Bortezomib Mylan 3,5 mg

Telesny povrch: 1,6 m2?; Davka: 1,0 mg/m?2

Intravenézne
Priklad pacienta (1,6 m?)
Velkost injekénej liekovky:
3,5 mg lyofilizatu

Objem rozpustadia:
3,5 ml fyziologického roztoku

Subkutanne

Priklad pacienta (1,6 m?)

Velkost liekovky:
3,5 mg lyofilizatu

Objem rozpustadia:

1,4 ml fyziologického roztoku

Vlysledna koncentracia 1 mg/ml Vysled

na koncentrdcia 2,5 mg/ml

Dévka: 1,0 mg/m2
Celkova davka pre pacienta:
1,6 mg

Dévka: 1,0 mg/m?2

Celkova davka pre pacienta:

1,6 mg

Celkovy objem*
podany pacientovi: 1,6 ml

Celkovy objem*

podany pacientovi: 0,64 ml

Intravendzne podanie
(ako 3 — 5-sekundovy bolus)

Subkutanne podanie

*Celkovy zaokruhleny objem

POZNAMKA: Ak sa vypoéitany objem i. v. injekcie pouzije s koncentraciou
uréenou na s.c. podanie, déjde k predavkovaniu pacienta.

Ak sa vypocitany objem s. c. injekcie pouzije s koncentraciou
uréenou na i. v. podanie, dojde k poddavkovaniu pacienta.

@

Dolezité informacie tykajluce sa

REKONSTITUCIE, DAVKOVANIA A PODAVANIA

Bortezomib Mylan 3,5 mg injekcnej liekovky na subkutanne (s. c.) a intravendzne (i. v.) podanie

VSEOBECNE INFORMACIE

Vseobecné upozornenia

Bortezomib je cytotoxicka latka. Preto je potrebné venovat zvySenu
pozornost pri manipuldcii a priprave Bortezomib Mylan 3,5 mg.
Odporuca sa pouzivanie ochrannych rukavic a odevu, aby sa
zabranilo priamemu kontaktu s pokozkou. Prosime o neodkladné
nahlasenie akejkolvek neziaducej udalosti pozorovanej po¢as
podavania lieku Bortezomib Mylan 3,5 mg. Liek je uréeny bud na
subkutanne alebo intravenézne pouzitie. Nepoddvajte inymi
sposobmi. Intratekalne podanie viedlo k umrtiu.

Cas pouzitelnosti
2 roky

Rekonstituovany roztok

Bortezomib Mylan 3,5 mg je len na jednorazové pouzitie. Nepouzity liek
alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade

s narodnymi poziadavkami. Rekonstituovany roztok neobsahuje
konzervacné latky a ma sa podat bezprostredne po priprave.
Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku vsak bola
preukazana po dobu 8 hodin pri teplote 25 °C pri uchovavani

v originalnej injekEnej liekovke a/alebo injekénej striekacke.

Nie je potrebné chranit rekonstituovany roztok pred svetlom.

Bortezomib Mylan 3,5 mg

SPRAVNY SPOSOB SUBKUTANNEHO (s. c.)
A INTRAVENOZNEHO (i. v.) PODANIA LIEKU
BORTEZOMIB MYLAN 3,5 mg

Ako sa podava Bortezomib Mylan 3,5 mg s. c.?

Pred pouzitim si potvrdte davku v injek¢nej striekacke
(skontrolujte, Ze je injekéna striekacka oznacena ako s. c. podanie).

Roztok podajte pod kozu pod 45 - 90° uhlom.

Rekonstituovany roztok sa podava subkutanne v oblasti stehien
alebo brucha, pri¢om miesta podania injekcie sa pri dalsich injekciach
maju striedat. Je potrebné vyhnut sa opakovanému podaniu injekcie
na rovnaké miesto.

¢ Je potrebné vyhnit sa opakovanému podaniu injekcie na rovnaké miesto.

¢ Striedajte medzi
- pravou a lavou polovicou brucha (horny alebo dolny kvadrant)
— pravym a lavym stehnom (proximalne a distalne miesta)

Zvazte uzivanie protivirusovej profylaktickej lieCby u pacienta.

Dolezité informacie tykajluce sa

REKONSTITUCIE, DAVKOVANIA A PODAVANIA

Bortezomib Mylan 3,5 mg injekcnej liekovky na subkutanne (s. c.) a intravenézne (i. v.) podanie

Obrazok 1. R6zne miesta podania injekcie

Bortezomib Mylan 3,5 mg

Ako sa podava Bortezomib Mylan 3,5 mg i. v.?

Pred pouzitim si potvrdte davku v injekénej striekacke (skontrolujte,
Ze je injek¢na striekacka oznacena ako i. v. podanie).

Roztok podajte do zily ako 3 — 5-sekundovy bolus intravenoznej
injekcie do periférneho alebo centralneho venézneho katétra.

Pred i. v. podanim Bortezomib Mylan 3,5 mg sa odporuca subezné
podanie i. v. hydratacie a antiemetika.

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

Zvarzte uzivanie protivirusovej profylaktickej lieCby u pacienta.

Prosime o neodkladné nahlasenie akejkolvek neziaducej udalosti
pozorovanej poc¢as podavania lieku Bortezomib Mylan 3,5 mg i. v.
alebo s. c.

VSetky informacie uvedené v tejto prirucke su uvedené
na zaklade suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
(SmPC) Bortezomib Mylan 3,5 mg.

Vedrajsie Gidinky mozete hlasit aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lieéiv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26,
tel: + 421 2 507 01 206, ail: neziaduce.ucinky kl.sk.

Tlacivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpecnost lieciv.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Vedlajsie Ucinky mozete hlasit aj spolo¢nosti Mylan:

Telefon : +421 2 32 199 100, E-mail : productsafety.sk@mylan.com

@

Dolezité informacie tykajluce sa
REKONSTITUCIE, DAVKOVANIA A PODAVANIA

Bortezomib Mylan 3,5 mg injekcnej liekovky na subkutanne (s. c.) a intravendzne (i. v.) podanie

Bortezomib Mylan 3,5 mg

POZNAMKY
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Bortezomib Mylan 3,5 mg

SPRAVNA REKONSTITUCIA
NA s. c. Ai. v. PODANIE

Bortezomib Mylan 3,5 mg prasok na injekény roztok
je uréeny na intravenézne alebo subkutanne podanie.

\ 4
Len na subkutanne alebo intravenézne podanie.
Nepodavajte inymi spésobmi.
Intratekalne podanie viedlo k umrtiu.

A

Bortezomib Mylan 3,5 mg musi rekonstituovat zdravotnicky
pracovnik.

Po celtl dobu zaobchadzania s Bortezomibom Mylan 3,5 mg
musia byt prisne dodrziavané aseptické postupy,
pretoZe neobsahuje Ziadne konzervaéné latky.

Dolezité informacie tykajluce sa

REKONSTITUCIE, DAVKOVANIA A PODAVANIA

Bortezomib Mylan 3,5 mg injekcnej liekovky na subkutanne (s. ¢.) a intravendzne (i. v.) podanie

Vyvarovanie sa potencialnym rizikam
a omylom poc¢as podavania

Aby sa predislo chybam pri davkovani, je potrebné pri priprave
Bortezomibu Mylan 3,5 mg postupovat pozorne, pretoze objem
potrebny pre rekonstituciu pre podanie s. c. cestou je nizsi (1,4 ml)
ako objem pouzivany pre i. v. podanie (3,5 ml), ¢o predstavuje
vysSiu koncentraciu rozpusteného lieku (podrobné udaje

sU uvedené v tabulkach 1 a 2).

Vzhladom k tomu, Ze koncentracia lie€iva po rekonstitucii

je rozdielna pre s. c. ai. v. podanie, je obzvlast potrebné venovat’
pozornost vypoctu objemu rekonstituovaného lieciva, ktory

bude podany pacientovi podla predpisanej davky.

Pre priklady davkovania pri réznych cestach podavania

pozrite strany 8-10.

Bortezomib Mylan 3,5 mg

SUBKUTANNA CESTA

PODAVANIA

Priprava injekénej liekovky 3,5 mg

Jedna liekovka Bortezomib Mylan 3,5 mg sa musi rekonstituovat’
1,4 ml sterilného injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) - lyofilizovany prasok sa Uplne rozpusti do 2 minut.
Rekonstituujte prasok v 1,4 ml chloridu sodného: aplikujte

roztok chloridu sodného do injekénej liekovky obsahujlcej
lyofilizovany Bortezomib Mylan.

Table 1: Rekonstitticia 3,5 mg Bortezomib Mylan roztoku

uréeného na s. c. injekciu

Sposob Velkost Rekonétitticia Vlysledna

podania balenia koncentrécia

Urené len na .

subkuténne podanie  3-° M9 1,4 ml 2,5 mg/mi
\ 4 A

Objem rekonstituovaného roztoku
je mensi ako ten, ktory sa pouziva
na i. v. podanie, ¢im vznika injekény
roztok lieku s vy$Sou koncentraciou.

Dolezité informacie tykajluce sa

REKONSTITUCIE, DAVKOVANIA A PODAVANIA

Bortezomib Mylan 3,5 mg injekcnej liekovky na subkutanne (s. c.) a intravenézne (i. v.) podanie

Rekonstituovany roztok musi byt ¢iry a bezfarebny.

Rekonstituovany roztok je pred podanim potrebné opticky
skontrolovat na pritomnost Castic a bezfarebnost.

Ak sa spozoruje akékolvek sfarbenie alebo nerozpustené Castice,
rekonstituovany roztok sa musi zlikvidovat.

Vysledna koncentracia je 2,5 mg/ml.

A

UPOZORNENIE: Vysledna koncentracia lieku pri rekonstitucii

na s. c. podanie (2,5 mg/ml) je 2,5-krat vyssia ako pri i. v. podani
(1 mg/ml), a preto je v pripade subkutanneho podania pozadovany
mensi objem.

Po rozpusteni odoberte prislusné mnoZstvo rekonstituovaného
roztoku podla davky vypocitanej na zaklade telesného
povrchu pacienta.

v

Z dévodu vyvarovania sa chyb poc¢as podavania je potrebné
mat’ injekéné striekacky uréené na s. c. ai. v. podanie
oznacené odliSnym spésobom.

Bortezomib Mylan 3,5 mg

INTRAVENOZNA CESTA

PODAVANIA

Priprava injek¢nej liekovky 3,5 mg

Jedna liekovka Bortezomib Mylan 3,5 mg sa musi rekonstituovat’
3,5 ml sterilného injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) - lyofilizovany prasok sa Uplne rozpusti do 2 minut.
Rekonstituujte prasok s 3,5 ml chloridu sodného: aplikujte

roztok chloridu sodného do injekénej liekovky obsahujuce;j
lyofilizovany Bortezomib Mylan.

Tabulka 2: Rekonstittcia 3,5 mg Bortezomib Mylan roztoku

uréeného na i. v. injekciu

Cesta Velkost Rekonstitucia Vlysledna
podania balenia koncentracia
Uréené len na 3,5mg 3,5 ml* 1,0 mg/ml
intravendzne podanie

\ 4 A

* Objem rekonstituovaného roztoku
je vacsi ako ten, ktory sa pouziva
na s. c¢. podanie, ¢im vznika injekény
roztok lieku s nizSou koncentraciou.

Dolezité informacie tykajluce sa

REKONSTITUCIE, DAVKOVANIA A PODAVANIA

Bortezomib Mylan 3,5 mg injekcnej liekovky na subkutanne (s. c.) a intravendzne (i. v.) podanie

Rekonstituovany roztok musi byt ¢iry a bezfarebny.

Rekonstituovany roztok je pred podanim potrebné opticky
skontrolovat na pritomnost Castic a bezfarebnost.

Ak sa spozoruje akékolvek sfarbenie alebo nerozpustené
Castice, rekonstituovany roztok sa musi zlikvidovat.

Vysledna koncentracia je 1,0 mg/ml.

A

Po rozpusteni odoberte prislusné mnoZzstvo rekonstituovaného
roztoku podla davky vypocitanej na zaklade telesného povrchu
pacienta.

\
Z dovodu vyvarovania sa chyb poc¢as podavania
je potrebné mat injekéné striekacky urcéené na s. c.
ai. v. podanie ozna¢ené odliSnym spésobom.

A

Bortezomib Mylan 3,5 mg

PRIKLADY DAVKOVANIA
PRI s. c. ai. v. PODANI

Vypocitajte BSA (telesny povrch) pomocou posuvného pravitka.
Priklady su uvedené na zaklade pravitka pre vypocet davky.

Telesny povrch: 1,7 m2, Davka: 1,3 mg/m?2

Intravendézne

Priklad pacienta (1,7 m?)

Velkost liekovky:
3,5 mg lyofilizatu
Objem rozpustadia:
3,5 ml fyziologického roztoku

Subkutanne
Priklad pacienta (1,7 m?)
Velkost liekovky:

3,5 mg lyofilizatu

Objem rozpustadia:
1,4 ml fyziologického roztoku

Vlysledna koncentracia 1 mg/ml

Vlysledna koncentracia 2,5 mg/ml

Dévka: 1,3 mg/m2
Celkova davka pre pacienta:
2,21 mg

Dévka: 1,3 mg/m2
Celkova davka pre pacienta:
2,21 mg

Celkovy objem*
aplikovany pacientovi: 2,2 ml

Celkovy objem*
aplikovany pacientovi: 0,9 ml

Intravendzne podanie
(ako 3 — 5-sekundovy bolus)

Subkutanne podanie

*Celkovy zaokruhleny objem

POZNAMKA: Ak sa vypogéitany objem i. v. injekcie pouzije s koncentraciou
uréenou na s. c. podanie, dojde k predavkovaniu pacienta.

Ak sa vypocitany objem s. c. injekcie pouZije s koncentraciou
uréenou na i. v. podanie, dojde k poddavkovaniu pacienta.

Dolezité informacie tykajluce sa

REKONSTITUCIE, DAVKOVANIA A PODAVANIA

Bortezomib Mylan 3,5 mg injekénej liekovky na subkuténne (s. c.) a intravendzne (i. v.) podanie

Telesny povrch: 1,95 m2; Davka: 1,3 mg/m?2

Subkutanne
Priklad pacienta (1,95 m?)
Velkost liekovky:

3,5 mg lyofilizatu

Objem rozpustadia:
1,4 ml fyziologického roztoku

Intravenézne
Priklad pacienta (1,95 m?)
Velkost injekEnej liekovky:

3,5 mg lyofilizatu

Objem rozpustadla:
3,5 ml fyziologického roztoku

Vlysledna koncentrdcia 1 mg/ml Vlysledna koncentracia 2,5 mg/ml

Dévka: 1,3 mg/m? Dévka: 1,3 mg/m?2
Celkova davka pre pacienta*: Celkova davka pre pacienta*:
2,54 mg 2,54 mg
Celkovy objem* Celkovy objem*

podany pacientovi: 2,5 ml podany pacientovi: 1 ml

Intravendzne podanie
(ako 3 — 5-sekundovy bolus)

Subkutanne podanie

*Celkovy zaokruhleny objem

POZNAMKA: Ak sa vypog&itany objem i. v. injekcie pouzije s koncentraciou
uréenou na s. c. podanie, dojde k predavkovaniu pacienta.

Ak sa vypocitany objem s. c. injekcie pouZije s koncentraciou
uréenou na i. v. podanie, dojde k poddavkovaniu pacienta.



