N,

imbruvica’
(ibrutinib)

¢ DARZALEX"

daratumumab subcutaneous

N
janssen )' oncology
PHARMACEUTICAL COMPANIES OF WWQ%OMW

IMBRUVICA® ist zugelassen bei:'

* Chronischer Lymphatischer Leukdmie (CLL) ab der 1L.
* Morbus Waldenstrom (MW) ab der 1L.*

* Mantelzell-Lymphom (MCL) ab der 2L.

DARZALEX® ist zugelassen bei:**

* Therapienaiven MM-Patienten, die fir eine Transplantation geeignet sind (DVTd)

* Therapienaiven MM-Patienten, die nicht fir eine Transplantation geeignet sind
(DRd, DVMP)

* RRMM (DRd, Dvd, DPd, KDd, D-Mono)
* Therapienaiven AL-Amyloidose-Patienten (DVCd)

KDd siehe FI Carfilzomib
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REFERENZEN:

1. IMBRUVICA® Fachinformation Filmtabletten (alle Starken), Stand August 2021.
2. Fachinformation DARZALEX 1.800 mg Injektionslésung, Stand Juli 2021.

3. Kyprolis Fachinformation, Stand Mai 2021.

*IMBRUVICA® als Einzelsubstanz ist zur Erstlinien-Therapie bei Patienten, die fir eine Chemo-Immuntherapie nicht geeignet sind. IMBRUVICA® in Kombination mit Rituximab ist indiziert zur Behandlung
erwachsener Patienten mit MW.

Darzalex (D), Dexamethason (d), Cyclophosphamid (C), Carfilzomib (K), Melphalan (M), Pomalidomid (P), Prednison (P), Lenalidomid (R), Thalidomid (T), Velcade (V)

FACHKURZINFORMATION IMBRUVICA®

Bezeichnung des Arzneimittels: IMBRUVICA 140 mg Hartkapseln. IMBRUVICA 140/280/420/560 mg Filmtabletten. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Hartkapsel enthalt 140
mg Ibrutinib. Jede 140/280/420/560 mg Filmtablette enthalt 140/280/420 bzw. 560 mg Ibrutinib. Sonstige Bestandteile: Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid (alle Filmtabletten),
Lactose-Monohydrat (alle Filmtabletten), Magnesiumstearat, Mikrokristalline Cellulose, Povidon (alle Filmtabletten), Natriumdodecylsulfat (E487), Gelatine (Hartkapseln), Macrogol (alle Filmtablet-
ten), Poly(vinylalkohol) (alle Filmtabletten), Talkum (alle Filmtabletten), Titandioxid (E171), Schellack (Hartkapseln), Eisen(ll,I1)-oxid (E172, Hartkapseln, 140 mg, 280 mg u. 420 mg Filmtabletten),
Propylenglycol (E1520, Hartkapseln), Eisen(ll1)-hydroxid-oxid x H20 (E172, 140 mg, 420 mg u. 560 mg Filmtabletten), Eisen(ll)-hydroxid-oxid (E172, 280 mg u. 560 mg Filmtabletten). Anwendungs-
gebiete: IMBRUVICA als Einzelsubstanz ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit rezidiviertem oder refraktarem Mantelzell-Lymphom (MCL). IMBRUVICA als Einzelsubstanz oder in
Kombination mit Rituximab oder Obinutuzumab ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie (CLL) (siehe Abschnitt 5.1). IM-
BRUVICA als Einzelsubstanz oder in Kombination mit Bendamustin und Rituximab (BR) ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit CLL, die mindestens eine vorangehende Therapie er-
halten haben. IMBRUVICA als Einzelsubstanz ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit Morbus Waldenstrom (MW), die mindestens eine vorangehende Therapie erhalten haben, oder
zur Erstlinien-Therapie bei Patienten, die fiir eine Chemo-Immuntherapie nicht geeignet sind. IMBRUVICA in Kombination mit Rituximab ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit MW.
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Die Anwendung von Praparaten, die Johanniskraut enthalten, ist wihrend der Therapie mit IMBRU-
VICA kontraindiziert. Inhaber der Zulassung: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgien. Vertrieb fiir Osterreich: Janssen-Cilag Pharma GmbH, Vorgartenstralte
2068, A-1020 Wien. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. ATC-Code: LOTELO1. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vor-
sichtsmalRnahmen fir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte
der veroffentlichten Fachinformation. (AT_ CP-205827_v1.0_20Jan2021)

FACHKURZINFORMATION DARZALEX®

Bezeichnung des Arzneimittels: DARZALEX 1.800 mg Injektionslésung. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede 15 ml-Durchstechflasche mit Injektionslésung enthélt 1.800 mg
Daratumumab (120 mg Daratumumab pro ml). Daratumumab ist ein humaner monoklonaler IgG1k Antikérper gegen das CD38-Antigen, hergestellt in einer Sdugetier-Zelllinie (Ovarzellen des chine-
sischen Hamsters [CHO]) durch rekombinante DNA Technologie. Sonstige Bestandteile: Jede 15 mI-Durchstechflasche mit Injektionsl&sung enthalt 735,1 mg Sorbitol (E420), rekombinante humane
Hyaluronidase (rHuPH20), Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin, Polysorbat 20, Sorbitol (Ph.Eur.) (E420), Wasser fir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: DARZALEX ist indi-
ziert in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason oder Bortezomib, Melphalan und Prednison fir die Behandlung erwachsener Patienten mit neu diagnostiziertem multiplen Myelom, die far
eine autologe Stammzelltransplantation nicht geeignet sind. DARZALEX ist indiziert in Kombination mit Bortezomib, Thalidomid und Dexamethason fir die Behandlung erwachsener Patienten mit
neu diagnostiziertem multiplen Myelom, die fir eine autologe Stammzelltransplantation geeignet sind. DARZALEX ist indiziert in Kombination mit Lenalidomid und Dexamethason oder Bortezomib
und Dexamethason fir die Behandlung erwachsener Patienten mit multiplem Myelom, die bereits mindestens eine Therapie erhalten haben. DARZALEX ist indiziert in Kombination mit Pomalidomid
und Dexamethason fur die Behandlung erwachsener Patienten mit multiplem Myelom, die bereits eine vorherige Therapie mit einem Proteasom-Inhibitor und Lenalidomid erhalten haben und re-
fraktar gegentber Lenalidomid waren oder die bereits mindestens zwei vorherige Therapien erhalten haben, die Lenalidomid und einen Proteasom-Inhibitor enthielten, und die wéhrend oder nach
der letzten Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben. DARZALEX ist indiziert als Monotherapie fur die Behandlung erwachsener Patienten mit rezidiviertem und refraktdrem multiplen
Myelom, die bereits mit einem Proteasom-Inhibitor und einem Immunmodulator behandelt wurden, und die wéhrend der letzten Therapie eine Krankheitsprogression zeigten. DARZALEX ist indi-
ziertin Kombination mit Cyclophosphamid, Bortezomib und Dexamethason fir die Behandlung erwachsener Patienten mit neu diagnostizierter systemischer Leichtketten (AL )Amyloidose. Gegen-
anzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der genannten sonstigen Bestandteile. Inhaber der Zulassung: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340, Beerse,
Belgien. Vertrieb fir Osterreich: JANSSEN-CILAG Pharma GmbH, VorgartenstralRe 206B, A-1020 Wien. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte
Abgabe verboten. ATC-Code: LOTXC24.

Weitere Angaben zu Warnhinweisen und VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit
sowie Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der veréffentlichten Fachinformation.
V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Es ist daher wichtig, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung in Bezug auf DARZALEX® zu melden. AT_CP-242309_v1.0_20210622
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