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VSEOBECNE INFORMACIE

VSetky informacie v tejto brozure sa odvolavaju na suhrn charakteristickych viastnosti
lieku bortezomibu.

Upozornenie:

Iba na subkutanne alebo intravenézne pouzitie.
Nepodavajte inymi cestami.

Intratekalne podanie viedlo k umrtiu.

VSeobecné opatrenia

Bortezomib je cytotoxicka latka. Preto je potrebna opatrnost pri manipulacii a priprave
bortezomibu. Na ochranu pred kontaktom s pokozkou sa odporuca pouzitie rukavic
a iného ochranného odevu.

Rekonstituovany roztok
Bortezomib je iba na jednorazove pouzitie. VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty
z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi poziadavkami.

Z mikrobiologického hladiska rekonstituovany liek neobsahuje ziadne konzervacné latky
a ma sa pouzit ihned po priprave. Avsak chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného
roztoku bola preukazana po dobu 8 hodin pri teplote 25 °C/60 % relativnej vinkosti,

pri uchovavani na tmavom mieste v injekcnej liekovke, aj v polypropylénovej injekCne;j
striekaCke.

lhned hlaste akékolvek neziaduce udalosti, ktoré sa vyskytnu pri i.v. alebo
s.c. podani bortezomibu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom
(pozri podrobnosti uvedené dalej).

Statny Ustav pre kontrolu lieciv - Sekcia klinického skigania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11 - SK-825 08 Bratislava 26 - Tel: + 421 2 507 01 206 - Fax: + 421 2 507 01 237
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk - Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webove;
stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/BezpecCnost lieCiv

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Ak si chcete objednat edukacné materialy, kontaktujte nas na:
tel.: +420 543 233 857 - e-mail: slovakia@medac.eu
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SPRAVNA REKONSTITUCIA PRE S.C.
A L.V. PODANIE

Bortezomib 3,5 mg prasok na injekcny roztok je urCeny na intravendzne alebo
subkutanne podanie.

Bortezomib musi byt rekonstituovany zdravotnickym pracovnikom.

Kazda injek¢na liekovka bortezomibu sa musi opatrne rekonstituovat s pouzitim injekCnej
striekaCky vhodnej velkosti, bez odstranenia zatky injekCnej liekovky.

Pri zaobchadzani s bortezomibom sa musia prisne dodrziavat aseptické techniky,
pretoze v lieku nie je pritomna ziadna konzervacna latka.

Zabranenie potencialnemu riziku chyb pri davkovani a podavani
Objem roztoku potrebného na rekonstitluciu bortezomibu pre s.c. podanie (1,4 ml)
je nizsi ako objem potrebny pre i.v. podanie (3,5 ml).

Po rekonstitucii su v roztoku rozdielne koncentracie lieku (detaily v tabulkach
1 a 2).Vzhladom na rozdielne koncentracie lieku po rekonstitucii je pri vypocte objemu

rekonstituovaného lieku, ktory sa pacientovi bude podavat, potrebna opatrnost.

Priklady su uvedené nizSie.
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SUBKUTANNA CESTA PODANIA

Priprava injekénej liekovky s obsahom 3,5 mg

Kazda injekcna liekovka s obsahom 3,5 mg bortezomibu sa musi rekonstituovat

s 1,4 ml sterilného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) na injekciu. Sterilny roztok

chloridu sodného sa musi vstrieknut do injekCnej liekovky, ktora obsahuije lyofilizovany
bortezomib, pomocou injekcnej striekaCky vhodnej velkosti bez odstranenia zatky
injekCnej liekovky. Rozpustenie lyofilizovaného prasku je hotové za menej ako 2 minuty.
Rekonstituovany roztok musi byt Ciry a bezfarebny.

Tabul'ka 1: Rekonstitucia roztoku s obsahom 3,5 mg bortezomibu na s.c. injekciu

Cesta podania

Vel'kost balenia

Objem potrebny
na rekonstituciu

Vysledna
koncentracia

Iba na subkutanne
pouzitie

3,5mg

1,4 ml

2,5 mg/mli

¥

A

Objem potrebny na rekonstittciu je mensi ako
objem pouzity pre i.v. podanie, Co sposobuje
vySSiu koncentraciu injekného roztoku.
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Rekonstituovany roztok sa musi pred podanim vizualne skontrolovat na pritomnost Castic
a zmenu sfarbenia. Ak sa pozoruje zafarbenie alebo pritomnost Castic, rekonstituovany
roztok sa musi zlikvidovat.

Vysledna koncentracia je 2,5 mg/ml.

POZNAMKA:

Pri rekonstitucii na s.c. podanie (2,5 mg/ml) je koneéna koncentracia
2,5-nasobne vyssia ako pri i.v. podani (1 mg/ml). Z tohto dévodu

je pozadovany objem pri pouziti s.c. cesty podania nizsi.

Po rozpusteni odoberte prislusné mnozstvo rekonstituovaného roztoku podla davky

vypocitanej na zaklade pacientovho povrchu tela (Body Surface Area, BSA).

Injekéné striekacky na s.c. a i.v. pouzitie musia byt oznacené rozdielne,
aby sa zabranilo zamene pri podani.
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INTRAVENOZNA CESTA PODANIA

Priprava injekénej liekovky s obsahom 3,5 mg

Kazda injekcna liekovka s obsahom 3,5 mg bortezomibu sa musi rekonstituovat

s 3,5 ml sterilného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) na injekciu. Sterilny roztok
chloridu sodného sa musi vstrieknut do injekCnej liekovky, ktora obsahuije lyofilizovany
bortezomib, pomocou striekacky vhodnej velkosti bez odstranenia zatky injekénej liekovky.
Rozpustenie lyofilizovaného prasku je hotoveé za menej ako 2 minuty. Rekonstituovany
roztok musi byt Ciry a bezfarebny.

Tabul'ka 2: Rekonstitucia roztoku s obsahom 3,5 mg bortezomibu na i.v. injekciu

Cesta podania Vel'kost balenia i pqtr_e!)n_y Vysledn’a_
na rekonstituciu koncentracia
Intravevr_u_)zne 3,5mg 3,5 ml 1,0 mg/ml
pouzitie
¥ A

Objem potrebny na rekonstitlciu je vacsi ako
objem pouzity pre s.c. podanie, Co sposobuje
nizSiu koncentraciu roztoku na injekciu.
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Rekonstituovany roztok sa musi pred podanim vizualne skontrolovat na pritomnost Castic
a zmenu sfarbenia. Ak sa pozoruje zafarbenie alebo pritomnost Castic, rekonstituovany
roztok sa musi zlikvidovat.

Vysledna koncentracia je 1,0 mg/ml.

Po rozpusteni odoberte prislusné mnozstvo rekonstituovaného roztoku podla davky
vypocitanej na zaklade pacientovho povrchu tela (Body Surface Area, BSA).

Injekéné striekacky na s.c. a i.v. pouzitie musia byt oznacené rozdielne,
aby sa zabranilo zamene pri podani.
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PRIKLADY DAVKOVANIA PRE S.C. A I.V. PODANIE

Vzorovy pacient é. 1: BSA: 1,7 m?, davka: 1,3 mg/m?

Subkutanna
cesta podania

Intravendzna
cesta podania

Velkost injekcnej liekovky:
3,5 mg lyofilizatu
Objem rozpustadia:

1,4 ml fyziologického roztoku

Vel'kost injekcnej liekovky:
3,5 mg lyofilizatu
Objem rozpustadia:

3,5 ml fyziologického roztoku

Vysledna koncentracia
2,5 mg/ml

Vysledna koncentracia
1 mg/ml

Davka: 1,3 mg/m?
Celkova davka pre pacienta: 2,21 mg

Davka: 1,3 mg/m?
Celkova davka pre pacienta: 2,21 mg

Celkovy objem*
podany pacientovi: 0,9 ml

Celkovy objem*
podany pacientovi: 2,2 ml

Vstreknuty s.c.

Vstreknuty i.v.
(bolusova injekcia 3-5 sekund)

*Celkovy objem zaokruhleny

POZNAMKA: Ak sa na i.v. podanie pouzije vypoéitany objem s koncentraciou

na s.c. podanie, pacient bude predavkovany.

Ak sa na s.c. podanie pouzije vypocitany objem s koncentraciou na i.v. podanie,

pacient bude poddavkovany.
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Vzorovy pacient ¢. 2: BSA: 2 m?, davka: 1,3 mg/m

2

Subkutanna
cesta podania

Intravendzna
cesta podania

Velkost injekcnej liekovky:
3,5 mg lyofilizatu
Objem rozpustadia:

1,4 ml fyziologického roztoku

Velkost injekénej liekovky:
3,5 mg lyofilizatu
Objem rozpustadia:

3,5 ml fyziologického roztoku

Vysledna koncentracia
2,5 mg/ml

Vysledna koncentracia
1 mg/mi

Davka: 1,3 mg/m?
Celkova davka pre pacienta: 2,6 mg

Davka: 1,3 mg/m?
Celkova davka pre pacienta: 2,6 mg

Celkovy objem*
podany pacientovi: 1 m|

Celkovy objem
podany pacientovi: 2,6 ml

Vstreknuty s.c.

Vstreknuty i.v.
(bolusova injekcia 3-5 sekund)

*Celkovy objem zaokruhleny

POZNAMKA: Ak sa na i.v. podanie pouzije vypoéitany objem s koncentraciou

na s.c.podanie, pacient bude predavkovany.

Ak sa na s.c. podanie pouzije vypocitany objem s koncentraciou na i.v.podanie,

pacient bude poddavkovany.
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Vzorovy pacient ¢. 3: BSA: 1,55 m?, davka: 1,0 mg/m

2

Subkutanna
cesta podania

Intravendzna
cesta podania

Velkost injekcnej liekovky:
3,5 mg lyofilizatu
Objem rozpustadia:

1,4 ml fyziologického roztoku

Velkost injekénej liekovky:
3,5 mg lyofilizatu
Objem rozpustadia:

3,5 ml fyziologického roztoku

Vysledna koncentracia
2,5 mg/ml

Vysledna koncentracia
1 mg/mi

Davka: 1,0 mg/m?
Celkova davka pre pacienta: 1,55 mg

Davka: 1,0 mg/m?
Celkova davka pre pacienta: 1,55 mg

Celkovy objem
podany pacientovi: 0,62 ml

Celkovy objem
podany pacientovi: 1,55 ml

Vstreknuty s.c.

Vstreknuty i.v.
(bolusova injekcia 3-5 sekund)

POZNAMKA: Ak sa na i.v. podanie pouzije vypoéitany objem s koncentraciou

na s.c. podanie, pacient bude predavkovany.

Ak sa na s.c. podanie pouzije vypocitany objem s koncentraciou na i.v. podanie,

pacient bude poddavkovany.
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SPRAVNE S.C. A L.V. PODANIE BORTEZOMIBU

Subkutanne podanie bortezomibu
Pred pouzitim skontrolujte, Ci je injekCna striekaCka oznacena na s.c. podanie!
Vstreknite roztok subkutanne, pod 45 — 90 ° uhlom.

Rekonstituovany roztok sa podava subkutanne do stehien (pravého alebo lavého)
alebo do brucha (pravej alebo lavej strany). Injekéné miesta sa maju pri nasledujucich
podaniach injekcie striedat.

¢ \/yhnite sa podaniu injekcie do toho
istého miesta. Obrazok 1: Striedanie miesta podania injekcie
e Striedajte medzi
— pravou a lavou Castou brucha
(horny alebo dolny kvadrant;
Obrazok 1: 1,2, 7, 8)
— pravym a lavym stehnom
(proximalne a distalne miesta;
Obrazok 1: 3, 4, 5, 6)

Je potrebné zvazit antivirusovu profylaxiu.
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Intravendézne podanie bortezomibu

Pred pouzitim skontrolujte, Ci je injekéna striekaCka oznacena na i.v. podanie!
Rekonstituovany roztok sa podava ako 3-5 sekundova bolusova intravendzna injekcia cez
periférny alebo centralny vendzny katéter do zily. Pred podanim i.v. bortezomibu

sa odporuca i.v. hydratacia a antiemetika ako subezna liecba.

Preplachnite periférny alebo centralny vendzny katéter steriinym roztokom 9 mg/ml (0,9 %)
chloridu sodného.

Je potrebné zvazit antivirusovu profylaxiu.
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