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Pisomna informacia pre pouZivatela

Bortezomib Pharmevid 3,5 mg prasok na injekény roztok
bortezomib

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
Tto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bortezomib Pharmevid a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bortezomib Pharmevid
Ako pouzivat’ Bortezomib Pharmevid

Mozn¢ vedlajsie uc¢inky

Ako uchovavat’ Bortezomib Pharmevid

Obsah balenia a d’al$ie informacie

SNk L=

1. Co je Bortezomib Pharmevid a na ¢o sa pouZiva

Bortezomib Pharmevid obsahuje lie€ivo bortezomib, takzvany ,,proteazémovy inhibitor. Proteazoémy
zohravaju délezit Glohu pri kontrole funkcie a rastu buniek. Bortezomib moze nicit’ rakovinové
bunky narasanim ich funkcie.

Bortezomib Pharmevid sa pouziva na liecbu mnohopocetného myelému (rakovina kostnej drene) u
pacientov starSich ako 18 rokov:

e samostatne alebo spolu s pegylovanym lipozomalnym doxorubicinom alebo dexametazénom
u pacientov, ktorych ochorenie sa zhorSuje po tom, ¢o podstipili najmenej jednu
predchadzajicu lie¢bu a u ktorych nebola transplantacia krvnych kmenovych buniek uspesna
alebo nie je vhodna.

e v kombinacii s melfalanom a prednizénom u pacientov, ktorych ochorenie sa doteraz
neliecilo, a ktori nie st vhodni na vysoko davkovl chemoterapiu s transplantaciou krvnych
kmeniovych buniek.

e v kombinacii s dexametazonom alebo s dexametazénom spolu s talidomidom u pacientov,
ktorych ochorenie sa doteraz neliecilo a predtym, ako dostant vysoko davkovi chemoterapiu
s transplantaciou krvnych kmenovych buniek (indukéna liecba).

Bortezomib Pharmevid sa pouZziva na liecbu lymfomu z plastovych buniek (druh rakoviny postihujuci
lymfatické uzliny) u pacientov vo veku 18 rokov alebo starSich v kombindcii s lieckmi rituximab,
cyklofosfamid, doxorubicin a prednizon, u pacientov, ktorych ochorenie nebolo doteraz lieCené a ktori
nie st vhodni na transplantaciu krvotvornych kmenovych buniek.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bortezomib Pharmevid
NepouZivajte Bortezomib Pharmevid

- ak ste alergicky na bortezomib, na bor alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate urcité zavazné plicne alebo srdcové problémy.

Upozornenia a opatrenia
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Povedzte svojmu lekarovi, ak mate nieco z nasledovného:

* nizky pocet Cervenych alebo bielych krviniek

e problémy s krvacanim a/alebo nizky pocet krvnych dosticiek v krvi

e hnacku, zapchu, nevolnost alebo vracanie

e v minulosti ste mali problémy so stratou vedomia, zdvratmi alebo s pocitom omamenosti

e problémy s oblickami

e stredne zavazné az zavazné problémy s pecenou

e v minulosti ste mali problémy so znecitlivenim, tfpnutim, alebo ste mali bolesti rik alebo n6h
(neuropatia)

e problémy so srdcom alebo s krvnym tlakom

e dychavi¢nost’ alebo kasel

e zachvaty

e pasovy opar (lokalizovany v okoli o¢i alebo roztruseny po tele)

e priznaky syndréomu lyzy tumoru ako napriklad svalové kice, svalova slabost’, zmétenost’, strata
alebo poruchy zraku a dychavi¢nost’

e strata pamiti, tazkosti s myslenim, tazkosti pri ch6dzi alebo strata zraku. Mo6zu to byt’ prejavy
zavaznej infekcie mozgu a vas lekar moze navrhnut’ d’alie vysetrenie a sledovanie.

Budete musiet’ podsttpit’ pravidelné vySetrenie krvi pred a pocas liecby Bortezomibom Pharmevid,
kvoli pravidelnej kontrole poctu krviniek.

Ak mate lymfom z kmenovych buniek a dostavate liek rituximab spolu s Bortezomibom Pharmevid,

povedzte svojmu lekarovi:

o ak si myslite, ze mate infekciu hepatitidy teraz alebo ze ste ju mali v minulosti. V niekol’kych
pripadoch sa u pacientov, ktori mali hepatitidu B, opakovane vyskytla hepatitida, ¢o méze mat’
smrtel'né nasledky. Ak ste boli v minulosti infikovani hepatitidou B, vas lekar u vas pozorne
vySetri prejavy aktivnej hepatitidy B.

Pred zacatim lieCby Bortezomibom Pharmevid si musite precitat’ pisomné informacie pre pouzivatel'a
vSetkych liekov, ktoré sa maju uzivat’ spolu s Bortezomibom Pharmevid, pre ziskanie informacii o
tychto liekoch.

V pripade, Ze sa uziva talidomid, treba venovat’ zvlastnu pozornost’ tehotenskym testom

a preventivnym opatreniam (pozri Tehotenstvo a dojCenie v tejto Casti).

Deti a dospievajuci
Bortezomib Pharmevid sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich, pretoze nie je zname, ako bude u
nich liek ucinkovat’.

Iné lieky a Bortezomib Pharmevid
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.
Svojmu lekérovi predovSetkym oznamte, ak uzivate lieky obsahujuce nasledujtce lieciva:

- ketokonazol, na liecbu plesiiovych infekcii

- ritonavir, na lie¢bu infekcie HIV

- rifampicin, antibiotikum na liecbu bakterialnych infekcii

- karbamazepin, fenytoin alebo fenobarbital na liecbu epilepsie

- Tubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), na depresiu alebo iné stavy

- antidiabetik4 uzivané cez usta.

Tehotenstvo, dojcenie a fertilita
Nepouzivajte Bortezomib Pharmevid, ak ste tehotna, kym to nie je absolitne nevyhnutné.

Muzi a zeny lie¢eni Bortezomibom Pharmevid musia pouzivat’ u¢inny spdsob antikoncepcie pocas a
eSte 3 mesiace po liecbe. Ak napriek tomu otehotniete, okamzite informujte svojho lekara.
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Pocas liecby Bortezomibom Pharmevid nesmiete dojcit’. Porad’te sa so svojim lekdrom, kedy po
ukonceni liecby je bezpecné zacat’ nanovo s dojcenim.

Talidomid spdsobuje vrodené anomalie a umrtie plodu. Ak sa Bortezomib Pharmevid podava spolu
s talidomidom, musite sa riadit’ programom prevencie tehotenstva pri talidomide (pozri pisomnt
informaciu pre pouzivatela talidomidu).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bortezomib Pharmevid méze spdsobit’ inavu, zavraty, stratu vedomia alebo rozmazané videnie.
Neved’te vozidla a nepouzivajte nastroje ani neobsluhujte stroje, ak mate vedl'ajsie ucinky; dokonca aj
ked’ ste ich nepocitili, musite byt stale opatrny.

3. Ako pouzivat’ Bortezomib Pharmevid

Lekar stanovi vasu davku Bortezomib Pharmevid na zaklade vasej vysky a hmotnosti (povrchu tela).
Zvycajna za¢iato¢na davka Bortezomibu Pharmevid je 1,3 mg/m? povrchu tela dvakrat tyzdenne.

Lekar méze zmenit’ davku a celkovy pocet lieCebnych cyklov v zavislosti od odpovede vasho
organizmu na lie¢bu, od vyskytu niektorych neziaducich t¢inkov a od vasho zdravotného stavu (napr.
problémy s peceiiou).

Progresivny mnohopocetny myelom

Ked’ sa Bortezomib Pharmevid podava samostatne, dostanete 4 davky lieku Bortezomib Pharmevid
vnutrozilovo (intraven6zne) alebo pod kozu (subkutdnne) v 1., 4., 8. a 11. deii, potom nasleduje 10-
dnova prestavka v liecbe. Toto 21 dni (3 tyzdne) trvajice obdobie predstavuje jeden lieCebny cyklus.
Mozete dostat’ az 8 cyklov (24 tyzdiov).

Bortezomib Pharmevid vam moze byt podavany spolu s pegylovanym lipozomalnym doxorubicinom
alebo dexametazdnom.

Ked’ sa Bortezomib Pharmevid podava spolu s pegylovanym lipozomalnym doxorubicinom, bude vam
Bortezomib Pharmevid podavany vnutrozilovo alebo subkutanne ako lieCebny cyklus trvajici 21 dni a
pegylovany lipozomalny doxorubicin v davke 30 mg/m? sa poda v 4. defi lieCebného cyklu s
Bortezomibom Pharmevid trvajiceho 21 dni vo forme intraven6znej infizie po podani injekcie
Bortezomibu Pharmevid.

Mozete dostat’ az 8 cyklov (24 tyzdiov).

Ked sa Bortezomib Pharmevid podava spolu s dexametazénom, bude vam Bortezomib Pharmevid
podavany vnutrozilovo alebo pod kozu ako lie¢ebny cyklus trvajuci 21 dni a dexametazon v davke
20 mgsapodadcezustavl.,2.,4.,5,8.,9., 11.a12. deii cyklu s Bortezomibom Pharmevid
trvajuceho 21 dni.

Mozete dostat’ az 8 cyklov (24 tyzdiov).

Doteraz nelieceny mnohopocetny myelom

Ak ste sa este neliecili na mnohopocetny myeldm a nie ste vhodny na transplantaciu krvnych
kmenovych buniek, Bortezomib Pharmevid vam bude podavany v kombinacii s dvoma d’al§imi
liekmi; melfalanom a prednizénom.

V tomto pripade trva cyklus 42 dni (6 tyzdnov). Dostanete 9 cyklov (54 tyzdnov).

. V 1. —4. cykle sa Bortezomib Pharmevid podava dvakrat tyzdenne v 1., 4., 8., 11., 22., 25.,
29. a 32. den.
. V 5.-9. cykle sa Bortezomib Pharmevid podéava jedenkrat tyzdenne v 1., 8., 22. a 29. den.

Melfalan (9 mg/m?) a prednizon (60 mg/m?), uzivané cez Usta, sa podavaju v 1., 2., 3. a 4. deft prvého
tyzdna kazdého cyklu.
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Ak ste sa eSte nelieCili na mnohopocetny myelém a ste vhodny na transplanticiu krvnych kmeniovych
buniek, Bortezomib Pharmevid vam bude podavany vnutrozilovo (intraven6zne) alebo pod kozu
(subkutanne) s lickom dexametazon alebo s dexametazonom a talidomidom ako indukéna liecba.

Ked’ sa Bortezomib Pharmevid podava spolu s dexametazonom, Bortezomib Pharmevid vam bude
podavany vnutrozilovo alebo pod kozu ako lie¢ebny cyklus trvajuci 21 dni a dexametazon v davke
40 mg sapodacezustav 1., 2.,3.,4.,8.,9.,10. a 11. deii liecebného cyklu s Bortezomibom
Pharmevid trvajiceho 21 dni.

Dostanete 4 cykly (12 tyzdnov).

Ked sa Bortezomib Pharmevid podava spolu s talidomidom a dexametazénom, dizka lie¢ebného cyklu
je 28 dni (4 tyzdne).

Dexametazon v davke 40 mg sa uzivacezustav 1., 2., 3.,4., 8., 9., 10. a 11. den liecebného cyklu

s Bortezomibom Pharmevid trvajuceho 28 dni a talidomid sa poda cez tista v davke 50 mg denne az do
14. diia prvého cyklu a ak je tolerovany, davka talidomidu sa zvys$i na 100 mg v 15.-28. defi, a mdze sa
nasledne d’alej zvysit' na 200 mg denne od druhého cyklu d’alej. Mozete dostat’ az 6 cyklov

(24 tyzdnov).

Doteraz nelieceny lymfom z plastovych buniek

Ak ste sa eSte neliecili na lymfom z plastovych buniek, budete dostavat’ Bortezomib Pharmevid
intravenozne alebo subkutanne spolu s rituximabom, cyklofosfamidom, doxorubicinom a
prednizonom. Bortezomib Pharmevid sa podava intravendzne alebo subkutanne v 1., 4., 8. a 11. den,
po ¢om nasleduje ,,prestavka“ bez lie¢by. DiZka lie¢ebného cyklu je 21 dni (3 tyzdne). MoZete dostat’
az 8 cyklov (24 tyzdnov).

Nasledujuce lieky sa podavaju v 1. deii kazdého 21-dnového liecebného cyklu Bortezomibu
Pharmevid vo forme intravendznych infuzii:

Rituximab 375 mg/m?, cyklofosfamid 750 mg/m? a doxorubicin 50 mg/m?.

Prednizon sa podava cez tGsta v davke 100 mg/m? v 1., 2., 3., 4. a 5. defi lie¢ebného cyklu Bortezomibu
Pharmevid.

Ako sa Bortezomib Pharmevid podava

Tento liek je na intravendzne alebo subkutdnne pouzitie. Bortezomib Pharmevid bude podavat’
zdravotnicky personal, ktory ma skisenosti s pouzivanim cytotoxickych liekov.

PraSok Bortezomib Pharmevid sa pred podanim musi rozpustit’. Urobi to odborny zdravotnicky
personal. Vysledny roztok sa potom podéava do zily alebo pod kozu. Injekcia do Zily je rychla, podanie
trva 3 az 5 sektnd. Injekcia pod kozu je bud’ do stehna alebo do brucha.

AK dostanete viac Bortezomibu Pharmevid, ako mate

Kedze tento liek podava vas lekar alebo zdravotna sestra, nie je pravdepodobné, ze ho dostanete prilis
vela. V pripade nepravdepodobného predavkovania vas bude vas lekar sledovat’ kvoli vedl'ajsim
ucinkom.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré z tychto Géinkov mozu byt zavazné.

Ak dostavate Bortezomib Pharmevid na lie€bu mnohopocetného myelomu alebo lymfomu z
plastovych buniek, ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak zaznamenate niektory z nasledujticich
priznakov:

- svalové krce, svalova slabost’

- zmitenost, strata alebo poruchy zraku, slepota, zachvaty, bolest’ hlavy

- dychavi¢nost’, opuch noh alebo zmeny v tlkote vasho srdca, vysoky krvny tlak, inava, odpadavanie
- kasel’ a tazkosti s dychanim alebo tlak v hrudi.
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Liecba Bortezomibom Pharmevid mo6Zze vo vSeobecnosti spdsobit’ pokles poctu cervenych a bielych
krviniek a krvnych dosti¢iek vo vasej krvi. Budete preto musiet’ podstupit’ pravidelné vysetrenie krvi
pred a pocas liecby Bortezomibom Pharmevid, kvoli pravidelnej kontrole poctu krviniek. Mézete
zaznamenat’ znizenie poctu:
- krvnych dosticiek, ¢o moze spdsobit’ 'ahsiu tvorbu podliatin, alebo sa mbze objavit’ krvacanie
bez jasnej priciny (napr. krvacanie v ¢revach, zaladku, ustach a d’asnach, krvacanie v mozgu
alebo krvacanie pecene)
- Cervenych krviniek, ¢o moze viest’ k chudokrvnosti s priznakmi ako tinava a bledost’
- bielych krviniek, ¢o moze sposobit’, ze budete nachylnejsi na infekcie alebo priznaky podobné
chripke.

Ak dostavate Bortezomib Pharmevid na liecbu mnohopocetného myelomu, vedlajsie ucinky, ktoré sa
moézu u vas vyskytnit, st uvedené nizsie:

Velmi ¢asté vedlajSie ic¢inky (m6Zu postihnut’ viac ako 1 z 10 Pudi)

+ Citlivost, znecitlivenie, tfpnutie alebo palenie koze, alebo bolest’ v rukach alebo v nohach z dévodu
poskodenia nervov

» Znizenie poctu ¢ervenych a/alebo bielych krviniek (pozrite vyssie)

* Horucka

* Nevolnost’ (nauzea) alebo vracanie, strata chuti do jedla

» Zapcha s nadiivanim alebo bez neho (mdze byt zavazna)

» Hnacka: ak sa vyskytne, dolezité je, aby ste pili viac vody ako zvycajne. Vas lekar vam moze dat’
d’alsi liek na kontrolu hnacky.

« Unava (vy&erpanie), pocit slabosti

« Bolest’ svalov, bolest’ kosti

Casté vedPajSie u¢inky (médZu postihnat’ menej ako 1 z 10 Pudi)

o Nizky tlak krvi, nahle znizenie krvného tlaku v stoji, ktoré moze sposobit’ mdloby

e Vysoky tlak krvi

e Znizena funk¢nost’ vasich obliciek

e Bolest’ hlavy

» Celkovy pocit choroby, bolest’, zavrat, pocit omamenosti, pocit slabosti alebo strata vedomia

o Triaska

¢ Infekcie vratane pneumonie, respiracnych infekceii, bronchitidy, plesnovych infekcii, kasla
s hlienom, ochorenia podobného chripke

e Péasovy opar (lokalizovany, vratane okolia oc¢i alebo roztriiseny po tele)

* Bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ spojena s namahou

* Rozne druhy vyrazky

» Svrbenie koze, hrée na kozi alebo sucha koza

* Scervenanie tvare alebo popraskanie drobnych cievok

e Scervenanie koze

e Dehydratacia

¢ Palenie zahy, naduvanie, pocit na vracanie, plynatost, bolest’ brucha, krvacanie z ¢riev alebo
zaludka

* Zmena fungovania pecene

o Afty v ustach alebo na perach, sucho v ustach, vriedky v tstach alebo bolest” hrdla

e Strata hmotnosti, strata chuti

o Stuhnutost’ svalov, svalové kf¢e, svalova slabost’, bolesti koncatin

e Rozmazané videnie

* Infekcia vonkajSej vrstvy oka a vnatorného povrchu viecka (konjunktivitida)

e Krvacanie z nosa

e TaZkosti alebo problémy so spankom, potenie, strach, zmeny nalady, depresivna nalada,
nepokoj alebo agitovanost’, zmena vasho psychického stavu, dezorientacia

¢ Opuch tela, vratane okolia o¢i a inych Casti tela
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Menej casté vedl’ajSie ucinky (m6Zu postihnit’ menej ako 1 zo 100 Pudi)

Zlyhanie srdca, srdcovy zachvat, bolest’ na hrudi, neprijemné pocity v hrudi, zvySena alebo znizena
srdcova frekvencia
Zlyhanie obliciek
Zapal zil, krvné zrazeniny vo vasSich zilach a pl'acach
Problémy s krvnymi zrazeninami
Nedostato¢ny obeh
Zapal vystelky okolo vasho srdca alebo tekutina okolo vasho srdca
Infekcie vratane infekcii mocovych ciest, chripky, infekcii virusom herpesu, infekcii ucha a
celulitidy
Krvava stolica alebo krvacanie zo sliznic, napr. Gst, po$vy
Mozgovocievne poruchy
Paralyza, zachvaty, odpadédvanie, poruchy pohybu, neprirodzené alebo zmenené alebo znizené
vnimanie (cit, sluch, chut’, cuch), porucha pozornosti, triaska, sklbanie
Artritida, vratane zapalu kibov prstov na rukéch, nohach a &eluste
Poruchy postihujuce vase plica, ktoré zabraiuju, aby vase telo dostalo dostatok kyslika. Niektoré z
nich zahimaju problémy s dychanim, dychavi¢nost’, dychavi¢nost’ bez telesnej
namahy, dychanie, ktoré sa stava plytkym, obtiaznym alebo sa zastavi, sipot
Ckanie, poruchy re¢i
Zvysena alebo znizena tvorba mocu (z dovodu poskodenia obli¢iek), bolestivé mocenie alebo
krv/bielkoviny v moc¢i, zadrziavanie tekutin
Zmenena hladina vedomia, zmitenost, posSkodenie alebo strata pamaéti
Precitlivenost’
Strata sluchu, hluchota alebo zvonenie v uSiach, nepohodlie v usiach
Hormonalne zmeny, ktoré mézu ovplyvnit’ vstrebavanie soli a vody
Nadmerna ¢innost’ §titnej zl'azy
Neschopnost’ tvorby dostatoéného mnozstva inzulinu alebo rezistencia na normalnu hladinu
inzulinu
Podrazdené alebo zapalené o¢i, zvySené slzenie oci, bolest’ o¢i, suchost’ o¢i, infekcie o¢i, hrcka
v o¢nom viecku (chalazion), Cervené a opuchnuté ocné viecka, vytok z o¢i, poruchy videnia,
krvacanie z o¢i
Opuchy lymfatickych zliaz
Strnulost’ kibov alebo svalov, pocit taZzoby, bolesti slabin
Vypadavanie vlasov alebo neprirodzena kvalita vlasov
Alergické reakcie
Scervenanie alebo bolest’ v mieste podania injekcie
Bolest’ v ustach
Infekcie alebo zapal ust, vredy v Gstach, v pazeraku, v zalidku a ¢revach, niekedy stvisiace
s bolestou alebo krvacanim, nedostato¢na pohyblivost’ ¢riev (vratane nepriechodnosti), bolest’
brucha alebo paZeréaka, tazkosti s prehitanim, vracanie krvi
Kozné infekcie
Bakterialne a virusové infekcie
Infekcia zubov
Zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), upchatie zlcovodu
Bolest’ pohlavnych organov, problém dosiahnut’ erekciu
Zvysenie hmotnosti
Smaéd
Hepatitida (zapal pecene)
Poruchy v mieste podania injekcie alebo stvisiace s injekciou
Kozné reakcie a poruchy (ktoré mozu byt zavazné a zivot ohrozujlce), kozné vredy
Modriny, pady a poranenia
Zapal alebo krvacanie ciev, ktoré sa moze prejavit’ ako malé Cervené alebo purpurové bodky
(zvyc€ajne na nohéach) az ako skvrny podobné modrine pod koZou alebo tkanivom
Nezhubné cysty
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e Zavazny vratny stav mozgu, ktory zahfiia zachvaty, vysoky krvny tlak, bolest’ hlavy, Ginavu,
zmiétenost’, slepotu alebo iné problémy so zrakom

Zriedkavé vedPajsie ufinky (m6Zu postihnut’ menej ako 1 z 1 000 'udi)

e Problémy so srdcom, vratane infarktu, anginy

e Navaly horucavy

e Zmena farby zil

e Zapal miechového nervu

* Problémy s uchom, krvacanie z ucha

e Nedostato¢na Cinnost’ Stitnej zl'azy

e Buddov-Chiariho syndrom (klinické priznaky spdsobené upchatim ciev pecene)

e Zmenena alebo neprirodzend funkcia Criev

e Krvécanie v mozgu

e ZIté zafarbenie o¢i a koze (ZItacka)

e Zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), ktorej prejavy mézu zahimnat stazené dychanie,
bolest’ hrude alebo uzkost a/alebo zavraty/odpadnutie, zavazné svrbenie koze alebo vyvysené
hréky na koZi, opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ¢o mdze spdsobit’ problémy s prehitanim,
kolaps

¢ Ochorenia prsnikov

e Trhliny v posve

¢ Opuch pohlavnych organov

¢ Netolerancia alkoholu

e Chudnutie alebo strata telesnej hmoty

e ZvySena chut do jedla

o Fistula

e Vytok v kiboch

e Cysty vo vystelke kibov (synovialne cysty)

e Zlomeniny

¢ Rozpadnutie svalovych vlakien, ktoré vedie k inym komplikaciam

¢ Opuch pecene, krvacanie z pecene

¢ Rakovina obliciek

¢ Psoriaze podobné ochorenie koze

o Rakovina koze

e Zblednutie koze

e Zvysenie poctu krvnych dostic¢iek alebo plazmatickych buniek (typ bielych krviniek) v krvi

e Krvna zrazenina v malych cievach (tromboticka mikroangiopatia)

e Neprirodzena reakcia po krvnej transfuzii

« Ciastoéna alebo uplna strata zraku

e Pokles sexualnej tazby

¢ Slintanie

e Vydutie oci

¢ Citlivost’ na svetlo

¢ Rychle dychanie

¢ Bolest’ v konecniku

e ZI¢ové kamene

e Pruh (hernia)

* Poranenia

o Lamavé alebo slabé nechty

o Neprirodzené loziska proteinov vo vasich zivotne dolezitych organoch

e Koéma

e Vredy v ¢revach

¢ Zlyhanie viacerych organov

e Smrt

e Zavazny zépal nervov, ktory méze sposobit’ paralyzu a tazkosti s dychanim (Guillainov-Barrého
syndroém)
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Ak dostavate Bortezomib Pharmevid spolu s inymi liekmi na lie€bu lymfomu z plastovych buniek,
vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu u vés vyskytnit,, stt uvedené nizsie:

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (m6Zu postihnut’ viac ako 1 z 10 Pudi)
e Zapal pluc

e Strata chuti do jedla

o Citlivost, znecitlivenie, tfpnutie alebo palenie koze, alebo bolest’ v rukach alebo v nohach
z dovodu poskodenia nervov

Nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie

Hnacka

Vredy v tstach

Zapcha

Bolest’ svalov, bolest’ kosti

Vypadavanie vlasov alebo neprirodzena kvalita vlasov

Unava (vy&erpanie), pocit slabosti

Horucka

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihnit’ menej ako 1 z 10 Pudi)

e Pasovy opar (lokalizovany, vratane okolia o¢i alebo roztruseny po tele)

¢ Infekcie virusom herpesu

e Bakterialne a virusové infekcie

Respiracné infekcie, bronchitida, kaSel’ s hlienom, ochorenie podobné chripke
Plesiiové infekcie

Precitlivenost’ (alergicka reakcia)

Neschopnost’ tvorby dostato¢ného mnozstva inzulinu alebo rezistencia na normalnu hladinu
inzulinu

Zadrziavanie tekutin

Tazkosti alebo problémy so spankom

Strata vedomia

Zmenena hladina vedomia, zmétenost’

Zavrat

Zmeny v tlkote vasho srdca, vysoky krvny tlak, potenie

Poruchy videnia, rozmazané videnie

Zlyhanie srdca, srdcovy zachvat, bolest’ na hrudi, neprijemné pocity v hrudi, zvySena alebo
znizena srdcova frekvencia

Vysoky alebo nizky tlak krvi

Nahle znizenie krvného tlaku po postaveni sa, ktoré méze spdsobit’ mdloby
Dychavi¢nost’ spojena s namahou

Kasel

Ckanie

Zvonenie v usiach, nepohodlie v usiach

Krvacanie z ¢riev alebo zaludka

Pélenie zahy

Bolest’ brucha, nadivanie

Tazkosti s prehitanim

Infekcia alebo zapal Zaludka a Criev

Bolest’ brucha

Bolestivé tsta alebo pery, bolest” hrdla

Zmena fungovania pecene

Svrbenie koze

Scervenanie koze

Vyrazka

Svalové kice
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Infekcia mocovych ciest

Bolesti koncatin

Opuch tela, vratane okolia o¢i a inych Casti tela
Triaska

Scervenanie alebo bolest’ v mieste podania injekcie
Celkovy pocit choroby

Strata hmotnosti

ZvySenie hmotnosti

Menej casté vedl’ajSie ucinky (m6Zu postihnit’ menej ako 1 zo 100 Pudi)

e Hepatida (zapal pecene)

e Zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia), ktorej prejavy mozu zahinat’ stazené

dychanie, bolest’ hrude alebo uzkost’ a/alebo zavraty/odpadnutie, zavazné svrbenie koze alebo
vyvysené hrcky na kozi, opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, co mdze spdsobit’ problémy s
prehitanim, kolaps

Poruchy pohybu, paralyza, svalové kfce, Sklbanie

Zavrat

Strata sluchu, hluchota

Poruchy postihujuce vase plca, ktoré zabraiiuju, aby vase telo dostalo dostatok kyslika. Niektoré z
nich zahfnaju problémy s dychanim, dychavi¢nost’, dychavi¢nost’ bez telesnej namahy, dychanie,
ktoré sa stava plytkym, obtiaznym alebo sa zastavi, sipot

e Krvné zrazeniny vo vasich plicach

e 7Ité zafarbenie o¢i a koze (Zltatka)

e Hrcka v onom viecku (chalazion), Cervené a opuchnuté ocné viecka

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (mo6Zu postihnuat’ menej ako 1 z 1 000 'udi)
e Krvna zrazenina v malych cievach (tromboticka mikroangiopatia)

Hlasenie vedl’ajSich tcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bortezomib Pharmevid

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekcénej liekovke a skatuli po
EXP.

Injekénu liekovku uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Rekonstituovany roztok sa ma pouzit’ okamzite po priprave. Ak sa rekonstituovany roztok nepouzije
okamZite, za dobu a podmienky uchovavania lieku pred jeho pouzitim zodpoveda uzivatel’.
Rekonstituovany roztok je vSak stabilny 8 hodin pri teplote 25 °C pri uchovavani v originalne;j
injekénej liekovke a/alebo injekcnej striekacke; celkovy ¢as uchovavania rekonstituovaného
(zarobeného) lieku pred podanim nema presiahnut’ 8 hodin.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete pred podanim Ciastocky alebo farebné zmeny.

Bortezomib Pharmevid je len na jednorazové pouzitie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vsetok nepouzity liek alebo odpad
vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi poziadavkami. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bortezomib Pharmevid obsahuje

- Liecivo je bortezomib. Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 3,5 mg bortezomibu (vo forme
kyseliny boritej s manitolom).

- Dalsie zlozky st manitol (E421) a dusik.

Priprava injekcie na podanie do Zily:
Po rekonstitucii (zarobeni), 1 ml roztoku na injekciu do zily obsahuje 1 mg bortezomibu.

Priprava injekcie na podanie pod kozu:
Po rekonstiticii (zarobeni), 1 ml roztoku na injekciu pod kozu obsahuje 2,5 mg bortezomibu.

Ako vyzera Bortezomib Pharmevid a obsah balenia
Bortezomib Pharmevid prasok na injekény roztok je biela az sivobiela hmota alebo prasok.

Kazdé balenie Bortezomibu Pharmevid 3,5 mg praSok na injekény roztok obsahuje sklenent 8 ml
injekénu liekovku so sivym brombutylovym uzaverom a hlinikovym tesnenim, s bielym plastovym
uzaverom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pharmevid s.r.o.
Kremnické 26, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Pharmldea
4 Rupnicu Str., Olaine, 2114, Lotyssko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Norsko Bortezomib LOGENEX 3.5 mg powder for solution for injection

Island Bortezomib W&H 3.5 mg powder for solution for injection

Lotyssko Bortezomib Pharmldea 3.5 mg powder for solution for injection
Belgicko Bortezomib B-Medical 3.5 mg powder for solution for injection
Holandsko Bortezomib B-Medical 3.5 mg poeder voor oplossing voor injectie
Chorvatsko Bortezomib Alpha-Medical 3,5 mg prasak za otopinu za injekciju
Slovenska republika ~ Bortezomib Pharmevid 3,5 mg prasok na injekény roztok

Nemecko Bortezomib Hikma 3,5 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Rakusko Bortezomib Hikma 3,5 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2022.
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Nasledujtca informacia je urcené len pre zdravotnickych pracovnikov:

1. REKONSTITUCIA NA INTRAVENOZNU INJEKCIU

Poznémka: Bortezomib Pharmevid je cytotoxicka latka. Preto bud’te opatrny pri manipulacii a
priprave. Na ochranu pred kontaktom s pokozkou pouzivajte rukavice a iny ochranny odev.

ASEPTICKE TECHNIKY SA MUSIA PRISNE DODRZIAVAT PRI ZAOBCHADZANI S
BORTEZOMIBOM PHARMEVID, PRETOZE LIEK NEOBSAHUJE ZIADNU KONZERVACNU
LATKU.

1.1  Priprava 3,5 mg injek¢nej liekovky: pridajte 3,5 ml sterilného roztoku 9 mg/ml (0,9 %)
chloridu sodného na injekciu do injekénej liekovky obsahujucej prasok Bortezomib Pharmevid
pouzitim injekénej striekacky vhodnej vel'kosti, bez odstranenia uzaveru injekénej liekovky.
Rozpustenie lyofilizovaného prasku je ukoncené za menej ako 2 minuty.

Koncentracia vysledného roztoku bude 1 mg/ml. Roztok bude Ciry a bezfarebny s vyslednym
pH od 4 do 7. Nemusite kontrolovat’ pH roztoku.

1.2 Pred podanim opticky skontrolujte roztok na pritomnost’ Castic a bezfarebnost’. Ak sa spozoruje
akékol'vek sfarbenie alebo nerozpustené Castice, roztok musi byt zlikvidovany. Skontrolujte
koncentraciu na injek¢énej liekovke, aby ste sa ubezpedili, Ze sa poda spravna davka pre
intravenézne podanie (1 mg/ml).

1.3 Rekonstituovany roztok neobsahuje konzervacné latky a ma sa podat’ bezprostredne po
priprave. Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku vSak bola preukazana
8 hodin pri teplote 25 °C pri uchovavani v originalnej injekcnej liekovke a/alebo injekéne;j
striekacke. Celkovy Cas uchovavania rekonstituovaného lieku pred podanim nem4 presiahnut’ 8
hodin. Ak sa rekonstituovany roztok nepoda ihned’, za ¢as a podmienky uchovavania
pripraveného roztoku nesie zodpovednost’ uzivatel’.

Nie je potrebné chranit’ rekonstituovany roztok pred svetlom.

2.  PODAVANIE

* Po rozpusteni odoberte prislusné mnozstvo rekonstituovaného roztoku podl'a davky vypocitanej na
zaklade pacientovho povrchu tela.

* Pred pouzitim si potvrd'te davku a koncentraciu v injekcnej striekacke (skontrolujte, Ze je injek¢na
strickaCka oznac¢ena ako intravendzne podanie).

* Injikujte roztok do Zily ako 3-5 sekundovy bolus intraven6znej injekcie do periférneho alebo
centralneho intravendzneho katétra.

* Preplachnite periférny alebo intraven6zny katéter sterilnym roztokom 9 mg/ml (0,9 %) chloridu
sodného.

Bortezomib Pharmevid 3,5 mg prasok na injekény roztok JE NA SUBKUTANNE ALEBO
INTRAVENOZNE POUZITIE. Nepodavajte inymi sposobmi. Intratekalne podanie viedlo k
umrtiu.

3. LIKVIDACIA
Injekéna liekovka je len na jednorazové pouZitie a nepouzity roztok musi byt zlikvidovany. Vsetok

nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Nasledujtca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Podra nizsie uvedeného navodu mozno subkutanne podat’ len 3,5 mg injekénti liekovku.
Len 3,5 mg liekovka sa moze podavat’ subkutanne, ako je to popisané nizsie.

1. REKONSTITUCIA NA SUBKUTANNU INJEKCIU

Poznémka: Bortezomib Pharmevid je cytotoxicka latka. Preto bud’te opatrny pri manipulacii a
priprave. Na ochranu pred kontaktom s pokozkou pouzivajte rukavice a iny ochranny odev.

ASEPTICKE TECHNIKY SA MUSIA PRISNE DODRZIAVAT PRI ZAOBCHADZANI S
BORTEZOMIBOM PHARMEVID, PRETOZE LIEK NEOBSAHUJE ZIADNU KONZERVACNU
LATKU.

1.1  Priprava 3,5 mg injekénej liekovky: pridajte 1,4 ml sterilného roztoku 9 mg/ml (0,9 %)
chloridu sodného na injekciu do injek¢nej liekovky obsahujucej praSok Bortezomib Pharmevid
pouzitim injek¢nej striekacky vhodnej vel'kosti, bez odstranenia uzaveru injekénej liekovky.
Rozpustenie lyofilizovaného prasku je ukoncené za menej ako 2 minuty.

Koncentracia vysledného roztoku bude 2,5 mg/ml. Roztok bude ¢iry a bezfarebny s vyslednym
pH od 4 do 7. Nemusite kontrolovat’ pH roztoku.

1.2 Pred podanim opticky skontrolujte roztok na pritomnost’ Castic a bezfarebnost’. Ak sa spozoruje
akékol'vek sfarbenie alebo nerozpustené Castice, roztok musi byt’ zlikvidovany. Skontrolujte
koncentraciu na injek¢nej liekovke, aby ste sa ubezpecili, Ze sa poda spravna davka pre
subkutinne podanie (2,5 mg/ml).

1.3 Rekonstituovany roztok neobsahuje konzervacné latky a ma sa podat’ bezprostredne po
priprave. Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku vsak bola preukazana
8 hodin pri teplote 25 °C pri uchovavani v originalnej injek¢nej liekovke a/alebo injekénej
strickaCke. Celkovy Cas uchovavania rekonstituovaného lieku pred podanim nema presiahnut’ 8
hodin. Ak sa rekonstituovany roztok nepoda ihned’, za ¢as a podmienky uchovavania
pripraveného roztoku nesie zodpovednost’ uzivatel.

Nie je potrebné chranit’ rekonstituovany roztok pred svetlom.

2. PODAVANIE

Po rozpusteni odoberte prislusné mnozstvo rekonstituovaného roztoku podl'a davky vypocitanej na
zaklade pacientovho povrchu tela.

Pred pouzitim si potvrd’te davku a koncentraciu v injekénej striekacke (skontrolujte, Ze je injek¢éna
striekaCka oznacend ako subkutanne podanie).

Injikujte roztok pod kozu, pod 45 - 90° uhlom.

Rekonstituovany roztok sa podava subkutanne do stehna (vpravo alebo vlavo) alebo do brucha
(vpravo alebo vl'avo).

Miesta podania injekcie sa maju striedat’.

Ak sa po subkutdnnom podani injekcie lieku Bortezomib Pharmevid vyskytnu lokalne reakcie v
mieste podania, odporti¢a sa podat’ Bortezomib Pharmevid bud’ subkutanne s nizSou koncentraciou
(1 mg/ml namiesto 2,5 mg/ml), alebo prejst’ na podavanie lieku intravendzne.

Bortezomib Pharmevid 3,5 mg prafok na injekény roztok JE NA SUBKUTANNE ALEBO
INTRAVENOZNE POUZITIE. Nepodavajte inymi sposobmi. Intratekilne podanie viedlo k
umrtiu.

3. LIKVIDACIA
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Injek¢na lickovka je len na jednorazové pouzitie a nepouzity roztok musi byt’ zlikvidovany. Vsetok
nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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