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

מרוכזת  תמיסה   ,TMדארזלקס
להכנת תמיסה לעירוי 

החומר הפעיל וריכוזו
Daratumumab 20 mg/ml דאראטומומאב 20 מ"ג/1 מ"ל	

לרשימת החומרים הבלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר זה - ראה סעיף 6 "מידע 
נוסף". ראה גם "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" בסעיף 2.

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.

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.

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

למה מיועדת התרופה? 	.1
דארזלקס כטיפול יחיד )מונותרפיה( מיועדת לטיפול בחולים מבוגרים )מעל גיל 18( 
הסובלים ממיאלומה נפוצה, שהינה סרטן של מח העצם. הטיפול מיועד לחולים 
עם מחלה נשנית או עמידה, בהם למרות הטיפול הקודם )הכולל תרופות מקבוצת 

מעכבי פרוטאזום והאימונומודולטורים( המחלה התקדמה.
דארזלקס בשילוב עם לנאלידומיד ודקסאמתזון, או בשילוב עם בורטזומיב ודקסאמתזון, 
מיועדת לטיפול בחולים מבוגרים הסובלים ממיאלומה נפוצה וקיבלו לפחות טיפול 

קודם אחד.
דארזלקס בשילוב עם בורטזומיב, מלפאלאן ופרדניזון מיועדת לטיפול בחולים 
מבוגרים הסובלים ממיאלומה נפוצה אשר אובחנה לאחרונה ואשר אינם מיועדים 

להשתלה עצמית של תאי אב.

התרופה מיועדת למבוגרים מעל גיל 18.

קבוצה תרפויטית: נוגדנים מונוקלונאליים. נוגדנים מונוקלונאליים הם חלבונים 
שתוכננו לזהות ולהיקשר לנקודות מטרה בגוף. דאראטומומאב תוכנן להיקשר לתאי 
סרטן מסוימים בגוף, על מנת שמערכת החיסון תוכל להשמיד את תאי הסרטן.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתכשיר אם: 	

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל דאראטומומאב או לכל אחד מהמרכיבים  	∙
הנוספים אשר מכילה התרופה דארזלקס. לרשימת המרכיבים הנוספים ראה 

סעיף 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, פנה לרופא או לאחות אם:

תגובות הנובעות מהעירוי
דארזלקס ניתנת בעירוי )טפטוף( לווריד. לפני ולאחר כל עירוי של דארזלקס, 
יינתנו לך תרופות שמטרתן להקטין את הסיכוי לתגובות הנובעות מהעירוי )ראה 
סעיף 3 - "תרופות הניתנות במהלך הטיפול בדארזלקס"(. תגובות אלה עלולות 

להתרחש במהלך העירוי או במהלך 3 הימים לאחר העירוי.
במקרים מסוימים ייתכן ותסבול מתגובה אלרגית חמורה, אשר עלולה להתבטא 
בהתנפחות הפנים, השפתיים, הפה, הלשון או הגרון, בקשיי בליעה או נשימה או 

בפריחה מגרדת )חרלת(.
פנה לרופא או לאחות באופן מידי במידה ואתה סובל מתגובות הנובעות מהעירוי 

המפורטות בסעיף 4 - "תופעות לוואי".
במידה ואתה סובל מתגובות הנובעות מהעירוי, ייתכן ותזדקק לתרופות נוספות 
או שיהיה צורך להאט את העירוי או לעצור את העירוי. כאשר התגובות הנובעות 

מהעירוי ייעלמו או ישתפרו, ניתן יהיה להתחיל שוב בעירוי.
במרבית המקרים תגובות אלה עלולות להתרחש במהלך העירוי הראשון. במידה 
וחווית תגובות הנובעות מהעירוי בעבר, הסבירות לכך שתסבול מתופעות אלה 

בשנית נמוכה.
ייתכן והרופא יחליט לא לטפל בדארזלקס במידה ואתה סובל מתגובה חמורה 

לעירוי.

ירידה בספירות דם
דארזלקס עלולה לגרום לירידה בספירת תאי דם לבנים המסייעים להילחם בזיהומים 
וירידה בטסיות המסייעות בקרישת דם. אנא פנה לרופא במידה ואתה מפתח חום 

גבוה או סימנים של חבלות או דימום.

עירוי דם
במידה ואתה נזקק לעירוי דם, עליך לעבור בדיקות דם לאימות סוג הדם.

דארזלקס עלולה להשפיע על תוצאות בדיקות מסוימות )כגון מבחן קומבס עקיף 
]indirect Coombs test[( לאימות סוג הדם. אנא עדכן את איש הצוות הרפואי 

שמבצע את הבדיקות שהנך מטופל בדארזלקס.

ילדים ומתבגרים 	
אין לתת דארזלקס לילדים או מתבגרים מתחת לגיל 18, היות ואין מידע כיצד 

תשפיע התרופה על אוכלוסייה זו.

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  	

במידה ואת בהריון, עשויה להיות בהריון או מתכננת להיכנס להריון, פני לרופא 
או לאחות לפני תחילת טיפול בדארזלקס.

במידה ואת נכנסת להריון במהלך הטיפול בתרופה זו, אנא פני לרופא או לאחות 
באופן מידי.

יש לקבל החלטה משותפת עם הרופא האם היתרון בטיפול בדארזלקס עולה 
על הסיכון לעובר.

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. 

התרופה עלולה לעבור לחלב אם ולא ידוע מהי ההשפעה על התינוק.

נהיגה ושימוש במכונות 	
אתה עלול להרגיש עייפות, אשר עלולה להשפיע על היכולת שלך לנהוג או 

להפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 	
התרופה מכילה נתרן:

התרופה מכילה 9.3 מ"ג נתרן )המרכיב העיקרי במלח בישול/שולחן( בכל ויאל של 
5 מ"ל. כמות זו אקוויולנטית ל- 0.46% מהמנה המקסימלית המומלצת לצריכת 

הנתרן היומית למבוגר. 
התרופה מכילה 37.3 מ"ג נתרן )המרכיב העיקרי במלח בישול/שולחן( בכל ויאל 
של 20 מ"ל. כמות זו אקוויולנטית ל- 1.86% מהמנה המקסימלית המומלצת 

לצריכת הנתרן היומית למבוגר.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. 

עליך לבדוק עם הרופא או האחות אם אינך בטוח.
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 יכולה להנתן לך כטיפול יחיד או יחד עם תרופות נוספות לטיפול 

במיאלומה נפוצה. 

דארזלקס ניתנת 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 ניתנת בשילוב תרופות נוספות, ייתכן והרופא ישנה את הזמנים 
שבין המנות וכן את מספר הטיפולים שתקבל.

אין לעבור על המנה המומלצת
כיצד ניתנת התרופה

דארזלקס ניתנת על ידי רופא או אחות בטפטוף לווריד לאורך מספר שעות. 

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

לפני כל עירוי של דארזלקס יינתנו לך תרופות שמטרתן להקטין את האפשרות 
לתגובות הנובעות מהעירוי. ייתכן ותרופות אלה יכללו:

תרופות לתגובה אלרגית )אנטי-היסטמינים( 	∙
תרופות אנטי דלקתיות )קורטיקוסטרואידים( 	∙

תרופות להורדת חום )כגון פאראצטמול( 	∙
לאחר כל עירוי דארזלקס יינתנו לך תרופות )כגון קורטיקוסטרואידים( להקטנת 

האפשרות לתגובות הנובעות מהעירוי.

מטופלים עם בעיות נשימה
במידה ואתה סובל מבעיות נשימה, כגון אסתמה או מחלת ריאה חסימתית כרונית 

)COPD( יינתנו לך תרופות באינהלציה שיסייעו לך בבעיות הנשימה:
תרופות לשמירה על דרכי הנשימה הריאתיות פתוחות )מרחיבי סמפונות( 	∙

תרופות להקטנת הנפיחות והגירוי בריאות )קורטיקוסטרואידים( 	∙
אם קיבלת מינון יתר של דארזלקס

תרופה זו תינתן על ידי הרופא או האחות שלך. במקרה הלא סביר שתקבל מינון 
יתר, הרופא יבדוק אותך לאיתור תופעות לוואי.

במידה והחמצת את המועד שנקבע לקבלת דארזלקס
חשוב מאד לקיים את כל הטיפולים כפי שנקבעו למתן דארזלקס על מנת 
שהטיפול יעבוד כראוי. במידה והחמצת מועד טיפול אנא קבע מועד אחר בהקדם 

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

באחות. 

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

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תגובות הנובעות מהעירוי
פנה לרופא או לאחות באופן מידי, במידה ובמהלך העירוי או ב- 3 ימים שלאחריו 
אתה חווה אחת מהתופעות הבאות המיוחסות לעירוי. ייתכן ותזדקק לתרופות 

נוספות או להאטה או הפסקה של העירוי.

תופעות לוואי אלו הן שכיחות מאוד - )very common( תופעות שמופיעות ביותר 
ממשתמש אחד מעשרה 

צמרמורת 	∙
כאב גרון, שיעול 	∙

בחילה 	∙
הקאה 	∙

גרד באף, נזלת או גודש באף 	∙
קוצר נשימה או בעיות נשימה אחרות 	∙

תופעות לוואי שכיחות נוספות - )common( תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 
מתוך 100

אי נוחות בחזה 	∙
סחרחורת )הקשורה ללחץ דם נמוך( 	∙

גרד 	∙
צפצוף נשימתי 	∙

תופעות לוואי נדירות - )rare( תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 
10,000

תגובה אלרגית חמורה אשר עלולה להתבטא בהתנפחות הפנים, השפתיים, הפה, 
הלשון או הגרון, בקשיי בליעה או נשימה או בפריחה מגרדת )חרלת(

במידה ואתה חווה אחת מהתופעות מעלה הנובעות מהעירוי, פנה לרופא או 
לאחות באופן מידי.

תופעות לוואי אחרות
תופעות לוואי שכיחות מאד - )very common( תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 

אחד מעשרה
חום 	∙

תחושת עייפות מוגברת 	∙
שפעת 	∙
שלשול 	∙

כאב ראש 	∙
נזק עצבי העלול לגרום לתחושה של דקירות קלות, נמלול או כאב 	∙

לחץ דם גבוה 	∙
התכווצויות שרירים 	∙

נפיחות בידיים, בקרסוליים או ברגליים 	∙
דלקת ריאות 	∙

דלקת בדרכי הנשימה - 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(

הדם  בקרישת  המסייעים  דם  תאי  דם,  טסיות  של  נמוכה  ספירה  	∙
)טרומבוציטופניה(

תופעות לוואי שכיחות - )common( תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 
מתוך 100

הפרעות בקצב הלב )פרפור פרוזדורים( 	∙
צבירת נוזלים בריאות אשר גורמת לקוצר נשימה 	∙

במידה והנך חש באחת מתופעות הלוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה 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.

איך לאחסן את התרופה? 	.5
דארזלקס תאוחסן בבית החולים, בית 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 באריזתו המקורית להגנה מפני אור. 	∙

מידע נוסף 	.6
מ"ג   20 מכיל  מ"ל   1 כל  דאראטומומאב.  הוא  הפעיל  החומר 

דאראטומומאב.
ויאל של 5 מ"ל מכיל 100 מ"ג דאראטומומאב

ויאל של 20 מ"ל מכיל 400 מ"ג דאראטומומאב
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 	∙

Mannitol, sodium chloride, sodium acetate trihydrate, polysorbate 20, 
glacial acetic acid, and water for injection. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  	∙
דארזלקס הינה תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי. התמיסה המרוכזת היא  	

חסרת צבע עד צהובה.
גודל אריזה: בקבוקון זכוכית אחד של 5 מ"ל או 20 מ"ל באריזת קרטון 	∙

בעל הרישום וכתובתו: ג'יי-סי הלת' קר בע"מ, קיבוץ שפיים 6099000, ישראל
שם היצרן וכתובתו: סילג AG, הוסושטראסה 201, 8200 שפהאוזן, שוויץ

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 23.01.2019
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. 

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Darzalex® concentrate for  
solution for infusion
The active ingredient and its concentration
Daratumumab 20 mg/ml
For a list of the inactive and allergenic ingredients in this preparation – see 
section 6 “Further Information”. See also “Important information about some 
of the ingredients of the medicine” in section 2.
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.
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 and adhere to before starting and during treatment 
with Darzalex. 
Read the Patient Safety Information Card and the patient leaflet before 
you start using the preparation. 
Keep the card for further reading, if necessary.

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.
1.	What is the medicine intended for?
Darzalex as a monotherapy is intended for the treatment of adult patients 
(above the age of 18) who have multiple myeloma, which is a cancer of 
the bone marrow. The treatment is intended for patients with relapsed or 
refractory disease, in which despite the previous treatment (which includes 
medicine from the proteasome inhibitor group and immunomodulators), 
the disease progressed.
Darzalex in combination with lenalidomide and dexamethasone, or in 
combination with bortezomib and dexamethasone, is intended for the 
treatment of adult patients with multiple myeloma and who received at 
least one treatment previously.
Darzalex in combination with bortezomib, melphalan and prednisone is 
intended for the treatment of adult patients with newly diagnosed multiple 
myeloma and who are ineligible for autologous stem cell transplant.
The medicine is intended for adults above the age of 18.
Therapeutic group: 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 Darzalex. 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, refer to the doctor or nurse if:
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 whose purpose is to 
reduce the risk of infusion-related reactions (see 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).
Refer to the doctor or nurse immediately if you have the infusion-related 
reactions listed in section 4 – “Side Effects”.
If you have infusion-related reactions, you may need additional medicines 
or you may need to slow down the infusion or stop the infusion. When 
the reactions arising from the infusion 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 platelets, which help with blood clotting. 
Please refer to the doctor if you develop fever or signs of 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 certain test results (such as the indirect Coombs test) 
to verify the blood type. Please update the medical staff member who 
performs the tests that you are being treated with Darzalex.

	Children and adolescents
Do not give Darzalex to children or adolescents below the age of 18, as 
there is no information on how the medicine will affect this population.

	Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines or nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist.

	Pregnancy
If you are pregnant, may be pregnant or are planning to become pregnant, 
refer to the doctor or nurse before beginning treatment with Darzalex.
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 Darzalex is greater than the risk to the fetus. 

	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. The medicine may pass 
into the mother’s milk and it is not known how it will affect the baby.

	Driving and using machines
You may feel tired, which may affect your ability to drive or operate 
machines.

	Important information about some of the ingredients of the 
medicine
The medicine contains sodium:
This medicine contains 9.3 mg sodium (the main component of cooking/
table salt) in each 5 ml vial. This is equivalent to 0.46% of the recommended 
maximum daily intake of sodium for an adult.
This medicine contains 37.3 mg sodium (the main component of cooking/
table salt) in each 20 ml vial. This is equivalent to 1.86% of the recommended 
maximum daily intake of sodium for an adult.
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. 
The dosage, treatment regimen and manner of treatment 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.
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 
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 whose 
purpose is to reduce the possibility 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
This medicine will be given by your doctor or nurse. In the unlikely event 
that you are given too much (an overdose) your doctor will check you for 
side effects. 
If you missed a scheduled appointment to have Darzalex
It is very important to receive all the prescribed treatments of Darzalex in 
order for the treatment to work properly. If you miss an appointment for 
treatment, please make another appointment as soon as possible. 
If you have further questions regarding use of the medicine, consult 
the doctor 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 attributed 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 are very common – effects that occur in more than 
one user in ten 
∙	chills 
∙	sore throat, cough 
∙	nausea
∙	vomiting
∙	itchy, runny or blocked nose 
∙	shortness of breath or other breathing problems 
Other common side effects – effects that occur in 1-10 in 100 users
∙	chest discomfort
∙	dizziness (associated with hypotension)
∙	itching
∙	wheezing
Rare side effects – effects that occur in 1-10 in 10,000 users
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).
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 occur in more than one user in 
ten 
∙	fever 
∙	feeling excessively tired
∙	flu
∙	diarrhea
∙	headache 
∙	nerve damage that may cause sensation of slight tingling, numbness and 

pain
∙	high blood pressure
∙	muscle spasms
∙	swelling of the hands, ankles or legs
∙	pneumonia 
∙	respiratory tract inflammation – 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) 
∙	low count of platelets, blood cells which help with blood clotting 

(thrombocytopenia)
Common side effects – effects that occur in 1-10 in 100 users
∙	arrhythmia (atrial fibrillation)
∙	build-up of fluid in the lungs, making you short of breath
If you experience one of the side effects, 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.

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. 
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:

Mannitol, sodium chloride, sodium acetate trihydrate, polysorbate 20, 
glacial acetic acid, and water for injection. 
∙	What the medicine looks like and the contents of the package:
	 Darzalex is a concentrate for solution for infusion. The concentrated 

solution is colorless to yellow.
∙	Package size: 1 glass vial of 5 ml or 20 ml in a carton pack 
Registration Holder and address: J-C Health Care Ltd., Kibbutz Shefayim 
6099000, Israel
Manufacturer’s name and address: Cilag AG, Hochstrasse 201,  
CH-8200 Schaffhausen, Switzerland
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health on: 
23.01.2019
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 157-75-34719
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