Prirucka s informaciami o rekonstitucii, SANDOZ . )t
davkovani a podavani lieku

Edukacny materiél pre Bortezomib Sandoz podla EU RMP verzia 3.0

Délezité informacie o REKONSTITUCII, DAVKOVANI a PODAVANI lieku
Bortezomib Sandoz (bortezomib) 3,5 mg prasok na injek¢ny roztok
injekéné liekovky na subkutanne (SC) alebo intravenézne (IV) pouzitie

Rekonstitucia pre SC a IV podavanie

Bortezomib Sandoz 3,5 mg prasok na injekény roztok je k dispozicii bud'na IV alebo SC podavanie.
Len na subkutanne alebo intravenézne pouzitie.
Nepodavajte inymi sposobmi.
Intratekalne podanie viedlo k umrtiu.

Bortezomib musi byt rekonstituovany zaskolenym zdravotnickym pracovnikom.
Pri zaobchadzani s bortezomibom sa musia prisne dodrziavat aseptické techniky, pretoze liek neobsahuje Ziadnu konzervac¢nu latku.

Ako sa vyhnut potencialnym rizikdm nespravneho podavania

Pri priprave roztoku bortezomibu je nutna opatrnost, aby sa predchadzalo chybam v davkovani. Objem potrebny na rekonstituciu pri SC po-
dani je mensi (1,4 ml) ako pri IV podani (3,5 ml) s vyslednou vyssou koncentraciou vysledného roztoku pri SC podani (podrobnosti si uvedené
v tabulkach 1a2)

Nakolko je vyslednd koncentracia lieku rozdielna pri SC a IV podévani, osobitna pozornost sa vyzaduje pri vypocte vysledného objemu rozto-
ku, ktory sa podd pacientovi podla predpisanej davky. Pozri tabulky niZsie - vzory davkovania s rozdielmi pri SC a IV podavani.

SUBKUTANNE PODAVANIE

Priprava roztoku z 3,5 mg prasku v injekénej liekovke

3,5 mg prasku bortezomibu z kazdej injekénej liekovky sa musi rekonstituovat s 1,4 ml steriiného 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu
sodného na injekciu. Rozpustenie lyofilizovaného prasku je ukoncené za menej ako 2 minuty. Po rekonstitucii obsahuje kazdy ml roztoku
1 mg bortezomibu.

Rekonstitucia prasku s 1,4 ml roztoku chloridu sodného: vstreknite roztok chloridu sodného do injekénej liekovky obsahujucej lyofilizovany
prasok bortezomibu.

Tabulka 1: Rekonstittcia 3,5 mg bortezomibu na SC podanie

Sposob podavania Velkost balenia Objem na rekonstittciu Vysledna koncentracia

Len na subkutanne podanie 3,5mg 1,4 ml 2,5 mg/ml

Objem na rekonstituciu je mensi ako pri IV podani, ¢o poskytuje koncentrovanejsi vysledny roztok lieku
Rekonstituovany roztok ma byt ¢iry a bezfarebny s vyslednym pH 4-7.

Pred podanim vizuélne skontrolujte roztok na pritomnost ¢astic a zmenu zafarbenia. Ak sa spozoruje akékolvek zafarbenie alebo nerozpus-
tené castice, roztok sa musi zlikvidovat.

Koncentracia vysledného roztoku je 2,5 mg/ml.

POZNAMKA: Koncentracia finalneho rekonstituovaného roztoku pri SC podani (2,5 mg/ml) je 2,5-krat vyssia ako pri IV podani
(1 mg/ml) a preto objem potrebny na rekonstittciu je mensi pri SC podani.

Po rekonstitucii odoberte potrebné mnozstvo rekonstituovaného roztoku: davku lieku vypocitant na zdklade plochy povrchu tela pacienta (BSA).

Aby sa vyhlo nespravnemu podaniu, injekéné striekacky pre SC podanie
maju byt oznacené inym spésobom ako pre IV podanie.*

*Oznacenie (ndlepky) nie su sucastou balenia lieku Bortezomib Sandoz

Schvalené SUKL: dia 27.12.2018




INTRAVENOZNE PODAVANIE

Priprava roztoku z 3,5 mg prasku v injekénej liekovke

3,5 mg prasku bortezomibu z kazdej injek¢nej liekovky sa musi rekonstituovat s 3,5 ml sterilného 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu sodného
na injekciu. Rozpustenie lyofilizovaného prasku je ukoncené za menej ako 2 mindty.

Rekonstitucia prasku s 3,5 ml roztoku chloridu sodného: vstreknite roztok chloridu sodného do injek¢nej liekovky obsahujicej lyofilizovany
prasok bortezomibu.

Tabulka 2: Rekonstitucia 3,5 mg bortezomibu z na IV podanie

Sposob podavania Velkost balenia Objem na rekonstitticiu Vysledna koncentracia

Intravendzne podanie 3,5mg 3,5ml 1,0 mg/ml

Rekonstituovany roztok ma byt ¢iry a bezfarebny.

Pred podanim vizualne skontrolujte roztok na pritomnost ¢astic a zmenu zafarbenia. Ak sa spozoruje akékolvek zafarbenie alebo nerozpus-
tené ¢astice, roztok sa musi zlikvidovat.

Koncentracia vysledného roztoku je 1,0 mg/ml.
Po rekonstitucii odoberte potrebné mnozstvo rekonstituovaného roztoku: davku lieku vypocitant na zdklade plochy povrchu tela pacienta (BSA).

Aby sa vyhlo nespravnemu podaniu, injekéné striekacky pre SC
podanie maju byt oznacené inym spésobom ako pre IV podanie.*

*Oznacenie (ndlepky) nie su sucastou balenia lieku Bortezomib Sandoz

VZOR DAVKOVANIA PRI SC A IV PODAVANI
Vypocitajte BSA s pomocou Pravitka na vypocet davky. Pre dalsie vzory davkovania pozrite Pravitko na vypocet davky.

BSA: 1,7 m? davka: 1,3 mg/m?

Subkutanne Intravenézne
Pacient s BSA 1,7 m* Pacient s BSA 1,7 m*
Injek¢na liekovka: 3,5 mg lyofilizatu Injekéna liekovka: 3,5 mg lyofilizatu
Objem rozpustadla: 1,4 ml fyziol. roztoku Objem rozpustadla: 3,5 ml fyziol. roztoku
Vysledna koncentrécia 2,5 mg/ml Vyslednd koncentracia 1 mg/ml
Dévka: 1,3 mg/m” Dévka: 1,3 mg/m’
Celkové davka podana pacientovi: Celkova davka podana pacientovi:
2,21 mg 2,21 mg
Celkovy objem* Celkovy objem*
podany pacientovi: 0,9 ml podany pacientovi: 2,2 ml
SC podanie IV podanie

(3-5 sekundovy bolus)

*zaokruhleny celkovy objem
POZNAMKA: Ak sa objem vypo¢itany pre IV poda v koncentracii vypocitanej pre SC, pacient bude predavkovany.
POZNAMKA: Ak sa objem vypocitany pre SC poda v koncentracii vypo¢itanej pre IV, pacient bude poddavkovany.

BSA: 1,95 m?, davka 1,3 mg/m?

Subkutanne Intravenézne
Pacient s BSA 1,95 m? Pacient s BSA 1,95 m?
Injek¢na liekovka: 3,5 mg lyofilizatu Injek¢na liekovka: 3,5 mg lyofilizatu
Objem rozpustadla: 1,4 ml fyziol. roztoku Objem rozpustadla: 3,5 ml fyziol. roztoku
Vysledna koncentrécia 2,5 mg/ml Vyslednd koncentracia 1 mg/ml
Davka: 1,3 mg/m? Davka: 1,3 mg/m?
Celkova davka podana pacientovi: Celkova davka podana pacientovi:
2,54 mg 2,54 mg
Celkovy objem* Celkovy objem*
podany pacientovi: 1 ml podany pacientovi: 2,5 ml
SC podanie IV podanie

(3-5 sekundovy bolus)

*zaokruhleny celkovy objem
POZNAMKA: Ak sa objem vypocitany pre IV poda v koncentrécii vypocitanej pre SC, pacient bude predavkovany.
POZNAMKA: Ak sa objem vypocitany pre SC poda v koncentracii vypocitanej pre IV, pacient bude poddavkovany.
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BSA: 1,6 m? davka: 1,0 mg/m?>

Subkutanne
Pacient s BSA 1,6 m*

Intravenézne
Pacient s BSA 1,6 m>

Injek¢na liekovka: 3,5 mg lyofilizatu
Objem rozpustadla: 1,4 ml fyziol. roztoku

Injek¢na liekovka: 3,5 mg lyofilizatu
Objem rozpustadla: 3,5 ml fyziol. roztoku

Vyslednd koncentracia 2,5 mg/ml

Vysledna koncentracia 1 mg/ml

Davka: 1,0 mg/m?
Celkova davka podana pacientovi:

Davka: 1,0 mg/m?
Celkova davka podana pacientovi:

1,6 mg 1,6 mg

Celkovy objem* Celkovy objem*

podany pacientovi: 0,64 ml podany pacientovi: 1,6 ml
SC podanie IV podanie

(3-5 sekundovy bolus)

*zaokruhleny celkovy objem
POZNAMKA: Ak sa objem vypocitany pre IV poda v koncentrécii vypocitanej pre SC, pacient bude predavkovany.
POZNAMKA: Ak sa objem vypoc¢itany pre SC poda v koncentracii vypocitanej pre IV, pacient bude poddavkovany.

VSEOBECNE INFORMACIE

Vseobecné opatrenia

Bortezomib je cytotoxicka latka. Pri manipuldcii a priprave roztoku bortezomibu je preto potrebna opatrnost. Na ochranu pred kontaktom
s pokozkou sa odporuca pouzivat rukavice a iny ochranny odev.

Akukolvek neziaducu udalost spojent s podanim bortezomibu , prosim, okamzite ohlaste.
Len na subkutanne alebo intravenézne pouzitie. Nepodavajte inymi spdsobmi. Intratekdlne podanie viedlo k imrtiu.

Cas pouzitelnosti

Neotvorend injekénd liekovka
3 roky

Rekonstituovany roztok

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pocas pouzivania bola preukdzana pocas 8 hodin pri teplote 25°C a relativnej vlh-
kosti 60% na tmavom mieste pri uchovavani v injek¢nej liekovke a polypropylénovej injekénej striekacke.

Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit ihned. Ak sa nepouzije ihned, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda po-
uzivatel a obvykle by nemali presiahnut 24 hodin pri teplote 2°C — 8°C, pokial rekonstitticia/riedenie prebehli za kontrolovanych a validnych
aseptickych podmienok.

SPRAVNE SC & IV PODAVANIE bortezomibu

Ako podavat Bortezomib Sandoz SC?

Pred pouzitim si skontrolujte davku v injek¢nej striekacke (skontrolujte, Ze je injek¢na striekacka oznacena na SC podanie).
Podajte roztok subkutdnne pod 45 - 90° uhlom.
Rekonstituovany roztok sa podava subkutanne do stehna alebo do brusnej steny a miesta podania sa maju striedat.
« Ma sa vyhnut podaniu injekcie do rovnakého miesta.
« Pouzivajte striedavo
- pravu a lavu cast brucha (horny alebo dolny kvadrant)
- pravé a lavé stehno (proximalna alebo distalna strana)
Zvazte antivirusovu profylaxiu.

Obrazok 1: Miesta pre SC podanie
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Ako podavat bortezomib 1V?

Pred pouzitim si skontrolujte davku v injekcnej striekacke (skontrolujte, Ze je injek¢na striekacka oznacena na intraven6zne podanie).
Rekonstituovany roztok podajte ako 3 - 5 sekundovy bolus intravendznej injekcie cez periférny alebo centralny intravendzny katéter.
Nasledne preplachnite periférny alebo intravendzny katéter so sterilnym 9 mg/ml (0,9 %) roztokom chloridu sodného.

Zvazte antivirusovu profylaxiu.

Akukolvek neziaducu udalost spojenu s IV alebo SC podanim bortezomibu okamzite ohlaste, prosim.

Vsetky informdcie v tejto prirucke si odkazom do Suhrnu charakteristickych vlastnosti (SmPC) lieku Bortezomib Sandoz.

Déatum pripravy materialu: december 2018, ¢islo materidlu: 1090654 _12_2018_OHO, exspiracia materialu: december 2019
SANDOZ d.d. - organiza¢né zlozka, Zizkova 228, 811 02 Bratislava, tel.: 02/50 706 111
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