
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( – 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

دارزَلكِسTM 20 ملغ/ملل داخل الوريد
محلول مُركّز لتحضير محلول للتسريب

المادة الفعالة وتركيزها
Daratumumab 20 mg/1 ml داراتوموماب 20 ملغ/1 ملل	

الدواء" والفقرة 6  الفقرة 2 بند "معلومات هامة عن بعض مركبات  المستحضر: أنظر في  الحساسية في  الفعالة ومولدات  المواد غير 
"معلومات إضافية".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 
إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

بطاقة معلومات للمتعالج:
بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر دارزلكس بطاقة معلومات حول الأمان للمتعالج. تحتوي هذه البطاقة على معلومات هامة حول 

الأمان، التي يتوجب عليك معرفتها قبل بدء العلاج وخلال فترة العلاج بـ دارزلكس والتصرف وفقها.
يجب قراءة بطاقة المعلومات حول الأمان للمتعالج والنشرة للمستهلك بتمعن قبل بدء إستعمال المستحضر.

يجب حفظ البطاقة لقرائتها بتمعن ثانية عند الحاجة.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
بمشاركة ليناليدوميد وديكساميتازون أو بمشاركة بورتيزوميب، ميلفالان وپريدنيزون، مخصص لعلاج مرضى كبار الذين يعانون  	●

من الورم النقوي المتعدد، الذي شُخّص مؤخراً وغير مؤهلين لأن يخضعوا لزراعة خلايا جذعية ذاتية.
بمشاركة بورتيزوميب، تاليدوميد وديكساميتازون، مخصص لعلاج مرضى كبار الذين يعانون من الورم النقوي المتعدد، الذي شُخّص  	●

مؤخراً والذين هم مؤهلين لزراعة خلايا جذعية ذاتية.
يعانون من  الذين  ليناليدوميد وديكساميتازون، أو بمشاركة بورتيزوميب وديكساميتازون، مخصص لعلاج مرضى كبار  بمشاركة  	●

الورم النقوي المتعدد وتلقوا على الأقل علاجاً واحداً سابقاً.
كعلاج منفرد )monotherapy(، مخصص لعلاج مرضى كبار )فوق عمر 18 سنة( الذين يعانون من الورم النقوي المتعدد الناكس  	●

أو المقاوم، والذين رغم تلقيهم علاج سابق شمل مثبط بروتيوزوم ومعدلات مناعية، ظهر لديهم تقدّم المرض أثناء العلاج الأخير.
الفصيلة العلاجية: دارزلكس عبارة عن دواء لعلاج سرطان نخاع العظم، الذي يحتوي على المادة الفعالة داراتوموماب. وهو ينتمي إلى 
فصيلة الأدوية المسماة "أضداد وحيدة النسيلة". الأضداد وحيدة النسيلة هي رپوتينات تم تصميمها لكي تتعرف وترتبط بأهداف معينة 
في الجسم. داراتوموماب صُمم لكي يرتبط بخلايا سرطانية معينة في الجسم، وذلك لكي يستطيع جهاز المناعة إتلاف خلايا السرطان.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

المركبات  الدواء. لقائمة  التي يحتويها  المركبات الإضافية  أو لكل واحد من  الفعالة داراتوموماب  كنت حساساً )أليرجي( للمادة  	-
الإضافية، أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".

لا يجوز إستعمال دارزلكس إذا كان ما ذكر سابقاً ينطبق عليك. إذا لم تكن واثقاً، تحدث مع الطبيب أو الممرضة قبل أن يُعطى  	-
لك دارزلكس.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ دارزلكس، أخبر الطبيب إذا:

يجب إستشارة الطبيب أو الممرضة قبل العلاج حول:
ردود فعل المتعلقة بالتسريب

يُعطى دارزلكس بالتسريب )بالتنقيط( للوريد. قبل وبعد كل تسريب من دارزلكس، سوف تُعطى لك أدوية التي تساهم في تقليل إحتمال 
حدوث ردود فعل متعلقة بالتسريب )أنظر في الفقرة 3 – "الأدوية التي تُعطى خلال العلاج بـ دارزلكس"(. ردود الفعل هذه قد تحدث 

خلال التسريب أو خلال الأيام الـ 3 التي تلي التسريب.
في حالات معينة من الجائز أن تعاني من رد فعل تحسسي خطير، الذي قد يتجلى بإنتفاخ في الوجه، في الشفتين، في الفم، في اللسان 
أو في الحنجرة، بصعوبة في البلع أو في التنفس أو بطفح حاك )شرى(. بعض حالات الحساسية الخطيرة أو الأعراض الجانبية الخطيرة 

الأخرى المتعلقة بالتسريب إنتهت بالوفاة.
توجه فوراً إلى الطبيب أو الممرضة إذا كنت تعاني من إحدى ردود الفعل المتعلقة بالتسريب أو من أعراض متعلقة المُفصلة في مطلع 

الفقرة 4 – "الأعراض الجانبية".
أو  لإبطاء التسريب  الأمر  يحتاج  أن  أو  أخرى  لأدوية  تحتاج  أن  الجائز  بالتسريب، فمن  المتعلقة  الفعل  ردود  إحدى  من  تعاني  كنت  إذا 

إيقافه. عند زوال أو تحسن ردود الفعل هذه، بالإمكان حينها بدء التسريب ثانية.
السابق، فهنالك  بالتسريب في  الفعل متعلقة  الأول. إذا قاسيت من ردود  التسريب  الفعل هذه خلال  الحالات، قد تحدث ردود  أغلب  في 

إحتمال أقل بأن تعاني من هذه الأعراض ثانية.
من الجائز أن يقرر الطبيب بعدم العلاج بـ دارزلكس إذا كنت تعاني من رد فعل شديد للتسريب.

تناقص تعداد الدم
قد يؤدي دارزلكس لتناقص في تعداد خلايا الدم البيضاء التي تساعد على محاربة التلوثات ولتناقص تعداد خلايا الدم المسماة صفيحات 
دموية، التي تساعد على تخثر الدم. توجه إلى الطبيب أو إلى الممرضة إذا تطورت لديك أية أعراض تلوث مثل سخونة أو أعراض لإنخفاض 

في تعداد الصفيحات الدموية مثل علامات لكدمات أو نزف.
تسريب الدم

إذا إحتجت لتسريب الدم، فعليك إجراء فحوص للدم للتحقق من فصيلة الدم.
قد يؤثر دارزلكس على نتائج فحوص الدم هذه. الرجاء إطلاع فرد الطاقم الطبي الذي يجري الفحوص بأنك تتعالج بـ دارزلكس.

B إلتهاب الكبد
أخبر الطبيب إذا كان من الجائز أنك تعاني أو عانيت في الماضي من تلوث إلتهاب الكبد B، ذلك لأن دارزلكس قد يؤدي إلى إعادة تنشيط 
ڤيروس إلتهاب الكبد B. سوف يقوم الطبيب بفحصك لوجود أعراض هذا التلوث قبل، خلال وفترة معينة بعد العلاج بـ دارزلكس. أخبر 

الطبيب فوراً إذا لاحظت تفاقم في الإرهاق أو في إصفرار الجلد أو إصفرار بياض العينين.
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير مخصص لأطفال ولمراهقين دون عمر 18 سنة.
لا تتوفر معلومات بخصوص سلامة ونجاعة إستعمال هذا المستحضر لدى الأطفال والمراهقين.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، أخبر الطبيب 

أو الصيدلي بذلك.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

الحمل
إذا كنت حاملاً، من شأنك أن تكوني حاملاً أو تخططين للحمل، توجهي إلى الطبيب قبل بدء العلاج بهذا الدواء.

إذا أصبحت حاملاً خلال فترة العلاج بهذا الدواء، الرجاء توجهي إلى الطبيب أو إلى الممرضة بشكل فوري.
يجب التقرير سوية مع الطبيب فيما إذا كانت الفائدة من العلاج بهذا الدواء تزيد عن الخطورة المحتملة للرضيع.

وسائل منع الحمل
يتوجب على النساء اللواتي تتعالجن بـ دارزلكس إستعمال وسيلة ناجعة لمنع الحمل خلال العلاج وخلال 3 أشهر بعد العلاج.

الإرضاع
يجب التقرير سوية مع الطبيب فيما إذا كانت الفائدة من الإرضاع تزيد عن الخطورة على الرضيع، لأن الدواء قد ينتقل إلى حليب الأم 

ولا يُعرف ما هو التأثير على الرضيع.
السياقة وإستعمال الماكنات

بعد العلاج بـ دارزلكس قد تشعر بالإرهاق، الذي قد يؤثر على قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي دارزلكس على سوربيتول:

أن  الممنوع  نادر، فمن  للفروكتوز )HFI(، وهو إضطراب جيني  وراثي  تحمل  لديك عدم  للفروكتوز. إذا وجد  السوربيتول هو مصدر 
تتلقى هذا الدواء. المتعالجين الذين يعانون من عدم تحمّل وراثي للفروكتوز، ليس لديهم القدرة على تفكيك الفروكتوز، مما قد يؤدي 

إلى أعراض جانبية خطيرة. 
عليك إبلاغ طبيبك قبل تلقي هذا الدواء، إذا وجد لديك عدم تحمّل وراثي للفروكتوز.

يحتوي دارزلكس على پوليسوربات:
يحتوي هذا الدواء على 0.4 ملغ پوليسوربات 20 في كل ملل، التي تعادل بالقيمة 2.0 ملغ ضمن قنينة صغيرة ذات 5 ملل.

قد تسبب الپوليسوربات ردود فعل تحسسية. أخبر الطبيب إذا وُجدت لديك أية حساسيات معروفة.
يحتوي هذا الدواء على 0.4 ملغ پوليسوربات 20 في كل ملل، التي تعادل بالقيمة 8.0 ملغ ضمن قنينة صغيرة ذات 20 ملل.

قد تسبب الپوليسوربات ردود فعل تحسسية. أخبر الطبيب إذا وُجدت لديك أية حساسيات معروفة.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال المستحضر بحسب تعليمات الطبيب.
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الممرضة إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي، نظام المقدار الدوائي وطريقة العلاج بـ دارزلكس تُحدد من قِبل الطبيب فقط، وفقاً لوزن جسمك.
المقدار الدوائي الإبتدائي الإعتيادي من دارزلكس هو 16 ملغ لكل كلغ من وزن الجسم. يمكن أن يُعطى لك دارزلكس كعلاج منفرد أو 

سوية مع أدوية إضافية لعلاج الورم النقوي المتعدد.
يُعطى دارزلكس كعلاج منفرد على النحو التالي:

مرة في الأسبوع خلال الـ 8 أسابيع الأولى 	●
بعد ذلك، مرة كل أسبوعين، لمدة 16 أسبوعاً 	●

بعد ذلك، مرة كل 4 أسابيع، لطالما لا تتفاقم حالتك. 	●
عندما يُعطى دارزلكس بمشاركة أدوية إضافية، فمن الجائز أن يغير الطبيب الأوقات بين المقادير الدوائية وكذلك عدد العلاجات التي 

ستعطى لك.
في الأسبوع الأول بإمكان الطبيب أن يعطيك المقدار الدوائي من دارزلكس مقسم على إمتداد يومين متتاليين.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
كيفية إعطاء الدواء

يُعطى دارزلكس من قِبل الطبيب أو الممرضة بالتنقيط للوريد )تسريب وريدي( لفترة عدة ساعات.
الأدوية التي تُعطى خلال العلاج بـ دارزلكس

من الجائز أن تتلقى أدوية تهدف لتقليل إحتمال أن تمرض بعقبولة المنطقة.
أن  الجائز  بالتسريب. من  المتعلقة  الفعل  ردود  إمكانية حدوث  تقليل  في  تساهم  التي  أدوية  دارزلكس  من  تسريب  كل  قبل  لك  تُعطى 

تشمل هذه الأدوية:
أدوية للرد الفعل التحسسي )مضادات الهيستامين( 	●

أدوية مضادة للإلتهاب )كورتيكوستيروئيدات( 	●
أدوية خافضة للحرارة )مثل اپراسيتامول( 	●

تُعطى لك بعد كل تسريب من دارزلكس أدوية )مثل كورتيكوستيروئيدات( لتقليل إمكانية حدوث ردود الفعل المتعلقة بالتسريب.
المتعالجون الذين لديهم مشاكل في التنفس

التي  بالإستنشاق  أدوية  لك  مزمن )COPD(، ستُعطى  إنسدادي  رئوي  أو مرض  الربو  التنفس، مثل  في  مشاكل  من  تعاني  كنت  إذا 
تساعدك على المشاكل التنفسية:

أدوية التي تساعد في الحفاظ على الطرق التنفسية الرئوية مفتوحة )موسعات القصبات( 	●
أدوية لتقليل الإنتفاخ وتهيج الرئتين )كورتيكوستيروئيدات( 	●

إذا تلقيت مقداراًً دوائياً مفرطاً من دارزلكس
يُعطى لك دارزلكس من قِبل الطبيب أو الممرضة، لذا من غير المفترض أن تتلقى مقداراً دوائياً مفرطاً. ستخضع لفحص لدى الطبيب 

لتحديد أعراض جانبية.
إذا نسيت الموعد الذي حُدد لك لتلقي دارزلكس

من المهم جداً إجراء كافة العلاجات كما حُددت وذلك للتأكد من عمل العلاج. إذا فوّت موعد العلاج، قم بتحديد موعد آخر بأسرع ما يمكن.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية بخصوص إستعمال الدواء، إستشر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.

4( الأعراض الجانبية
الجانبية. من  الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض  لدى  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  دارزلكس  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 

الجائز ألا تعاني أياً منها.
ردود الفعل المتعلقة بالتسريب

التالية  الأعراض  إحدى  من  تليه  الـ 3 التي  الأيام  في  أو  التسريب  تقاسي خلال  كنت  فوري، إذا  بشكل  الممرضة  أو  الطبيب  إلى  توجه 
المتعلقة بالتسريب. من الجائز أن تحتاج لأدوية إضافية أو لإبطاء أو إيقاف التسريب.

تشمل الأعراض الجانبية هذه الأعراض التالية:
أعراض جانبية شائعة جداً )very common( – أعراض التي قد تظهر لدى أكثر من مستعمل 1 من بين 10 مستعملين:

قشعريرة 	●
ألم في الحنجرة، سعال 	●

غثيان 	●
تقيؤ 	●

حكة في الأنف، رشح أو إحتقان الأنف 	●
شعور بضيق في التنفس أو مشاكل أخرى في التنفس 	●

أعراض جانبية شائعة )common( – أعراض التي قد تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 10 مستعملين:
إنزعاج في الصدر 	●

دوار )يتعلق بإنخفاض ضغط الدم( 	●
حكة 	●

صفير أثناء التنفس 	●
أعراض جانبية نادرة )rare( – أعراض التي قد تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 1,000 مستعمل:

رد فعل تحسسي خطير الذي قد يشمل إنتفاخ في الوجه، في الشفتين، في الفم، في اللسان أو في الحنجرة، صعوبة في البلع أو في  	●
التنفس أو طفح حاك )شرى(. أنظر الفقرة 2 "قبل إستعمال الدواء"

ألم في العينين 	●
رؤية ضبابية 	●

إذا كنت تقاسي من إحدى الأعراض التي ذُكرت آنفاً المتعلقة بالتسريب، توجه إلى الطبيب أو إلى الممرضة بشكل فوري.
أعراض جانبية أخرى

أعراض جانبية شائعة جداً )very common( – أعراض التي قد تظهر لدى أكثر من مستعمل 1 من بين 10 مستعملين:
سخونة 	●

الشعور بإرهاق زائد 	●
إسهال 	●

ألم في البطن 	●
إمساك 	●

قلة الشهية للطعام 	●
صعوبة في الخلود للنوم 	●

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
דארזלקס מכיל סורביטול:

סורביטול הוא מקור לפרוקטוז. אם יש לך אי-סבילות תורשתית לפרוקטוז )HFI(, שהיא הפרעה גנטית נדירה, 
אסור לך לקבל תרופה זו. מטופלים עם אי-סבילות תורשתית לפרוקטוז, אינם יכולים לפרק את הפרוקטוז, 

מה שעלול לגרום לתופעות לוואי חמורות.
עליך ליידע את הרופא שלך לפני קבלת תרופה זו, אם יש לך אי-סבילות תורשתית לפרוקטוז.

דארזלקס מכיל פוליסורבט:
תרופה זו מכילה 0.4 מ״ג פוליסורבט 20 בכל מ״ל, שהינם שווי ערך ל- 2.0 מ״ג בבקבוקון של 5 מ״ל.

פוליסורבטים עלולים לגרום לתגובות אלרגיות. ספר לרופא אם יש לך אלרגיות ידועות כלשהן.
תרופה זו מכילה 0.4 מ״ג פוליסורבט 20 בכל מ״ל, שהינם שווי ערך ל- 8.0 מ״ג בבקבוקון של 20 מ״ל.

פוליסורבטים עלולים לגרום לתגובות אלרגיות. ספר לרופא אם יש לך אלרגיות ידועות כלשהן.
כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או האחות אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון, משטר המינון ואופן הטיפול של דארזלקס ייקבעו על ידי הרופא בלבד, בהתאם למשקל גופך.
המינון ההתחלתי המקובל של דארזלקס הוא 16 מ״ג לכל ק״ג משקל גוף. דארזלקס יכול להינתן לך כטיפול 

יחיד או יחד עם תרופות נוספות לטיפול במיאלומה נפוצה.
דארזלקס ניתן כטיפול יחיד באופן הבא:

פעם בשבוע במשך 8 השבועות הראשונים 	●
לאחר מכן, פעם בשבועיים, למשך 16 שבועות 	●

לאחר מכן, פעם ב- 4 שבועות, כל עוד שמצבך לא מחמיר. 	●
כאשר דארזלקס ניתן בשילוב עם תרופות נוספות, ייתכן שהרופא ישנה את הזמנים שבין המנות וכן את 

מספר הטיפולים שתקבל.
בשבוע הראשון הרופא יכול לתת לך את מנת הדארזלקס מחולקת על פני 2 ימים עוקבים.

אין לעבור על המנה המומלצת.

כיצד ניתנת התרופה
דארזלקס ניתן על ידי רופא או אחות בטפטוף לווריד )אינפוזיה תוך ורידית( לאורך מספר שעות.

תרופות הניתנות במהלך הטיפול בדארזלקס
ייתכן שתקבל תרופות במטרה להקטין את הסיכוי שתחלה בשלבקת חוגרת.

לפני כל עירוי של דארזלקס יינתנו לך תרופות שמסייעות להקטין את האפשרות לתגובות הקשורות לעירוי. 
ייתכן שתרופות אלה יכללו:

תרופות לתגובה אלרגית )אנטיהיסטמינים( 	●
תרופות אנטי דלקתיות )קורטיקוסטרואידים( 	●

תרופות להורדת חום )כגון פאראצטמול( 	●
לאחר כל עירוי דארזלקס יינתנו לך תרופות )כגון קורטיקוסטרואידים( להקטנת האפשרות לתגובות הקשורות 

לעירוי.
מטופלים עם בעיות נשימה

אם אתה סובל מבעיות נשימה, כגון אסתמה או מחלת ריאה חסימתית כרונית )COPD(, יינתנו לך תרופות 
באינהלציה שיסייעו לך בבעיות הנשימה:

תרופות המסייעות בשמירה על דרכי הנשימה הריאתיות פתוחות )מרחיבי סמפונות( 	●
תרופות להקטנת הנפיחות והגירוי בריאות )קורטיקוסטרואידים( 	●

אם קיבלת מינון יתר של דארזלקס
דארזלקס ינתן לך על ידי רופא או אחות, לכן אין זה סביר שתקבל מינון יתר. הרופא יבדוק אותך לאיתור 

תופעות לוואי.
אם שכחת את המועד שנקבע לקבלת דארזלקס

חשוב מאוד לקיים את כל הטיפולים כפי שנקבעו על מנת לוודא שהטיפול יעבוד. אם החמצת מועד טיפול, 
קבע מועד אחר בהקדם האפשרי.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא, ברוקח או באחות.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בדארזלקס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 

רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תגובות הקשורות לעירוי

פנה לרופא או לאחות באופן מיידי, אם במהלך העירוי או ב- 3 ימים שלאחריו אתה חווה אחת מהתופעות 
הבאות הקשורות לעירוי. ייתכן שתזדקק לתרופות נוספות או להאטה או הפסקה של העירוי.

תופעות לוואי אלו כוללות את התסמינים הבאים:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – תופעות שעלולות להופיע ביותר ממשתמש 1 מתוך 

10 משתמשים:
צמרמורת 	●

כאב גרון, שיעול 	●
בחילה 	●
הקאה 	●

גרד באף, נזלת או גודש באף 	●
תחושת קוצר נשימה או בעיות נשימה אחרות 	●

תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שעלולות להופיע בעד משתמש 1 מתוך 10 משתמשים:
אי-נוחות בחזה 	●

סחרחורת )הקשורה ללחץ דם נמוך( 	●
גרד 	●

צפצוף נשימתי 	●
תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שעלולות להופיע בעד משתמש 1 מתוך 1,000 משתמשים:

תגובה אלרגית חמורה אשר עלולה לכלול נפיחות בפנים, בשפתיים, בפה, בלשון או בגרון, קושי בבליעה  	●
או בנשימה או בפריחה מגרדת )חרלת(. ראה סעיף 2 ״לפני השימוש בתרופה״

כאב בעיניים 	●
ראייה מעורפלת 	●

אם אתה חווה אחת מהתופעות מעלה הקשורות לעירוי, פנה לרופא או לאחות באופן מיידי.

תופעות לוואי אחרות

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – תופעות שעלולות להופיע ביותר ממשתמש 1 מתוך 
10 משתמשים:

חום 	●
תחושת עייפות רבה 	●

שלשול 	●
כאב בטן 	●

עצירות 	●
ירידה בתאבון 	●

קושי בשינה 	●
כאב ראש 	●

תחושת סחרחורת 	●
נזק עצבי העלול לגרום לתחושה של דקירות קלות, נמלול או כאב 	●

לחץ דם גבוה 	●
פריחה בעור 	●

התכווצויות שרירים 	●
נפיחות בידיים, בקרסוליים או בכפות הרגליים 	●

תחושת חולשה 	●
כאבי שרירים ומפרקים )כולל כאבי גב וכאבי שרירי חזה( 	●

זיהום בריאות )דלקת ריאות( 	●
ברונכיטיס 	●

זיהום בדרכי הנשימה – למשל באף, בסינוסים או בגרון 	●
ספירה נמוכה של תאי דם אדומים, הנושאים חמצן בדם )אנמיה( 	●

ספירה נמוכה של תאי דם לבנים, המסייעים להילחם בזיהומים )נויטרופניה, לימפופניה, לויקופניה( 	●
ספירה נמוכה של טסיות דם, תאי דם המסייעים בקרישת הדם )טרומבוציטופניה( 	●

רמת אשלגן נמוכה בדם )היפוקלמיה( 	●
תחושה לא רגילה בעור )כמו עקצוץ או תחושת זחילה בעור( 	●

מחלת נגיף הקורונה )קוביד-19( 	●
תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שעלולות להופיע בעד משתמש 1 מתוך 10 משתמשים:

קצב לב לא סדיר )פרפור פרוזדורים( 	●
צבירת נוזלים בריאות אשר גורמת לקוצר נשימה 	●

זיהום בדרכי השתן 	●
זיהום חמור בכל הגוף )ספסיס( 	●

התייבשות 	●
התעלפות 	●
צמרמורות 	●

רמה גבוהה של סוכר בדם 	●
רמה נמוכה של סידן בדם 	●

רמה נמוכה בדם של נוגדנים הנקראים אימונוגלובולינים, אשר עוזרים להילחם בזיהומים )היפוגאמאגלובולינמיה( 	●
לבלב מודלק 	●

גרד 	●
סוג של נגיף הרפס )זיהום בציטומגלו-וירוס( 	●

תופעות שעלולות להופיע בעד משתמש 1 מתוך  – )uncommon( תופעות לוואי שאינן שכיחות 
100 משתמשים:

דלקת בכבד )הפטיטיס( 	●
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי 

שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב 
טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 

לדיווח על תופעות לוואי או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
דארזלקס יאוחסן בבית החולים, בבית מרקחת או במרפאה. 	●

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של  	●
ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס  	●
ליום האחרון של אותו חודש.

יש לאחסן את התרופה במקרר ב- 2°C-8°C. אין להקפיא. 	●
אין לנער. 	●

יש לאחסן את התכשיר באריזה המקורית על מנת להגן מאור. 	●
אין להשליך את התרופה לשפכים או פסולת ביתית. הצוות הרפואי ישליך את התרופות שאינן בשימוש עוד. 

אמצעים אלה יסייעו בהגנה על הסביבה.
מידע נוסף 	.6

החומר הפעיל הוא דאראטומומאב. כל 1 מ״ל מכיל 20 מ״ג דאראטומומאב.
בקבוקון של 5 מ״ל מכיל 100 מ״ג דאראטומומאב

בקבוקון של 20 מ״ל מכיל 400 מ״ג דאראטומומאב
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 	●

Sorbitol, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-methionine, Polysorbate 20, L-histidine, 
Water for injections.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
דארזלקס 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי הינה תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי והיא חסרת צבע עד צהובה. 	●

גודל אריזה: בקבוקון זכוכית אחד של 5 מ״ל או 20 מ״ל באריזת קרטון. 	●
היצרן וכתובתו: יאנסן סילג אינטרנשיונל אן.וי., טורנהאוטסווג B-2340 ,30, בירסה, בלגיה.

בעל הרישום וכתובתו: ג׳יי-סי הלת׳ קר בע״מ, קיבוץ שפיים 6099000, ישראל.
נערך בנובמבר 2025.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 157-75-34719

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

Darzalex®

20 mg/ml I.V.
daratumumab

Darzalex®

20 mg/ml I.V.
daratumumab

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

דארזלקסTM 20 מ״ג/מ״ל תוך ורידי
תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי

חומר פעיל וריכוזו
Daratumumab 20 mg/1 ml דאראטומומאב 20 מ״ג/1 מ״ל	

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה בפרק 2 סעיף ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ 
ופרק 6 ״מידע נוסף״.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש 
לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך 
כי מחלתם דומה.

כרטיס מידע למטופל:
בנוסף לעלון, לתכשיר דארזלקס קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי 

חשוב, שעליך לדעת לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בדארזלקס ולפעול לפיו.
יש לעיין בכרטיס המידע הבטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר.

יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה? 	.1
בשילוב עם לנאלידומיד ודקסמתזון או בשילוב עם בורטזומיב, מלפאלאן ופרדניזון, מיועד לטיפול בחולים  	●
מבוגרים הסובלים ממיאלומה נפוצה, אשר אובחנה לאחרונה ואשר אינם מיועדים להשתלה עצמית של 

תאי אב.
בשילוב עם בורטזומיב, תאלידומיד ודקסמתזון, מיועד לטיפול בחולים מבוגרים הסובלים ממיאלומה  	●

נפוצה, אשר אובחנה לאחרונה ושהינם מיועדים להשתלה עצמית של תאי אב.
בשילוב עם לנאלידומיד ודקסמתזון, או בשילוב עם בורטזומיב ודקסמתזון, מיועד לטיפול בחולים מבוגרים  	●

הסובלים ממיאלומה נפוצה וקיבלו לפחות טיפול קודם אחד.
כטיפול יחיד )מונותרפיה(, מיועד לטיפול בחולים מבוגרים )מעל גיל 18( הסובלים ממיאלומה נפוצה  	●
נשנית או עמידה, בהם למרות הטיפול הקודם שכלל מעכב פרוטאזום ואימונומודולטור, נצפתה התקדמות 

המחלה בטיפול האחרון.
קבוצה תרפויטית: דארזלקס הינו תרופה לטיפול בסרטן של מח העצם, המכילה את החומר הפעיל 
דאראטומומאב. היא שייכת לקבוצת תרופות הנקראת ״נוגדנים מונוקלונאליים״. נוגדנים מונוקלונאליים 
הם חלבונים שתוכננו לזהות ולהיקשר למטרות מסוימות בגוף. דאראטומומאב תוכנן להיקשר לתאי סרטן 

מסוימים בגוף, על מנת שמערכת החיסון תוכל להשמיד את תאי הסרטן.
לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל דאראטומומאב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה  	-
התרופה. לרשימת המרכיבים הנוספים, ראה פרק 6 ״מידע נוסף״.

אין להשתמש בדארזלקס אם האמור לעיל חל עליך. אם אינך בטוח, שוחח עם הרופא או האחות לפני  	-
שניתן לך דארזלקס.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בדארזלקס, ספר לרופא אם:

יש להתייעץ עם הרופא או האחות לפני הטיפול לגבי:
תגובות הקשורות לעירוי

דארזלקס ניתן בעירוי )טפטוף( לווריד. לפני ולאחר כל עירוי של דארזלקס, יינתנו לך תרופות שמסייעות 
להקטין את הסיכוי לתגובות הקשורות לעירוי )ראה בסעיף 3 – ״תרופות הניתנות במהלך הטיפול בדארזלקס״(. 

תגובות אלה עלולות להתרחש במהלך העירוי או במהלך 3 הימים לאחר העירוי.
במקרים מסוימים ייתכן שתסבול מתגובה אלרגית חמורה, אשר עלולה להתבטא בנפיחות בפנים, בשפתיים, 
בפה, בלשון או בגרון, בקושי בבליעה או בנשימה או בפריחה מגרדת )חרלת(. חלק ממקרי האלרגיה החמורה 

או תופעות לוואי אחרות חמורות הקשורות לעירוי הסתיימו במוות.
פנה מייד לרופא או לאחות אם אתה סובל מאחת התגובות הקשורות לעירוי או מתסמינים קשורים המפורטים 

בראש סעיף 4 – ״תופעות לוואי״.
אם אתה סובל מאחת מהתגובות הקשורות לעירוי, ייתכן שתזדקק לתרופות אחרות או שיהיה צורך להאט 

את העירוי או לעצור אותו. כאשר התגובות האלו ייעלמו או ישתפרו, ניתן יהיה להתחיל שוב בעירוי.
במרבית המקרים תגובות אלה עלולות להתרחש במהלך העירוי הראשון. אם חווית תגובות הקשורות לעירוי 

בעבר, הסבירות לכך שתסבול מתופעות אלה בשנית נמוכה יותר.
ייתכן שהרופא יחליט לא לטפל בדארזלקס אם אתה סובל מתגובה חזקה לעירוי.

ירידה בספירות דם
דארזלקס עלול לגרום לירידה בספירת תאי דם לבנים המסייעים להילחם בזיהומים ולירידה בספירת תאי 
הדם הנקראים טסיות, המסייעות בקרישת דם. פנה לרופא או לאחות אם אתה מפתח תסמיני זיהום כלשהם 

כמו חום או תסמיני ירידה בספירת הטסיות כמו סימני חבלות או דימום.
עירוי דם

אם אתה נזקק לעירוי דם, עליך לעבור בדיקות דם לאימות סוג הדם.
דארזלקס עלול להשפיע על תוצאות בדיקות הדם האלה. אנא עדכן את איש הצוות הרפואי שמבצע את 

הבדיקות שהנך מטופל בדארזלקס.
B הפטיטיס

ספר לרופא אם ייתכן שאתה סובל או שסבלת בעבר מזיהום בהפטיטיס B, זאת מכיוון שדארזלקס עלול 
לגרום לווירוס ההפטיטיס B להיות פעיל שוב. הרופא יבדוק אותך לתסמיני זיהום זה לפני, במהלך ותקופה 
מסוימת לאחר הטיפול בדארזלקס. ספר לרופא מייד אם הבחנת בהחמרה בעייפות או בהצהבה של העור 

או של לובן העיניים.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18.
לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה בילדים ובמתבגרים.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר 

על כך לרופא או לרוקח.

הריון, הנקה ופוריות
הריון

אם את בהריון, עשויה להיות בהריון או מתכננת להיכנס להריון, פני לרופא לפני תחילת הטיפול בתרופה זו.
אם את נכנסת להריון במהלך הטיפול בתרופה זו, אנא פני לרופא או לאחות באופן מיידי.

יש להחליט יחד עם הרופא אם היתרון בטיפול בתרופה זו עולה על הסיכון לתינוק.
אמצעי מניעה

על נשים המטופלות בדארזלקס להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול ובמשך 3 חודשים לאחר 
הטיפול.

הנקה
יש לקבל החלטה משותפת עם הרופא האם היתרון בהנקה גדול מהסיכון לתינוק, כיוון שהתרופה עלולה 

לעבור לחלב אם ולא ידוע מהי ההשפעה על התינוק.
נהיגה ושימוש במכונות

לאחר הטיפול בדארזלקס אתה עלול להרגיש עייפות, אשר עלולה להשפיע על היכולת שלך לנהוג או להפעיל 
מכונות.
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صداع 	●
الشعور بدوار 	●

ضرر عصبي الذي قد يسبب الشعور بوخز بسيط، تنمل أو ألم 	●
إرتفاع ضغط الدم 	●

طفح جلدي 	●
تقلصات عضلية 	●

إنتفاخ في اليدين، في الكاحلين أو في راحتي القدمين 	●
الشعور بضعف 	●

آلام عضلية ومفصلية )بما في ذلك آلام الظهر وآلام عضلات الصدر( 	●
تلوث في الرئتين )إلتهاب رئوي( 	●

إلتهاب القصبات الهوائية 	●
تلوث في الطرق التنفسية – مثلاً في الأنف، في الجيوب الأنفية أو في الحنجرة 	●
)anemia( إنخفاض تعداد خلايا الدم الحمراء، التي تحمل الأكسجين في الدم 	●

)neutropenia, lymphopenia, leukopenia( إنخفاض تعداد خلايا الدم البيضاء، التي تساعد على محاربة التلوثات 	●
)thrombocytopenia( إنخفاض تعداد الصفيحات الدموية، خلايا دموية تساعد على تخثر الدم 	●

)hypokalemia( إنخفاض نسبة الپوتاسيوم في الدم 	●
شعور غير إعتيادي في الجلد )مثل وخز أو الشعور بتنمل في الجلد( 	●

مرض ڤيروس الكورونا )كوڤيد-19( 	●
أعراض جانبية شائعة )common( – أعراض التي قد تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 10 مستعملين:

عدم إنتظام نظم القلب )رجفان أذيني( 	●
إحتباس السوائل في الرئتين الذي يؤدي إلى ضيق في التنفس 	●

تلوث في المسالك البولية 	●
تلوث خطير في كامل الجسم )إنتان( 	●

تجفاف 	●
إغماء 	●

قشعريرة 	●
إرتفاع نسبة السكر في الدم 	●

إنخفاض نسبة الكالسيوم في الدم 	●
إنخفاض نسبة الأضداد في الدم المسماة الغلوبولينات المناعية، التي تساعد على محاربة التلوثات )نقص غاماغلوبولين الدم( 	●

إلتهاب البنكرياس 	●
حكة 	●

نوع من ڤيروس الهرپس )تلوث بالڤيروس المضخم للخلايا( 	●
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( – أعراض التي قد تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 100 مستعمل:

)hepatitis( إلتهاب الكبد 	●
النشرة، عليك  في  يذكر  لم  تعاني من عرض جانبي  عندما  الجانبية، أو  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، إذا 

إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود 
على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية أو 

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
يتم تخزين دارزلكس في المستشفى، في الصيدلية أو في العيادة. 	●

تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك  	●
لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العبوة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم  	●
الأخير من نفس الشهر.

يجب تخزين الدواء في البراد بين 8-2 درجات مئوية. لا يجوز التجميد. 	●
لا يجوز الخض. 	●

يجب تخزين المستحضر في العبوة الأصلية للحماية من الضوء. 	●
لا يجوز إلقاء الدواء في المجاري أو في القمامة المنزلية. سوف يقوم الطاقم الطبي بإلقاء الأدوية التي لم تعد قيد الإستعمال. تساعد 

هذه الوسائل في حماية البيئة.
6( معلومات إضافية

المادة الفعالة هي داراتوموماب. يحتوي كل 1 ملل على 20 ملغ داراتوموماب.
تحتوي قنينة صغيرة ذات 5 ملل على 100 ملغ داراتوموماب

تحتوي قنينة صغيرة ذات 20 ملل على 400 ملغ داراتوموماب
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على: 	●

Sorbitol, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-methionine, Polysorbate 20, L-histidine, Water 
for injections.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد هو عبارة عن محلول مُركّز لتحضير محلول للتسريب وهو عديم اللون حتى أصفر. 	●

حجم العبوة: قنينة زجاجية صغيرة واحدة ذات 5 ملل أو 20 ملل ضمن عبوة كرتون. 	●
المنتج وعنوانه: يانسن سيلاچ إنترناشيونال إن.ڨي.، ترنهاوتسويچ B-2340 ،30، بيرسه، بلجيكا.

صاحب الإمتياز وعنوانه: جيي - سي هيلث كير م.ض.، كيبوتس شفاييم 6099000، إسرائيل.
تم إعدادها في تشرين الثاني 2025.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 157-75-34719
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

Driving and using machines
After treatment with Darzalex, you may feel tired, which may affect your ability to drive or operate machines.
Important information about some of the ingredients of the medicine
Darzalex contains sorbitol:
Sorbitol is a source of fructose. If you have hereditary fructose intolerance (HFI), a rare genetic disorder, 
you must not receive this medicine. Patients with HFI cannot break down fructose, which may cause 
serious side effects.
You must tell your doctor before receiving this medicine if you have HFI.
Darzalex contains polysorbate:
This medicine contains 0.4 mg of polysorbate 20 in each ml, which is equivalent to 2.0 mg per 5 ml vial.
Polysorbates may cause allergic reactions. Tell your doctor if you have any known allergies.
This medicine contains 0.4 mg of polysorbate 20 in each ml, which is equivalent to 8.0 mg per 20 ml vial.
Polysorbates may cause allergic reactions. Tell your doctor if you have any known allergies.
3.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or nurse if you are uncertain regarding the dosage and treatment regimen of the 
preparation.
The dosage, treatment regimen and manner of treatment with Darzalex will be determined by the doctor 
only, depending on your body weight.
The usual starting dose of Darzalex is 16 mg per kg of body weight. Darzalex can be given to you as a 
monotherapy or in combination with other medicines to treat multiple myeloma.
Darzalex is administered as a monotherapy in the following manner:
•	 once a week for the first 8 weeks
•	 then, once every 2 weeks, for 16 weeks
•	 then, once every 4 weeks as long as your condition does not worsen.
When Darzalex is given in combination with other medicines, the doctor may change the time between 
doses as well as how many treatments you will receive.
In the first week, the doctor may give you the Darzalex dose split over two consecutive days.
Do not exceed the recommended dose.
How the medicine is given
Darzalex will be given to you by a doctor or nurse as a drip into the vein (intravenous infusion) over several 
hours.
Medicines given during treatment with Darzalex
You may be given medicines to lower the chance of getting shingles.
Before each infusion of Darzalex you will be given medicines which help to lower the chance of infusion-
related reactions. These medicines may include:
•	 medicines for an allergic reaction (anti-histamines)
•	 medicines for inflammation (corticosteroids)
•	 medicines to reduce fever (such as paracetamol)
After each infusion of Darzalex you will be given medicines (such as corticosteroids) to lower the chance 
of infusion-related reactions.
Patients with breathing problems
If you have breathing problems, such as asthma or Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD), you 
will be given medicines to inhale which will help your breathing problems:
•	 medicines to help the airways in your lungs stay open (bronchodilators)
•	 medicines to lower swelling and irritation in your lungs (corticosteroids)
If you received an overdose of Darzalex
Darzalex will be given to you by your doctor or nurse; therefore, it is unlikely that you will receive an 
overdose. Your doctor will check you for side effects.
If you forgot a scheduled appointment to have Darzalex
It is very important to receive all the prescribed treatments in order for the treatment to work. If you miss 
an appointment for treatment, make another appointment as soon as possible.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the medicine without consulting 
the doctor.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the doctor, pharmacist or 
nurse.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Darzalex may cause side effects in some users. Do not be alarmed by the 
list of side effects. You may not suffer from any of them.
Infusion-related reactions
Refer to the doctor or nurse straight away if you experience any of the following effects related to the 
infusion during or in the 3 days after the infusion. You may need other medicines, or the infusion may 
need to be slowed down or stopped.
These side effects include the following symptoms:
Very common side effects – effects that may affect more than 1 in 10 users:
•	 chills
•	 sore throat, cough
•	 nausea
•	 vomiting
•	 itchy, runny or blocked nose
•	 feeling short of breath or other breathing problems
Common side effects – effects that may affect up to 1 in 10 users:
•	 chest discomfort
•	 dizziness (associated with hypotension)
•	 itching
•	 wheezing
Rare side effects – effects that may affect up to 1 in 1,000 users:
•	 severe allergic reaction which may include a swollen face, lips, mouth, tongue or throat, difficulty 

swallowing or breathing or an itchy rash (hives). See section 2 “Before using the medicine”
•	 eye pain
•	 blurred vision
If you experience any of the infusion-related reactions above, refer to the doctor or nurse straight away.

Other side effects
Very common side effects – effects that may affect more than 1 in 10 users:
•	 fever
•	 feeling very tired
•	 diarrhea
•	 abdominal pain
•	 constipation
•	 decreased appetite
•	 difficulty sleeping
•	 headache
•	 feeling dizzy
•	 nerve damage that may cause sensation of slight tingling, numbness or pain
•	 high blood pressure
•	 skin rash
•	 muscle spasms
•	 swelling of the hands, ankles or feet
•	 feeling weak
•	 muscle and joint pains (including back pains and chest muscle pains)
•	 lung infection (pneumonia)
•	 bronchitis
•	 respiratory tract infection – e.g., in the nose, sinuses or throat
•	 low count of red blood cells, which carry oxygen in the blood (anemia)
•	 low count of white blood cells, which help fight infections (neutropenia, lymphopenia, leukopenia)
•	 low count of platelets, blood cells which help with blood clotting (thrombocytopenia)
•	 low level of potassium in the blood (hypokalemia)
•	 unusual feeling in the skin (such as a tingling or a feeling of crawling in the skin)
•	 COVID-19
Common side effects – effects that may affect up to 1 in 10 users:
•	 irregular heart beat (atrial fibrillation)
•	 build-up of fluid in the lungs, making you short of breath
•	 urinary tract infection
•	 severe infection throughout the body (sepsis)
•	 dehydration
•	 fainting
•	 chills
•	 high level of sugar in the blood
•	 low level of calcium in the blood
•	 low level of antibodies called immunoglobulins in the blood, which help fight infections 

(hypogammaglobulinemia)
•	 inflamed pancreas
•	 itching
•	 type of herpes virus infection (cytomegalovirus infection)
Uncommon side effects – effects that may affect up to 1 in 100 users:
•	 inflamed liver (hepatitis)
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you suffer from a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online 
form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Darzalex will be stored at the hospital, pharmacy or clinic.
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be kept in a safe place out of the reach 

and sight of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the package. The expiry date 
refers to the last day of that month.

•	 Store in a refrigerator at 2°C-8°C. Do not freeze.
•	 Do not shake.
•	 Store in the original package in order to protect from light.
Do not discard the medicine in the wastewater or household waste. The medical staff will discard the 
medicines that are no longer in use. These measures will help protect the environment.
6.	FURTHER INFORMATION
The active substance is daratumumab. Every 1 ml contains 20 mg daratumumab.
Each vial of 5 ml contains 100 mg of daratumumab
Each vial of 20 ml contains 400 mg of daratumumab
•	 In addition to the active ingredient, the medicine also contains:

Sorbitol, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-methionine, Polysorbate 20, L-histidine,  
Water for injections.

What the medicine looks like and the contents of the package:
•	 Darzalex 20 mg/ml I.V. is a concentrate for solution for infusion and is colorless to yellow.
•	 Package size: 1 glass vial of 5 ml or 20 ml in a carton pack.
Manufacturer and Address: Janssen Cilag International N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340, Beerse, Belgium .
Registration Holder and Address: J-C Health Care Ltd., Kibbutz Shefayim 6099000, Israel.
Revised in November 2025.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health: 
157-75-34719

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’  
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Darzalex® 20 mg/ml I.V.
Concentrate for solution for infusion
Active ingredient and its concentration
Daratumumab 20 mg/1 ml
Inactive and allergenic ingredients in the preparation: see in section 2 under “Important information about 
some of the ingredients of the medicine” and section 6 “Further Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do not pass it on to others. It may 
harm them, even if it seems to you that their ailment is similar.

Patient Information Card:
In addition to this leaflet, Darzalex is provided with a Patient Safety Information Card. This card contains 
important safety information you should be aware of before starting and during treatment with Darzalex, 
and adhere to.
Read the Patient Safety Information Card and the patient leaflet before you start using the preparation.
Keep the card for further reading, if necessary.

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
•	 In combination with lenalidomide and dexamethasone, or in combination with bortezomib, melphalan 

and prednisone, is intended for the treatment of adult patients with newly diagnosed multiple myeloma, 
who are ineligible for autologous stem cell transplant.

•	 In combination with bortezomib, thalidomide and dexamethasone, is intended for the treatment of adult 
patients with newly diagnosed multiple myeloma who are eligible for autologous stem cell transplant.

•	 In combination with lenalidomide and dexamethasone, or in combination with bortezomib and 
dexamethasone, is intended for the treatment of adult patients with multiple myeloma who received at 
least one treatment previously.

•	 As a monotherapy, is intended for the treatment of adult patients (above the age of 18 years) who have 
relapsed or refractory multiple myeloma who, despite prior therapy that included a proteasome inhibitor 
and an immunomodulatory agent, demonstrated disease progression on the last therapy.

Therapeutic group: Darzalex is a medicine for the treatment of bone marrow cancer, which contains 
the active ingredient daratumumab. It belongs to a group of medicines called “monoclonal antibodies”. 
Monoclonal antibodies are proteins designed to recognize and attach to specific targets in the body. 
Daratumumab has been designed to attach to certain cancer cells in the body, so that the immune system 
can destroy the cancer cells.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:

-	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient daratumumab or any of the additional ingredients 
contained in the medicine. For the list of the additional ingredients, see section 6 “Further Information”.

-	 Do not use Darzalex if the above applies to you. If you are uncertain, talk to the doctor or nurse before 
you receive Darzalex.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Darzalex, tell the doctor if:
Before treatment, consult the doctor or nurse about:
Infusion-related reactions
Darzalex is given as an infusion (drip) into a vein. Before and after each infusion of Darzalex, you will be 
given medicines which help to lower the chance of infusion-related reactions (see in section 3 – “Medicines 
given during treatment with Darzalex”). These reactions may occur during the infusion or during the  
3 days after the infusion.
In some cases, you may have a severe allergic reaction, which may be manifested by a swollen face, lips, 
mouth, tongue or throat, difficulty swallowing or breathing or an itchy rash (hives). Some cases of serious 
allergic reactions or other severe infusion-related side effects have resulted in death.
Refer to the doctor or nurse immediately if you have any of the infusion-related reactions or related 
symptoms listed at the top of section 4 – “Side Effects”.
If you have any of the infusion-related reactions, you may need other medicines or the infusion may need to 
be slowed down or stopped. When the reactions go away or get better, the infusion may be started again.
In most cases, these reactions may occur during the first infusion. If you have experienced infusion-related 
reactions in the past, you are less likely to have these effects a second time.
The doctor may decide not to treat you with Darzalex if you have a severe infusion reaction.
Decreased blood count
Darzalex may cause a decrease in the white blood cell count, which help fight infections, and a decrease 
in blood cells called platelets, which help with blood clotting. Refer to the doctor or nurse if you develop 
any symptoms of infection such as fever or symptoms of decreased platelet counts such as bruising or 
bleeding.
Blood transfusion
If you need a blood transfusion, you need to undergo blood tests to verify your blood type.
Darzalex may affect these blood test results. Please update the medical staff member who performs the 
tests that you are being treated with Darzalex.
Hepatitis B
Tell your doctor if you might have or have had in the past a hepatitis B infection. This is because Darzalex 
could cause the hepatitis B virus to become active again. Your doctor may check you for signs of this 
infection before, during and for some time after treatment with Darzalex. Tell your doctor right away if you 
notice worsening tiredness or yellowing of your skin or whites of your eyes.
Children and adolescents
This medicine is not intended for children and adolescents below the age of 18.
There is no information regarding the safety and effectiveness of this preparation in children and adolescents.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Pregnancy
If you are pregnant, may be pregnant or are planning to become pregnant, refer to the doctor before 
beginning treatment with this medicine.
If you become pregnant during treatment with this medicine, please refer to the doctor or nurse straight 
away.
A joint decision should be made with the doctor as to whether the benefit of treatment with this medicine 
is greater than the risk to the baby.
Contraception
Women who are being treated with Darzalex should use effective contraception during treatment and for 
3 months after treatment.
Breastfeeding
A joint decision should be made with the doctor whether the benefit of breastfeeding is greater than the 
risk to your baby. This is because the medicine may pass into the mother’s milk and it is not known how 
it will affect the baby.

הנחיות שימוש לצוות הרפואי:
تعليمات 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 solution required and the number 

of Darzalex vials needed based on patient weight.
•	Check that the Darzalex 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 solution.

•	Withdraw the necessary amount of Darzalex 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 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 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.
•	Traceability
	 In order to improve the traceability of biological medicinal products, the name and the 

batch number of the administered product should be clearly recorded.
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صداع 	●
الشعور بدوار 	●

ضرر عصبي الذي قد يسبب الشعور بوخز بسيط، تنمل أو ألم 	●
إرتفاع ضغط الدم 	●

طفح جلدي 	●
تقلصات عضلية 	●

إنتفاخ في اليدين، في الكاحلين أو في راحتي القدمين 	●
الشعور بضعف 	●

آلام عضلية ومفصلية )بما في ذلك آلام الظهر وآلام عضلات الصدر( 	●
تلوث في الرئتين )إلتهاب رئوي( 	●

إلتهاب القصبات الهوائية 	●
تلوث في الطرق التنفسية – مثلاً في الأنف، في الجيوب الأنفية أو في الحنجرة 	●
)anemia( إنخفاض تعداد خلايا الدم الحمراء، التي تحمل الأكسجين في الدم 	●

)neutropenia, lymphopenia, leukopenia( إنخفاض تعداد خلايا الدم البيضاء، التي تساعد على محاربة التلوثات 	●
)thrombocytopenia( إنخفاض تعداد الصفيحات الدموية، خلايا دموية تساعد على تخثر الدم 	●

)hypokalemia( إنخفاض نسبة الپوتاسيوم في الدم 	●
شعور غير إعتيادي في الجلد )مثل وخز أو الشعور بتنمل في الجلد( 	●

مرض ڤيروس الكورونا )كوڤيد-19( 	●
أعراض جانبية شائعة )common( – أعراض التي قد تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 10 مستعملين:

عدم إنتظام نظم القلب )رجفان أذيني( 	●
إحتباس السوائل في الرئتين الذي يؤدي إلى ضيق في التنفس 	●

تلوث في المسالك البولية 	●
تلوث خطير في كامل الجسم )إنتان( 	●

تجفاف 	●
إغماء 	●

قشعريرة 	●
إرتفاع نسبة السكر في الدم 	●

إنخفاض نسبة الكالسيوم في الدم 	●
إنخفاض نسبة الأضداد في الدم المسماة الغلوبولينات المناعية، التي تساعد على محاربة التلوثات )نقص غاماغلوبولين الدم( 	●

إلتهاب البنكرياس 	●
حكة 	●

نوع من ڤيروس الهرپس )تلوث بالڤيروس المضخم للخلايا( 	●
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( – أعراض التي قد تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 100 مستعمل:

)hepatitis( إلتهاب الكبد 	●
النشرة، عليك  في  يذكر  لم  تعاني من عرض جانبي  عندما  الجانبية، أو  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، إذا 

إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود 
على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية أو 

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
يتم تخزين دارزلكس في المستشفى، في الصيدلية أو في العيادة. 	●

تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك  	●
لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العبوة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم  	●
الأخير من نفس الشهر.

يجب تخزين الدواء في البراد بين 8-2 درجات مئوية. لا يجوز التجميد. 	●
لا يجوز الخض. 	●

يجب تخزين المستحضر في العبوة الأصلية للحماية من الضوء. 	●
لا يجوز إلقاء الدواء في المجاري أو في القمامة المنزلية. سوف يقوم الطاقم الطبي بإلقاء الأدوية التي لم تعد قيد الإستعمال. تساعد 

هذه الوسائل في حماية البيئة.
6( معلومات إضافية

المادة الفعالة هي داراتوموماب. يحتوي كل 1 ملل على 20 ملغ داراتوموماب.
تحتوي قنينة صغيرة ذات 5 ملل على 100 ملغ داراتوموماب

تحتوي قنينة صغيرة ذات 20 ملل على 400 ملغ داراتوموماب
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على: 	●

Sorbitol, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-methionine, Polysorbate 20, L-histidine, Water 
for injections.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
دارزلكس 20 ملغ/ملل داخل الوريد هو عبارة عن محلول مُركّز لتحضير محلول للتسريب وهو عديم اللون حتى أصفر. 	●

حجم العبوة: قنينة زجاجية صغيرة واحدة ذات 5 ملل أو 20 ملل ضمن عبوة كرتون. 	●
المنتج وعنوانه: يانسن سيلاچ إنترناشيونال إن.ڨي.، ترنهاوتسويچ B-2340 ،30، بيرسه، بلجيكا.

صاحب الإمتياز وعنوانه: جيي - سي هيلث كير م.ض.، كيبوتس شفاييم 6099000، إسرائيل.
تم إعدادها في تشرين الثاني 2025.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 157-75-34719
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

Driving and using machines
After treatment with Darzalex, you may feel tired, which may affect your ability to drive or operate machines.
Important information about some of the ingredients of the medicine
Darzalex contains sorbitol:
Sorbitol is a source of fructose. If you have hereditary fructose intolerance (HFI), a rare genetic disorder, 
you must not receive this medicine. Patients with HFI cannot break down fructose, which may cause 
serious side effects.
You must tell your doctor before receiving this medicine if you have HFI.
Darzalex contains polysorbate:
This medicine contains 0.4 mg of polysorbate 20 in each ml, which is equivalent to 2.0 mg per 5 ml vial.
Polysorbates may cause allergic reactions. Tell your doctor if you have any known allergies.
This medicine contains 0.4 mg of polysorbate 20 in each ml, which is equivalent to 8.0 mg per 20 ml vial.
Polysorbates may cause allergic reactions. Tell your doctor if you have any known allergies.
3.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or nurse if you are uncertain regarding the dosage and treatment regimen of the 
preparation.
The dosage, treatment regimen and manner of treatment with Darzalex will be determined by the doctor 
only, depending on your body weight.
The usual starting dose of Darzalex is 16 mg per kg of body weight. Darzalex can be given to you as a 
monotherapy or in combination with other medicines to treat multiple myeloma.
Darzalex is administered as a monotherapy in the following manner:
•	 once a week for the first 8 weeks
•	 then, once every 2 weeks, for 16 weeks
•	 then, once every 4 weeks as long as your condition does not worsen.
When Darzalex is given in combination with other medicines, the doctor may change the time between 
doses as well as how many treatments you will receive.
In the first week, the doctor may give you the Darzalex dose split over two consecutive days.
Do not exceed the recommended dose.
How the medicine is given
Darzalex will be given to you by a doctor or nurse as a drip into the vein (intravenous infusion) over several 
hours.
Medicines given during treatment with Darzalex
You may be given medicines to lower the chance of getting shingles.
Before each infusion of Darzalex you will be given medicines which help to lower the chance of infusion-
related reactions. These medicines may include:
•	 medicines for an allergic reaction (anti-histamines)
•	 medicines for inflammation (corticosteroids)
•	 medicines to reduce fever (such as paracetamol)
After each infusion of Darzalex you will be given medicines (such as corticosteroids) to lower the chance 
of infusion-related reactions.
Patients with breathing problems
If you have breathing problems, such as asthma or Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD), you 
will be given medicines to inhale which will help your breathing problems:
•	 medicines to help the airways in your lungs stay open (bronchodilators)
•	 medicines to lower swelling and irritation in your lungs (corticosteroids)
If you received an overdose of Darzalex
Darzalex will be given to you by your doctor or nurse; therefore, it is unlikely that you will receive an 
overdose. Your doctor will check you for side effects.
If you forgot a scheduled appointment to have Darzalex
It is very important to receive all the prescribed treatments in order for the treatment to work. If you miss 
an appointment for treatment, make another appointment as soon as possible.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the medicine without consulting 
the doctor.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the doctor, pharmacist or 
nurse.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Darzalex may cause side effects in some users. Do not be alarmed by the 
list of side effects. You may not suffer from any of them.
Infusion-related reactions
Refer to the doctor or nurse straight away if you experience any of the following effects related to the 
infusion during or in the 3 days after the infusion. You may need other medicines, or the infusion may 
need to be slowed down or stopped.
These side effects include the following symptoms:
Very common side effects – effects that may affect more than 1 in 10 users:
•	 chills
•	 sore throat, cough
•	 nausea
•	 vomiting
•	 itchy, runny or blocked nose
•	 feeling short of breath or other breathing problems
Common side effects – effects that may affect up to 1 in 10 users:
•	 chest discomfort
•	 dizziness (associated with hypotension)
•	 itching
•	 wheezing
Rare side effects – effects that may affect up to 1 in 1,000 users:
•	 severe allergic reaction which may include a swollen face, lips, mouth, tongue or throat, difficulty 

swallowing or breathing or an itchy rash (hives). See section 2 “Before using the medicine”
•	 eye pain
•	 blurred vision
If you experience any of the infusion-related reactions above, refer to the doctor or nurse straight away.

Other side effects
Very common side effects – effects that may affect more than 1 in 10 users:
•	 fever
•	 feeling very tired
•	 diarrhea
•	 abdominal pain
•	 constipation
•	 decreased appetite
•	 difficulty sleeping
•	 headache
•	 feeling dizzy
•	 nerve damage that may cause sensation of slight tingling, numbness or pain
•	 high blood pressure
•	 skin rash
•	 muscle spasms
•	 swelling of the hands, ankles or feet
•	 feeling weak
•	 muscle and joint pains (including back pains and chest muscle pains)
•	 lung infection (pneumonia)
•	 bronchitis
•	 respiratory tract infection – e.g., in the nose, sinuses or throat
•	 low count of red blood cells, which carry oxygen in the blood (anemia)
•	 low count of white blood cells, which help fight infections (neutropenia, lymphopenia, leukopenia)
•	 low count of platelets, blood cells which help with blood clotting (thrombocytopenia)
•	 low level of potassium in the blood (hypokalemia)
•	 unusual feeling in the skin (such as a tingling or a feeling of crawling in the skin)
•	 COVID-19
Common side effects – effects that may affect up to 1 in 10 users:
•	 irregular heart beat (atrial fibrillation)
•	 build-up of fluid in the lungs, making you short of breath
•	 urinary tract infection
•	 severe infection throughout the body (sepsis)
•	 dehydration
•	 fainting
•	 chills
•	 high level of sugar in the blood
•	 low level of calcium in the blood
•	 low level of antibodies called immunoglobulins in the blood, which help fight infections 

(hypogammaglobulinemia)
•	 inflamed pancreas
•	 itching
•	 type of herpes virus infection (cytomegalovirus infection)
Uncommon side effects – effects that may affect up to 1 in 100 users:
•	 inflamed liver (hepatitis)
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you suffer from a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online 
form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Darzalex will be stored at the hospital, pharmacy or clinic.
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be kept in a safe place out of the reach 

and sight of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the package. The expiry date 
refers to the last day of that month.

•	 Store in a refrigerator at 2°C-8°C. Do not freeze.
•	 Do not shake.
•	 Store in the original package in order to protect from light.
Do not discard the medicine in the wastewater or household waste. The medical staff will discard the 
medicines that are no longer in use. These measures will help protect the environment.
6.	FURTHER INFORMATION
The active substance is daratumumab. Every 1 ml contains 20 mg daratumumab.
Each vial of 5 ml contains 100 mg of daratumumab
Each vial of 20 ml contains 400 mg of daratumumab
•	 In addition to the active ingredient, the medicine also contains:

Sorbitol, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-methionine, Polysorbate 20, L-histidine,  
Water for injections.

What the medicine looks like and the contents of the package:
•	 Darzalex 20 mg/ml I.V. is a concentrate for solution for infusion and is colorless to yellow.
•	 Package size: 1 glass vial of 5 ml or 20 ml in a carton pack.
Manufacturer and Address: Janssen Cilag International N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340, Beerse, Belgium .
Registration Holder and Address: J-C Health Care Ltd., Kibbutz Shefayim 6099000, Israel.
Revised in November 2025.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health: 
157-75-34719

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’  
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Darzalex® 20 mg/ml I.V.
Concentrate for solution for infusion
Active ingredient and its concentration
Daratumumab 20 mg/1 ml
Inactive and allergenic ingredients in the preparation: see in section 2 under “Important information about 
some of the ingredients of the medicine” and section 6 “Further Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do not pass it on to others. It may 
harm them, even if it seems to you that their ailment is similar.

Patient Information Card:
In addition to this leaflet, Darzalex is provided with a Patient Safety Information Card. This card contains 
important safety information you should be aware of before starting and during treatment with Darzalex, 
and adhere to.
Read the Patient Safety Information Card and the patient leaflet before you start using the preparation.
Keep the card for further reading, if necessary.

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
•	 In combination with lenalidomide and dexamethasone, or in combination with bortezomib, melphalan 

and prednisone, is intended for the treatment of adult patients with newly diagnosed multiple myeloma, 
who are ineligible for autologous stem cell transplant.

•	 In combination with bortezomib, thalidomide and dexamethasone, is intended for the treatment of adult 
patients with newly diagnosed multiple myeloma who are eligible for autologous stem cell transplant.

•	 In combination with lenalidomide and dexamethasone, or in combination with bortezomib and 
dexamethasone, is intended for the treatment of adult patients with multiple myeloma who received at 
least one treatment previously.

•	 As a monotherapy, is intended for the treatment of adult patients (above the age of 18 years) who have 
relapsed or refractory multiple myeloma who, despite prior therapy that included a proteasome inhibitor 
and an immunomodulatory agent, demonstrated disease progression on the last therapy.

Therapeutic group: Darzalex is a medicine for the treatment of bone marrow cancer, which contains 
the active ingredient daratumumab. It belongs to a group of medicines called “monoclonal antibodies”. 
Monoclonal antibodies are proteins designed to recognize and attach to specific targets in the body. 
Daratumumab has been designed to attach to certain cancer cells in the body, so that the immune system 
can destroy the cancer cells.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:

-	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient daratumumab or any of the additional ingredients 
contained in the medicine. For the list of the additional ingredients, see section 6 “Further Information”.

-	 Do not use Darzalex if the above applies to you. If you are uncertain, talk to the doctor or nurse before 
you receive Darzalex.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Darzalex, tell the doctor if:
Before treatment, consult the doctor or nurse about:
Infusion-related reactions
Darzalex is given as an infusion (drip) into a vein. Before and after each infusion of Darzalex, you will be 
given medicines which help to lower the chance of infusion-related reactions (see in section 3 – “Medicines 
given during treatment with Darzalex”). These reactions may occur during the infusion or during the  
3 days after the infusion.
In some cases, you may have a severe allergic reaction, which may be manifested by a swollen face, lips, 
mouth, tongue or throat, difficulty swallowing or breathing or an itchy rash (hives). Some cases of serious 
allergic reactions or other severe infusion-related side effects have resulted in death.
Refer to the doctor or nurse immediately if you have any of the infusion-related reactions or related 
symptoms listed at the top of section 4 – “Side Effects”.
If you have any of the infusion-related reactions, you may need other medicines or the infusion may need to 
be slowed down or stopped. When the reactions go away or get better, the infusion may be started again.
In most cases, these reactions may occur during the first infusion. If you have experienced infusion-related 
reactions in the past, you are less likely to have these effects a second time.
The doctor may decide not to treat you with Darzalex if you have a severe infusion reaction.
Decreased blood count
Darzalex may cause a decrease in the white blood cell count, which help fight infections, and a decrease 
in blood cells called platelets, which help with blood clotting. Refer to the doctor or nurse if you develop 
any symptoms of infection such as fever or symptoms of decreased platelet counts such as bruising or 
bleeding.
Blood transfusion
If you need a blood transfusion, you need to undergo blood tests to verify your blood type.
Darzalex may affect these blood test results. Please update the medical staff member who performs the 
tests that you are being treated with Darzalex.
Hepatitis B
Tell your doctor if you might have or have had in the past a hepatitis B infection. This is because Darzalex 
could cause the hepatitis B virus to become active again. Your doctor may check you for signs of this 
infection before, during and for some time after treatment with Darzalex. Tell your doctor right away if you 
notice worsening tiredness or yellowing of your skin or whites of your eyes.
Children and adolescents
This medicine is not intended for children and adolescents below the age of 18.
There is no information regarding the safety and effectiveness of this preparation in children and adolescents.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Pregnancy
If you are pregnant, may be pregnant or are planning to become pregnant, refer to the doctor before 
beginning treatment with this medicine.
If you become pregnant during treatment with this medicine, please refer to the doctor or nurse straight 
away.
A joint decision should be made with the doctor as to whether the benefit of treatment with this medicine 
is greater than the risk to the baby.
Contraception
Women who are being treated with Darzalex should use effective contraception during treatment and for 
3 months after treatment.
Breastfeeding
A joint decision should be made with the doctor whether the benefit of breastfeeding is greater than the 
risk to your baby. This is because the medicine may pass into the mother’s milk and it is not known how 
it will affect the baby.

הנחיות שימוש לצוות הרפואי:
تعليمات 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 solution required and the number 

of Darzalex vials needed based on patient weight.
•	Check that the Darzalex 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 solution.

•	Withdraw the necessary amount of Darzalex 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 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 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.
•	Traceability
	 In order to improve the traceability of biological medicinal products, the name and the 

batch number of the administered product should be clearly recorded.
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