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Len na Len na
intraven6zne 3,5mg 3,5ml 1,0 mg/ml subkutanne 3,5mg 1,4 ml 2,5 mg/ml
ouzitie odanie

Len na subkutanne alebo intravendzne podanie. Nepodavat inymi cestami.

Cesta podania

Sp6sob podavania - 6
Intravendézne podavanie: gzegB

ORTEZOMIB

Rekonstituovany roztok sa podava ako 3 — 5 sekundovy bolus intravendznej
injekcie cez periférny alebo centrdlny vendzny katéter s naslednym
preplachnutim injekénym roztokom 9 mg/ml (0,9 %) chloridu sodného.

Priklad
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Celkova davk limeetiy Eoxa

Subkutanne podavanie: POVICRtE2  parems (yme) . pog SHeRl
. (11} 51,3 mg/m’ {vmi) (v ml)

Rekonstituovany roztok sa poddva subkutdnne do stehna (pravého alebo lavého,

proximalne a distalne miesta) alebo do brucha (vpravo alebo vlavo, horny alebo 1,5 1,95 1,95 0,78
dolny kvadrant). Miesta podania injekcie sa maju striedat. 1,6 2,08 2,08 0,83
1,7 2,21 2,21 0,88
1,8 2,34 2,34 0,94
1,9 2,47 2,47 0,99
Pre informacie o Uprave davky si precitajte Casti Osobitné upozornenia a opatrenia pri 2,0 2,60 2,60 1,04
pouzivani a Dévkovanie a spésob podévania v SPC. 2,1 2,73 2,73 1,09
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Skratena informacia o lieku Zegomib 1 mg/3,5 mg prasok na

injekény roztok

Lie¢ivo: Jedna injekéna liekovka obsahuje 1 mg/3,5 mg borte-

zomibu (ako ester kyseliny boritej s manitolom). Terapeutické

indikacie: V monoterapii alebo v kombindcii je indikovany na
lie¢bu dospelych pacientov s progresivnym mnohopodetnym
myeldmom. V kombinacii je indikovany na lie¢bu dospelych
pacientov s doteraz neliecenym mnohopocetnym myelémom
a s doteraz nelie¢enym lymfémom z plastovych buniek. Davko-
vanie a spésob podavania: Bortezomib prasok na injekény roz-
tok sa podava intravendznou alebo subkutannou injekciou v
odporucanej davke 1,3 mg/m? povrchu tela dvakrat tyzdenne
pocas dvoch tyzdiov v 1., 4., 8. a 11. der terapeutického cyk-
lu trvajuceho 21 dni. Odporuca sa, aby pacienti absolvovali 2
terapeutické cykly s bortezomibom po potvrdeni kompletnej
terapeutickej odpovede. TieZ sa odporuca, aby pacienti, ktori
odpovedaju na lie¢bu a nedosiahli kompletnu remisiu, absolvo-
vali celkovo 8 cyklov liecby bortezomibom. Medzi nasledujucimi
ddvkami bortezomibu ma uplynit aspofi 72 hodin. Kontrain-
dikdcie: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktordkolvek z po-

Q}cnych latok. Akdtna difuzna infiltraénd pltcna a perikardialna

choroba. Osobitné upozornenia: Bortezomib sa nema podavat

intratekalne. Gastrointestinalna toxicita, hematologicka toxicita
a periférna neuropatia, ktord je prevazne senzoricka sa velmi
Casto vyskytuju pocas lie¢by bortezomibom. Lie¢ba bortezomi-
bom je ¢asto spojena s ortostatickou/posturalnou hypotenziou.
U pacientov lie¢enych bortezomibom sa odportca antivirusova
profylaxia. U pacientov lie¢enych bortezomibom boli hlasené
pripady posteriérneho reverzibilného encefalopatického syn-
dromu, zlyhania srdca a akutnej difuznej infiltraénej plicnej
choroby nezndmej etiolégie. Muzi a Zeny s reprodukénym po-
tencialom musia pouzivat G¢inny spdsob antikoncepcie pocas
a este 3 mesiace po liecbe. Liekové a iné interakcie: Bortezo-
mib je slaby inhibitor izoenzymov 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 a 3A4
cytochrému P450. Opatrnost sa vyzaduje, ak sa bortezomib
kombinuje s CYP3A4 alebo CYP2C19 substratmi. NeZiaduce
ucinky: Velmi casté: pneumdnia, trombocytopénia, neutro-
pénia, leukopénia, anémia, lymfopénia, znizena chut do jedla,
neuropatie, dysestézia, neuralgia, nauzea a priznaky vracania,
diarea, zapcha, stomatitida, ochorenie vlasov, muskuloskeletal-
na bolest, pyrexia, Unava, asténia. Casté: herpes zoster, herpes
simplex, plesfiové infekcie, sepsa, hypersenzitivita, dehydrata-
cia, hypokaliémia, hyponatriémia, abnormalne hodnoty glukézy
v krvi, hypokalciémia, abnormalita enzymoyv, diabetes mellitus,
zadrziavanie tekutin, poruchy nalady, tizkostné poruchy, poruchy

spanku, strata vedomia, toenie hlavy, dysgeuzia, letargia, bolest
hlavy, encefalopatia, opuch oka, abnormalne videnie, konjunk-
tivitida, vertigo, dysakuzia, arytmie, zlyhanie srdca, ischémia,
hypotenzia, hypertenzia, dyspnoe, epistaxa, infekcia dychacich
ciest, kaSel, ckanie, gastrointestindlne krvacanie, dyspepsia,
abdominalna distenzia, orofaryngeédlna bolest, abdominalna
bolest, ochorenia Ust, flatulencia, gastritida, dysfagia, abnormal-
ita pecefiového enzymu, vyrazka, pruritus, erytém, sucha koza,
dermatitida, svalové spazmy, bolest konatin, svalovd slabost,
poskodenie obli¢iek, opuch, zimnica, reakcia v mieste podania
injekcie, bolest, nevolnost, zniZenie/zvy3enie telesnej hmot-
nosti, hyperbilirubinémia. Balenie: Kazdé balenie obsahuje 1
injekénu liekovku na jednorazové pouzitie. Driitel rozhodnutia
o registracii: EGIS Pharmaceuticals PLC, Madarsko. Posledna
revizia textu: Jun 2015.

Liek je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania.
Pred predpisanim lieku si pozorne precitajte Suhrn charakteris-
tickych vlastnosti lieku. UpInd informdcia o lieku na vyziadanie.

EGIS SLOVAKIA spol. s r.o. Apollo BC Il, blok E, Prievozska 4D, 821

09 Bratislava.

Tel.: 02/3240 9422, fax: 02/3214 4900,
e-mail: sekretariat@egis.sk; www.egis.sk




