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1. Doelstelling, omschrijving
Deze procedure beschrijft de productinformatie en instructies voor toediening van daratumumab 

subcutaan (SC) in thuissetting. Deze procedure is ondergeschikt aan de SLA onco thuishospitalisatie 

tussen thuisverpleegkundige dienst en AZ Sint-Lucas en het zorgprotocol thuishospitalisatie 

onco/hemato.

2. Doelgroep, toepassingsgebied
• Hematologen

• Ziekenhuisapothekers

• Thuisverpleegkundigen

• Huisartsen

3. Verantwoordelijkheden en bevoegdheden, rollen
• De behandelend arts dient bereikbaar te zijn voor de thuisverpleegkundige. Zie SLA onco 

thuishospitalisatie dienst en AZ Sint-Lucas.

• De ziekenhuisapotheker is verantwoordelijk voor een correcte aflevering van de flacon(s) 

daratumumab subcutaan.

• De verpleegkundige van het dagziekenhuis is verantwoordelijk voor het meegeven van alle 

nodige documenten, het afleveren van de medicatie in een koeltas met koelelement, het 

materiaal en zo nodig naaldcontainer..

• De thuisverpleegkundige is verantwoordelijk voor:

o Het volgen van een opleiding bij AZ Sint-Lucas.

o Het correct afnemen van parameters.

o Het correct bereiden en toedienen van daratumumab.

o Het contacteren van een hematoloog via het dagziekenhuis oncologie/hematologie bij 

afwijkingen of bij twijfel.

o Het correct weggooien van gebruikt materiaal bij de patiënt thuis.

4. Contra-indicaties voor toediening daratumumab SC
• Bloeddruk is lager dan 100/60 mmHg of hoger dan 170/100 mmHg 
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• Hartritme in rust hoger is dan 100 slagen per minuut of als een onregelmatig hartritme (tenzij 

dit chronisch en gekend is). 

• Lichaamstemperatuur hoger dan 38.0°C

Toediening in thuishospitalisatie kan enkel tijdens de openingsuren van het dagziekenhuis 

oncologie/hematologie (tussen 8u30 en 16u30). 

! Bij twijfel: neem contact op met de behandelend arts/ dagziekenhuis oncologie/hematologie. 

5. Werkwijze

5.1  Algemeen
Daratumumab (Darzalex®) is geïndiceerd voor de behandeling van volwassen patiënten met Multiple 

Myeloom (ziekte van Kahler). 

Daratumumab (Darzalex®) is een monoclonaal antilichaam dat zich bindt aan een specifiek eiwit op de 

kankercellen. Hierdoor wordt de groei van de kankercellen verstoord. 

Het geneesmiddel daratumumab wordt onder de vorm van een onderhuidse inspuiting (subcutaan) 

toegediend.
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5.2 Toedieningsschema
5.2.1 Daratumumab subcutaan monotherapie  

Afhankelijk van indicatie en ernst kan dit toedieningsschema aangepast worden

• Indien de patiënt minstens 1 cyclus (dag 1, 8, 15, 22) in het ziekenhuis heeft gehad, de 

toediening goed heeft verdragen en er geen medische bezwaren zijn kan de patiënt in 

aanmerking komen voor thuishospitalisatie met daratumumab SC, mits akkoord van de 

patiënt.

• Tijdens cyclus 3 tot en met 6 ( dag 1 en 15) wordt daratumumab om de 2 weken toegediend. 

• Vanaf cyclus 7 wordt daratumumab om de 4 weken toegediend (tot ziekteprogressie). 

Afhankelijk van de ernst van de nevenwerkingen die de patiënt ondervindt, is een dosisverlaging 

mogelijk.

5.3 Premedicatie
Om het risico op infuusgerelateerde reacties bij alle patiënten te verlagen, is het essentieel om 

één uur voor elke injectie met daratumumab premedicatie toe te dienen.

• Oraal antihistaminicum:  levocetirizine 5 mg (Xyzall®) PO

• Oraal antipyreticum: paracetamol 1000mg (Dafalgan®) PO  
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5.4 Verpleegkundig assessment vóór elke toediening 
• Vitale parameters ( bloeddruk, pols, temperatuur)

• Symptomen zoals bloedingsneiging nagaan, nausea, braken, vermoeidheid, algemene zwakte 

en obstipatie.

• Controle inname premedicatie 1 uur voor de toediening. Zie hierboven: 5.3 premedicatie.

5.5 Bewaren flacon daratumumab 1800mg/15ml en materiaal
• De flacon dient bewaard te worden in de koelkast (2 – 8 °C). 

• Eenmaal het product uit de koelkast is genomen, kan het maximaal 24u bewaard worden en 

nooit boven een temperatuur van 30°C. Het mag ook nooit opnieuw in de koelkast gelegd 

worden.

• De apotheek verpakt elke flacon in de originele verpakking, samen met het Comeocare 

(=elektronisch voorschrijfsysteem) etiket waarop o.a. naam van patiënt, geboortedatum,  

toedieningsdatum, product en toe te dienen dosis staat in een gesealde zak. De flacon(s) 

worden meegegeven vanop het dagziekenhuis oncologie/hematologie in een koeltas. De 

patiënt plaatst de inhoud van de koeltas in een apart vakje in de koelkast. De verpakking wordt 

niet opengemaakt. Het koelelement blijft in de koeltas zitten. Bij een volgende bezoek aan het 

ziekenhuis brengt de patiënt de koeltas en het koelelement terug mee. Het koelelement hoeft 

niet diepgevroren te zijn.

• De flacon mag niet geschud worden.

• Laat de flacon voor toediening op kamertemperatuur komen (+/- 30 min –  patiënt vooraf 

opbellen). De toedieningsdatum staat genoteerd op elke gesealde zak. De gesealde zak mag 

enkel geopend worden door de thuisverpleegkundige.

• Het meegeleverde materiaal wordt bewaard op kamertemperatuur. Niet in de koelkast.
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5.6 Bereiden van de medicatie

Materiaal
Het specifieke materiaal, aangeduid met *, nodig voor de bereiding en toediening, wordt 

meegegeven vanuit het ziekenhuis.

• Flacon Darzalex® 1800mg/15ml*                         

• Nitrile handschoenen

• Absorberende, niet-doorlaatbare onderlegger*

• Alcoholswabs

• Gele naaldcontainer*

• BD SmartSite Vented vial Access Device (=vial adaptor)*

• BD Texium spuit 20ml* (of indien backorder: BD luer lock spuit 20ml + BD Texium closed 

male luer)

• Subcutane naald (25 G)*

• Handontsmettingsalcohol

Werkwijze
• Pas handhygiëne toe voor het verzamelen van het materiaal.

• Verzamel het materiaal voor de toediening.

• Controleer het voorschrift van de arts op toedieningsdatum, naam, dosis en 

toedieningswijze geneesmiddel, naam en geboortedatum van de patiënt en vergelijk 

met de gegevens van de patiënt.

•  Ontsmet de handen grondig.

• Trek nitrile handschoenen aan. Beschadigde handschoenen dienen onmiddellijk 

vervangen te worden.
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• Open de gesealde zak met flacon Darzalex® en controleer de vervaldatum van de 

flacon.

• Controleer de daratumumab oplossing. Deze dient een heldere tot opaalachtige en 

kleurloze tot gele oplossing te zijn. Niet gebruiken als er opake deeltjes, verkleuring of 

andere vreemde deeltjes aanwezig zijn. Neem bij problemen contact op met de 

ziekenhuisapotheek.

• Omdat daratumumab als een potentieel toxische stof wordt aanzien, gebeurt de 

bereiding steeds a.d.h.v. een half-gesloten systeem om het risico op huidcontaminatie 

en aerosolvorming terug te dringen.

• Leg een absorberende, niet-doorlaatbare onderlegger op een proper ontsmet 

oppervlak.

• Manipuleer het product steeds weg van het aangezicht.

• Volg onderstaande stappen:

1. Verwijder de flip-off van de flacon 

Darzalex® 1800mg/15ml en ontsmet de 

rubber stop met een alcoholswab. Laat 

gedurende 15 seconden drogen.
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2. Open de verpakking van  BD SmartSite 

Vented vial Access Device en plaats de spike 

op de vial Darzalex® 1800mg/15ml  door 

deze spike door de rubber te duwen. Het 

klokje klikt hier over de hals van de flacon. 

Raak hierbij de spike (onderaan) en de 

connectiepoort (bovenaan) niet aan. Indien 

wel aangeraakt, ontsmet deze met een 

nieuwe alcoholswab.

3. Open de verpakking van de Texium spuit 

20ml en verwijder dopje van spuit. 

Bij een backorder van de Texium spuit zal 

een BD Luer Lock spuit geleverd worden en 

een apart groen opzetstukje. D.m.v. luer 

lock kan het groene opzetstukje 

geconnecteerd worden met de BD luer lock 

spuit. 

Let op: het groene opzetstukje is dan niet 

verlijmd en kan bijgevolg losgekoppeld 

worden! Zorg ervoor dat je het opzetstukje 

Bij backorder Texium spuit 20 ml:

Klokje
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niet losdraait van de spuit bij aan- en 

afkoppelen aan de spike op de flacon.

4. Connecteer nu de 2 systemen (spike en 

spuit) met elkaar d.m.v. luer lock. Neem 

hiervoor met de ene hand het groene 

opzetstuk van de spuit en met andere hand 

de vial adaptor. Connecteer door een 

draaiende beweging te maken en 

ondertussen ook te duwen.

5. Trek eerst 5 ml daratumumab uit de flacon 

op in de spuit. Hou hiervoor de flacon met 

spike omgekeerd (flacon bovenaan) en zorg 

ervoor dat de filter naar voor gericht is 

(vloeistofkanaal zit dan achteraan). 

Indien er geen lucht in de spuit zit, kan 

direct verder daratumumab opgetrokken 

worden tot 15 ml.

Indien er wel lucht in de spuit zit, kan de 

spuit als volgt ontlucht worden: 

- Breng d.m.v. zacht tikken alle lucht voor 

de opening van de spuit en spuit deze 

terug in de flacon. 

- Vul de spuit daarna verder tot 15 ml.

Kantel de flacon lichtjes naar achter (filter 

vooraan) als je niet voldoende vloeistof uit 

de flacon kan optrekken. Het 

vloeistofkanaal bevindt zich dan achteraan.

Optrekken en eventueel aanwezige lucht terug 

spuiten:
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• Flacon met spike wordt in gele container gegooid.

Als je teveel vloeistof opgetrokken hebt in 

de spuit: zet de flacon rechtop en spuit 

terug in de flacon tot het gewenste volume. 

!Opgelet hou de flacon rechtop, zo niet, 

wordt de filter bevochtigd en zal die niet 

meer werken.

ENKEL als flacon zich onderaan bevindt, mag er 

overtollige vloeistof terug gespoten worden in 

de flacon: 

6. Koppel de spuit af als de druk 

genormaliseerd is in de flacon (geen 

luchtbelletjes meer zichtbaar), door 

opnieuw te duwen en te draaien.

7. Koppel vlak voor toediening een subcutane 

naald (25G) op het groene opzetstukje van 

de spuit (Luer-Lock). De spuit is nu klaar 

voor toediening
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5.7 Injectieplaats
• Kies een injectieplaats in de buik op ongeveer 7,5 cm rechts of links van de navel. Injecteer 

daratumumab niet op andere plaatsen van het lichaam.

• Noteer systematisch aan welke zijde er geïnjecteerd is. Kies telkens een andere injectieplaats.

• Injecteer niet in een gevoelige, rode of harde zone of ter hoogte van blauwe plekken en 

littekens.

• Onderbreek of vertraag de afgifte als de patiënt pijn ervaart. Indien de pijn niet wordt verlicht 

door de injectie te vertragen, kan voor afgifte van de resterende dosis een tweede 

injectieplaats worden gekozen aan de andere kant van de buik.

• Dien tijdens behandeling met daratumumab subcutaan geen andere geneesmiddelen  voor 

subcutaan gebruik toe op dezelfde plaats als Darzalex®.

5.8 Toediening daratumumab SC
• Instaleer de patiënt op een comfortabele stoel of op een bed.

• Ontsmet de injectieplaats met chloorhexidine/alcohol 0,5% 

• Ontsmet de handen  en doe niet steriel handschoenen aan.

• Maak een huidplooi ter hoogte van de injectieplaats en breng de subcutane naald in onder 

een hoek van 90°. 

• De naald dient volledig in het onderhuidse weefsel te worden gebracht. 

• Het is belangrijk om voldoende huid samen te knijpen om de oplossing onder de huid en niet 

in een spier te injecteren.

• Controleer of er geen bloedvat is aangeprikt.

• Injecteer met een constante toedieningssnelheid over 3–5 minuten. Probeer tijdens de injectie 

de naald zo weinig mogelijk te bewegen. Gebruik hiervoor je beide handen.

• Als de patiënt pijn ervaart, stop dan met het toedienen of vertraag de injectiesnelheid. Als de 

pijn aanhoudt, kan je een andere injectieplaats kiezen aan de andere kant van de buik om de 

rest van de dosis toe te dienen. 

• Wacht enkele seconden na het inspuiten. 

• Hou een kompres of depper bij de injectieplaats en trek de naald uit de huid terug.
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5.9 Verwijderen van de gebruikte spuit
• Verwijder de spuit met geconnecteerde naald in de naaldcontainer. 

! Nooit recappen of naald deconnecteren.

• Druk de injectieplaats af en breng een pleister aan.

• Het veld, handschoenen en verpakkingsmateriaal worden verzameld in de zip-zak en 

weggegooid bij het gewoon huishoudelijk afval. Indien er gemorst werd op het steriel veld en 

de handschoenen, dan wordt het materiaal in de zip-zak gestopt en meegebracht bij het 

volgende bezoek aan het ziekenhuis zodat dit kan weggegooid worden bij risicovol medisch 

afval. Na morsen wordt het oppervlak onder het veld gereinigd met water en detergent (3x).

• Was de handen.

• Noteer elke toediening en de observaties op het registratieformulier huisbezoek.

5.10 Beschermende maatregelen ten aanzien van excreta
• Geneesmiddelen worden uitgescheiden via excreta, zoals de urine, faeces, braaksel, zweet. 

• Resten van deze geneesmiddelen zijn na de toediening terug te vinden in deze excreta. 

• De mogelijke risico’s daarvan zijn niet gekend, daarom zijn voorzichtigheid en algemene 

hygiënische maatregelen geboden.

6. Nevenwerkingen 
• Lokale reacties: verkleuring van de huid in een zone van 2-3cm rond de injectieplaats, gaat 

meestal vanzelf over.

• Hematologisch: myelosuppressie en verhoogd infectierisico

• Neurologisch: hoofdpijn, tintelingen/voosheid thv vingers/tenen

• Gastro-intestinaal: anorexie, nausea, constipatie

• Cardiovasculair: orthostatische hypotensie

• Andere: vermoeidheid

Doorverwijzen naar huisarts/spoed

Alle symptomen die niet rechtstreeks zijn gerelateerd aan de toediening, adviseer consultatie 

huisarts.
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7. Contactgegevens 
Bij dringende vragen of problemen kan u contact opnemen met dagziekenhuis oncologie/hematologie 

AZ St. Lucas (op werkdagen tussen 8u30 en 16u30)

     09/224.51.78

Contactgegevens ziekenhuisapotheek(op werkdagen tussen 8u30 – 16.30u):

     09/224.54.46

8. Opvolging op dagziekenhuis oncologie/hematologie
Consultatie door de behandelende arts + bloedafname vooraf volgens afspraak met de 

patiënt en de behandelende arts.

9. Begrippen, definities, afkortingen

10.Bijlagen, formulieren, verwijzingen
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