusion bag/container that is equal to 

the required volume of Darzalex 20 mg/ml I.V solution. 

• Withdraw the necessary amount of Darzalex 20 mg/ml I.V solution and 

dilute to the appropriate volume by adding to an infusion bag/container 

containing sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) solution for injection. Infusion 

bags/containers must be made of polyvinylchloride (PVC), polypropylene 

(PP), polyethylene (PE) or polyolefin blend (PP+PE). Dilute under 

appropriate aseptic conditions. Discard any unused portion left in the vial. 

• Gently invert the bag/container to mix the solution. Do not shake. 

• Visually inspect parenteral medicinal products for particulate matter and 

discoloration prior to administration. The diluted solution may develop very 

small, translucent to white proteinaceous particles, as daratumumab is a 

protein. Do not use if visibly opaque particles, discoloration or foreign 

particles are observed. 

• Since Darzalex 20 mg/ml I.V does not contain a preservative, diluted 

solutions should be administered within 15 hours (including infusion time) 

at room temperature (15°C-25°C) and in room light. 

• If not used immediately, the diluted solution can be stored prior to 

administration for up to 24 hours at refrigerated conditions (2°C-8°C) and 

protected from light. Do not freeze. 

• Administer the diluted solution by intravenous infusion using an infusion set 

fitted with a flow regulator and with an in-line, sterile, non-pyrogenic, low 

protein-binding polyethersulfone (PES) filter (pore size 0.22 or 

0.2 micrometer). Polyurethane (PU), polybutadiene (PBD), PVC, PP or PE 

administration sets must be used. 

• Do not infuse Darzalex 20 mg/ml I.V concomitantly in the same intravenous 

line with other agents. 



• Do not store any unused portion of the infusion solution for reuse. Any 

unused product or waste material should be disposed of in accordance with 

local requirements. 


