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REKONSTITUCIE, DAVKOVANIA A PODANIA

Bortezomib Accord (bortezomib) 3,5 mg injekéna
liekovka na subkutdnne (SC) a intravendzne (IV) pouZitie

www.accord-healthcare.eu



SPRAVNA REKONSTITUCIA NA SC A IV PODANIE

Bortezomib Accord (bortezomib) 3,5 mg prdsok na injekény roztok je k dispozicii na intravendzne alebo subkutdnne podanie.

Len na subkutanne alebo intravenoézne pouzitie.

Nepodavajte inymi sposobmi. Intratekalne podanie
viedlo k umrtiu.

Bortezomib Accord musi byt rekonstituovany zdravotnickym pracovnikom.

Aseptickd technika sa musi prisne dodrziavat pri zaobchadzani s Bortezomib Accordom, pretoze liek neobsahuje ziadnu
konzervacnu latku.

ZABRANENIE PRIPADNYM CHYBAM PRI PODANI

Aby sa zabranilo chybam pri davkovani, je nutnd opatrnost pri priprave Bortezomib Accordu, pretoze objem potrebny
na rekonstituciu na SC pouzitie je nizsi (1,4 ml), ako objem pouzity na IV pouzitie (3,5 ml) vytvérajuc vyssiu koncentréciu
rozpusteného lieku (podrobnosti st uvedené v tabulke ¢. 1 a 2).

Vzhladom na to, ze sa po rekonstitucii koncentracia lieku lisSi medzi SC a IV injekciami, je pri vypocte objemu
rekonstituovaného lieku, ktory bude podany pacientovi podla predpisanej davky, potrebna osobitna starostlivost. Priklady
davkovania pre rozlicné spdsoby podania najdete na stranach 4 - 5.

SUBKUTANNY SPOSOB PODANIA

Priprava 3,5 mg injek¢nej liekovky

Kazda 3,5 mg injekcna liekovka lieku Bortezomib Accord sa musi rekonstituovat s 1,4 ml sterilného injekéného roztoku
9 mg/ml (0,9 %) chloridu sodného. Rozpustanie lyofilizovaného prasku je ukoncené za menej ako 2 minuty.

Rekonstituujte prasok s 1,4 ml chloridu sodného: pridajte roztok chloridu sodného do injekénej liekovky obsahujucej lyofil-
izovany Bortezomib Accord.

Tabulka c. 1: Rekonstitucia 3,5 mg roztoku Bortezomib Accordu na SC injekciu

Spésob podania Velkost balenia Rekonstituovany objem Vyslednd koncentrdcia
Len na subkutanne pouzitie 3,5 mg 1,4 ml 2,5 mg/ml

\/ A

Rekonstituovany objem je mensi ako objem pouzity na IV podanie vytvarajuc
koncentrovanejsi roztok lieku na injekciu.

Rekonstituovany roztok ma byt ¢iry a bezfarebny.

Rekonstituovany roztok sa musi pred podanim vizuélne skontrolovat, ¢i neobsahuje nerozpustené castice a ¢i nie je zafar-
beny. Ak je zafarbeny, alebo pozorujete pritomnost ¢astic, rekonstituovany roztok sa musi zlikvidovat.



Vysledna koncentracia je 2,5 mg/ml.

VSIMNITE SI:
Vyslednd koncentracia lieku je pri rekonstitucii na SC podanie (2,5 mg/ml) 2,5-krét vyssia ako na IV

podanie (1 mg/ml), takze potrebny objem je nizsi v pripade SC sp6sobu podania.

Po rozpusteni odoberte prislusné mnozstvo rekonstituovaného roztoku lieku: podla vypocitanej davky na zdklade povrchu
tela pacienta (BSA)..

Aby sa zabranilo chybam pri podani, injekcné striekacky

na SC a IV podanie by sa mali oznacit odliSne.

INTRAVENOZNY SPOSOB PODANIA

Priprava 3,5 mg injekénej liekovky

Kazda 3,5 mg injek¢na liekovka lieku Bortezomib Accord sa musi rekonstituovat s 3,5 ml sterilného injek¢ného roztoku 9
mg/ml (0,9 %) chloridu sodného. Rozpustanie lyofilizovaného prasku je ukonéené za menej ako 2 minuty.

Rekonstituujte prasok s 3,5 ml chloridu sodného: pridajte roztok chloridu sodného do injekénej liekovky obsahujucej lyofil-
izovany Bortezomib Accord.

Tabulka ¢. 2: Rekonstitucia 3,5 mg roztoku Bortezomib Accordu na IV injekciu

Spoésob podania Velkost balenia Rekonstituovany objem Vyslednd koncentrdcia

Intravenézne pouzitie 3,5mg 3,5ml 1,0 mg/ml

\/ A

Rekonstituovany objem je vacsi ako objem pouzity na SC podanie,
vytvarajuc menej koncentrovany roztok lieku na injekciu.

Rekonstituovany roztok ma byt ¢iry a bezfarebny.

Rekonstituovany roztok sa musi pred podanim vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuje nerozpustené castice a ¢i nie je zafar-
beny. Ak je zafarbeny, alebo pozorujete pritomnost ¢astic, rekonstituovany roztok sa musi zlikvidovat.

Vysledna koncentracia je 1,0 mg/ml.

Po rozpusteni odoberte prislusné mnozstvo rekonstituovaného roztoku lie¢iva: podla vypocitanej davky na zaklade
povrchu tela pacienta (BSA).

Aby sa zabranilo chybam pri podani, injekcné striekacky na SC

a IV podanie by sa mali oznacit odlisSne.




PRIKLADY DAVKOVANIA NA SC A IV PODANIE

Kazdy sp6sob podania ma odlisnu rekonstituovanu koncentraciu, pri vypocte podaného objemu budte
opatrni.

e Odporucana uvodna déavka lieku Bortezomib Accord je 1,3 mg/m2 na subkutanne aj IV podanie.

« Uprava davok je potrebna pre davkovanie pri hematologickej a nehematologickej toxicite, periférnej neuropatii a
strednom az zdvaznom poskodeni pecene.

e Mnozstvo (v mg) Bortezomib Accordu, ktoré bude podané, je zaloZzené na vypoctoch povrchu tela (BSA).

BSAT (m? / vyska (cm) x hmotnost (kg)
m?)=
3600

'Mosteller RD. Simplified calculation of body-surface area. N Engl J Med. 1987; 317(17):1098

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

Subkutanne Intravenozne

Vzorovy pacient (1,7 m2?) Vzorovy pacient (1,7 m?)

Obsah injekcnej liekovky: 3,5 mg lyofilizatu Obsah injekcnej liekovky: 3,5 mg lyofilizatu
Objem rozpustadla: 1,4 ml fyziologického roztoku Objem rozpustadla: 3,5 ml fyziologického roztoku

Davka: 1,3 mg/m’ Davka: 1,3 mg/m’
Celkova davka pre pacienta: 2,21 mg Celkova davka pre pacienta: 2,21 mg
SCinjekcia IV injekcia (3 - 5 sekundovy bolus)

*Celkovy zaokruhleny objem

POZNAMKA: Ak sa pouzije vypotitany IV objem s SC koncentraciou, pacient bude predavkovany. Ak sa pouzije
vypocitany SC objem s IV koncentraciou, pacient bude poddavkovany.

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

Subkutanne Intravendzne
Vzorovy pacient (1,95 m?) Vzorovy pacient (1,95 m32)

Obsah injek¢nej liekovky: 3,5 mg lyofilizatu Obsah injek¢nej liekovky: 3,5 mg lyofilizatu
Objem rozpustadla: 1,4 ml fyziologického roztoku Objem rozpustadla: 3,5 ml fyziologického roztoku

Davka: 1,3 mg/m? Davka: 1,3 mg/m?
Celkova davka pre pacienta: 2,21 mg Celkova davka pre pacienta: 2,21 mg
SCinjekcia IV injekcia (3 - 5 sekundovy bolus)

*Celkovy zaokruhleny objem

POZNAMKA: Ak sa pouzije vypoéitany IV objem s SC koncentraciou, pacient bude predavkovany. Ak sa pouzije
vypocitany SC objem s IV koncentraciou, pacient bude poddavkovany.



BSA: 1,6 m?, davka: 1,0 mg/m’

Subkutanne Intravenozne

Vzorovy pacient (1,6 m?) Vzorovy pacient (1,95 m32)

Obsah injek¢nej liekovky: 3,5 mg lyofilizatu Obsah injek¢nej liekovky: 3,5 mg lyofilizatu
Objem rozpustadla: 1,4 ml fyziologického roztoku Objem rozpustadla: 3,5 ml fyziologického roztoku

Davka: 1,0 mg/m’ Davka: 1,0 mg/m?
Celkova davka pre pacienta: 1,6 mg Celkova davka pre pacienta: 1,6 mg
SCinjekcia IV injekcia (3 - 5 sekundovy bolus)

*Celkovy zaokruhleny objem

POZNAMKA: Ak sa pouzije vypoéitany IV objem s SC koncentraciou, pacient bude predavkovany. Ak sa pouzije
vypocitany SC objem s IV koncentraciou, pacient bude poddavkovany.

SPRAVNE SC A IV PODANIE BORTEZOMIB ACCORDU

Ako subkutanne podat liek Bortezomib Accord?

Pred pouzitim si potvrdte davku v injekénej striekacke (skontrolujte, ze je injekénad striekacka oznacena ako SC podanie).
Injikujte roztok pod kozu, pod 45 - 90° uhlom.

Rekonstituovany roztok sa podava subkutanne do stehna alebo do brucha. Miesta podania injekcie sa maju striedat.

Zabrante podaniu injekcii do rovhakého miesta.
Striedajte medzi miestami:

Obrazok €. 1: Striedanie miesta podania injekcie

e prava a lava strana
brucha (horny a
dolny kvadrant)

e pravé alavé
stehno
(proximalne a
distalne casti)

Zvazte protivirusovu profylaxiu.



Ako intravenozne podat liek Bortezomib Accord?

Pred pouzitim si potvrdte dévku v injekénej striekacke (skontrolujte, ¢i je injekéna striekacka oznacend ako IV podanie).

Roztok sa podava ako 3 - 5-sekundovy bolus intravendznej injekcie cez periférny alebo centralny intravendzny katéter do
Zily. Pred IV podanim lieku Bortezomib Accord sa ako konkomitantnd liecba odporuca IV hydratacna a antiemeticka liecba.

Periférny alebo centrélny intravendzny katéter preplachnite sterilnym roztokom 9 mg/ml (0,9 %) chloridu sodného. Zvazte
protivirusovu profylaxiu.

Okamzite nahlaste akékolvek neziaduce tcinky, ktoré sa vyskytnu pri IV alebo SC podavani Bortezomib Accordu.

Vsetky informacie v tomto letaku st uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku Bortezomib Accord (SmPC).

HLASENIE NEZIADUCICH UCINKOV

» Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny ustav pre
kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206,
fax: +421 2 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

 Neziaduce ucinky by sa mali hlasit aj spolo¢nosti ACCORD na tel. ¢. + 421 2 555 675 44 alebo na
e-mail safety@lambda-cro.com
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