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Dolezité informacie tykajlce sa

REZIMOV NA INDUKCNU LIECBU PRED TRANSPLANTACIOU

Bortezomib Accord 3,5 mg prasok na injekcny roztok
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Indikacie:

Bortezomib Accord je v kombinacii s dexametazdnom alebo s dexametazénom a talidomidom indikovany na indukénu
liecbu dospelych pacientov s doteraz neliecenym mnohopocetnym myelémom, ktori s vhodni na vysoko davkovu
chemo-terapiu s transplantaciou hematopoetickych kmeriovych buniek.

Existuje moznost zameny pri poddvani nespravnych rezimov na indukénu lie¢bu pred transplantaciou.

INDUKCNA LIECBA BORTEZOMIB ACCORDOM

> KOMBINOVANA LIECBA S DEXAMETAZONOM
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 Bortezomib Accord sa podava intraven6znou alebo subkutannou injekciou v odporti¢anej davke 1,3 mg/m? povrchu
tela dvakrat tyzdenne pocas dvoch tyzdnov v 1, 4, 8, a 11 den terapeutického cyklu trvajuceho 21 dni. Toto 3-tyzdnové

obdobie sa povazuje za jeden terapeuticky cyklus.
¢ Medzi nasledujucimi davkami Bortezomib Accordu ma uplynut aspon 72 hodin.

e Dexametazoén sa podéva perordlne v davke 40 mgv 1, 2, 3, 4, 8,9, 10. a 11 den terapeutického cyklu s Bortezomib
Accordom.

e Poddvaju sa Styri terapeutické cykly tejto kombinacie.

> KOMBINOVANA LIECBA S DEXAMETAZONOM A TALIDOMIDOM
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BORTEZOMIB
ACCORD 1,3 MG/M?

DEXAMETAZON
40 MG/DEN

TALIDOMID
50 MG/DEN*

*Talidomid sa podava peroralne v davke 50 mg denne v 1. - 14. den a ak ho pacient toleruje, davka sa potom zvysi na 100 mg denne v 15. - 28. den.
Potom sa moze dalej zvysit na 200 mg denne od 2. cyklu.
# Podavaju sa Styri terapeutické cykly tejto kombinacie. Pacienti s aspon ciasto¢nou odpovedou by mali dostat dalsie 2 cykly.

 Bortezomib Accord sa podava intraven6znou alebo subkutannou injekciou v odporticanej davke 1,3 mg/m? povrchu
tela dvakrat tyzdenne pocas dvoch tyzdnov v 1, 4, 8 a 11 den terapeutického cyklu trvajuceho 28 dni. Toto 4-tyzdiové
obdobie sa povazuje za jeden terapeuticky cyklus.

e Medzi nasledujucimi davkami Bortezomib Accordu ma uplynut aspon 72 hodin.

¢ Dexametazoén sa podéva peroralne vdavke40mgv 1, 2, 3,4, 8,9, 10 a 11 den terapeutického cyklu s Bortezomib
Accordom.

¢ Talidomid sa podéva peroralne v davke 50 mg denne v 1. - 14. deni a ak ho pacient toleruje, davka sa potom zvysi na
100 mg denne v 15. — 28. den, a potom sa méze dalej zvysit na 200 mg denne od 2. cyklu.

e Podavaju sa Styri terapeutické cykly tejto kombindcie. Odporuca sa, aby pacienti s aspon ¢iastocnou odpovedou dostali
dalsie 2 cykly.



Pacienti dostavajuci bortezomib spolu s talidomidom sa maju riadit programom

prevencie gravidity pri lieku talidomid.
Pre dalsSie informacie si precitajte suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

SPECIALNE POZIADAVKY

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

HLASENIE NEZIADUCICH UCINKOV

» Neziaduce ucinky by sa mali hlasit prostrednictvom narodného systému hlasenia.

» Neziaduce ucinky by sa mali hlasit aj spolo¢nosti ACCORD na tel. ¢. +44 0208 901 3370 alebo na
e-mail safety@lambda-cro.com

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