Délezité bezpecnostné informacie
pre lekarnikov

Bezpecné pouZivanie
Bortezomibu STADA 2,5 mg/ml injekcného roztoku
vo forme subkutannych injekcii
alebo
po zriedeni vo forme intravendznych injekcii

NepouZivajte na pripravu bortezomibu
prasku na injekcny roztok

Vytvorené v stilade s poziadavkami Eurdpskej agentury pre lieky (EMA)
v spolupréci so Statnym dstavom pre kontrolu lieciv (SUKL)
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uvop

Tato prirucka je urcend pre lekarnikov, ktori pripravuji Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injekény roztok
pre pacientov lieCenych v stlade s pokynmi o3etrujdceho lekéra.

Bortezomib je dostupny od inych vyrobcov vo forme préSku na pripravu injekéného roztoku. Z tohto
ddvodu je pre tdto liekovti formu dostupny separdtny Skoliaci materidl s obsahom dalSich informdcii
tykajicich sa bezpecnosti.

Cielom tejto prirucky je poskytnit pokyny o sprédvnom postupe pripravy bortezomibu. Tieto podrobné
informdcie st uréené na minimalizaciu mozného rizika chyb pri ddvkovani a poddvani a na zvy3enie
terapeutickej bezpecnosti.

Ddvkovanie bortezomibu zvisi od celkovej plochy povrchu tela a méZe sa podévat subkutanne alebo
intravendzne. Rozdielne koncentrdcie lieku si vyZaduju dva spdsoby podévania.

Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injekény roztok je predpripraveny a méze sa podat subku-
tanne bez dalSieho riedenia. Na intravenézne podanie injekcie je nevyhnutné zriedenie.

V dosledku toho sa vyZaduje Specidlna starostlivost pri priprave a naslednom vypocitavani individu-
alneho objemu roztoku lieku na podanie.
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Obozndmte sa, prosim, s obsahom a dodrZujte pokyny uvedené v technickych informéciach a v infor-
macidch pre pouZivatela.

Bezpecnost pacienta a sivisiace riadenie kvality st najvysSou prioritou.
Nasim ciefom je pomocou tejto prirucky prispiet k terapeutickej bezpecnosti vds aj vasich pacientov.
Prislusné dokumenty si mozno stiahnut z webového sidla spolocnosti.

Na webovom sidle Statneho tstavu pre kontrolu lieciv si moZete tie7 pozriet a stiahnut vetky poZa-
dované dokumenty:

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku:
https://www.sukl.sk/

Edukacné materiély:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy?

page_id=4795
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DOLEZITE VSEOBECNE INFORMACIE

Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injekény roztok

.

JE urceny IBA na subkutanne (s.c.) alebo intravendzne (i.v.) podévanie.

NIE JE urceny na pouzivanie inymi cestami poddvania. IntratekdIne podavanie viedlo k smrtelnym
nasledkom.

Na SUBKUTANNE podévanie injekcii je roztok pripraveny na pouZitie bez dalSieho riedenia.

Na INTRAVENOZNE podévanie sa musi kazda injekénd liekovka dokladne zriedit na 1 mg/ml
pomocou primeranej velkosti injekénej striekacky a bez odstranenia uzaveru.

Na pripravu bortezomibu prasku na pripravu injekéného roztoku je potrebné sa riadit inymi
pokynmi na pripravu.

Pri akejkolvek manipulacii s bortezomibom sa musia prisne dodrziavat aseptické podmienky,
pretoze bortezomib neobsahuje Ziadne konzervacné latky.

Pripravu bortezomibu méZzu vykonat iba prislusni odbornici (lekarnici, lekari).
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DOLEZITE INFORMACIE AKO SA VYVAROVAT CHYBAM
PRI DAVKOVANI

Aby sa predislo vzniku chyb pri ddvkovani, mé sa venovat osobitnd pozorost priprave bortezomibu
a ndslednému vypoctu individudlneho objemu lieku, ktory sa ma podat.

Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injekény roztok je predpripraveny a méZe sa podat subkutanne bez
dalieho riedenia. Na intravendzne poddvanie injekcii je nevyhnutné zriedenie (pozri tabulku
s podrobnejimi informdciami).

Podla 3pecifikcii v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku zavisi davka bortezomibu od plochy
povrchu tela (BSA). Odlisné spdsoby poddvania bortezomibu (subkuténne alebo intravendzne) maju
po priprave odlisné koncentracie lieku.

V ddsledku toho sa pri pocitani objemu pripraveného lieku zodpovedajticeho predpisanej davke musi
venovat osobitnd pozornost pokial'ide o BSA aj spdsob poddvania (pozri strana 6 priklady ddvkovania
prislusnych sposobov poddvania).
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VSEOBECNE INFORMACIE — MANIPULACIA
S CYTOSTATICKYMI LATKAMI

Bortezomib je cytotoxickd latka. Preto sa majd dodrZiavat primerané opatrenia pocas manipuldcie
a pripravy bortezomibu. Na ochranu pred kontaktom s koZou sa odportica pouzivat rukavice a iny
ochranny odev.

Cas pouZitelnosti: Zatvorend injekénd liekovka: 27 mesiacov.
Stabilita pocas podavania

Chemickd a fyzikdIna stabilita roztoku po prvom otvoreni injekénej liekovky a/alebo po zriedeni
bola dokdzand pocas 8 hodin pri 25 °C pri uchovdvani v pdvodnej injekénej liekovke a/alebo
v polypropylénovej injekénej striekacke.

Z mikrobiologického hladiska sa liek musi pouZit ihned, ak otvorenie injekcnej liekovky a/alebo
zriedenie neboli vykonané za aseptickych podmienok. Ak sa nepouZije ihned, za cas pouZitelnosti
a podmienky uchovévania po prvom otvoreni je zodpovedny pouZivatel.

Celkovy cas uchovévania lieku po prvom otvoreni a/alebo zriedeni nema pred podanim presiahnut
8 hodin.

Pri priprave na poddvanie a pocas podavania samotného lieku nie je potrebné chranit liek pred
svetlom.

Opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Injekcnd liekovka je ur¢end len na jednorazové poufZitie. V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty
z lieku sa ma zlikvidovat v stilade s narodnymi poziadavkami na likvidciu cytotoxickych Iatok.
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PRIPRAVA NA SUBKUTANNE PODAVANIE

KaZdd injekénad liekovka Bortezomibu STADA je pripravend na pouZitie na subkutdnnu injekciu. Kazdy
ml roztoku obsahuje 2,5 mg bortezomibu. Roztok je ¢iry a bezfarebny aZ svetlozlty s vyslednym pH
4,0 az 5,5. Roztok sa musi pred podanim vizudlne prezriet kvéli pritomnosti pevnych ¢astic a zmene
zafarbenia. Ak sa spozoruje akdkolvek zmena zafarbenia alebo pevnd Castica, roztok sa musi
zlikvidovat.

Findlna koncentrdcie je 2,5 mg/ml.

Ddvka sa vypocita na zaklade plochy povrchu tela (BSA) pacienta podla 3pecifikdcii v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku. Vypocet BSA si, prosim, skontrolujte aj na priloZzenom pravitku na
vypocet davky podla vzorca DuBois a DuBois.

Injekéné striekacky na subkutanne a intravendzne podavanie sa maju oznacit odlisne,
aby sa predislo vzniku chyb pri podavani.
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PRIPRAVA NA INTRAVENOZNE PODAVANIE

Obsah kazdej injekcnej liekovky Bortezomibu STADA sa musi dokladne zriedit s 2,1 ml injekéného
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Musi sa pouZit vhodnd injek¢na striekacka na intravendéznu
injekciu a bez odstranenia gumového uzéveru z injekénej liekovky. Po zriedeni kazdy ml roztoku
obsahuje 1 mg bortezomibu. Zriedeny roztok je iry a bezfarebny az svetlozlty s vyslednym pH 4,0 az
7,0. Zriedeny roztok sa musi pred podanim vizudine prezriet kvli pritomnosti pevnych €astic azmene
zafarbenia.

Ak sa spozoruje akakolvek zmena zafarbenia alebo pevna Castica, zriedeny roztok sa musi zlikvidovat.
Ddvka sa vypocita na zdklade plochy povrchu tela (BSA) pacienta podla 3pecifikdcii v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

Vypocet BSA si, prosim, skontrolujte aj na priloZenom pravitku na vypocet davky podIa vzorca DuBois
a DuBois.

Injekéné striekacky na subkutanne a intravendzne podavanie sa maju oznacit odlisne,
aby sa predislo vzniku chyb pri podavani.
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PRIKLADY DAVKOVANIA, SUBKUTANNE PODAVANIE OPROTI INTRAVENOZNEMU PODAVANIU

UPOZORNENIE: Pri rekonstitdcii bortezomibu préSku na pripravu injekéného roztoku pouZite iné objemy (pozri prislusny Skoliaci material).

BSA: 1,7 m%; BSA: 1,95 m% BSA: 1,6 m%

Davka: 1,3 mg/m? Davka: 1,3 mg/m? Davka: 1,0 mg/m? (znizena davka)

Intravendézne podavanie Subkutanne podavanie Intravendézne podavanie Subkutanne podavanie Intravendzne podavanie Subkutanne podavanie
Priklad pacienta Priklad pacienta Priklad pacienta Priklad pacienta Priklad pacienta Priklad pacienta
(1,7m?) (1,7m?) (1,95 m?) (1,95 m?) (1,6 m?) (1,6 m?)

Velkost flase: 2,5 mg/ml Velkost flase: 2,5 mg/ml Velkost flase: 2,5 mg/ml Velkost flase: 2,5 mg/ml Velkost flase: 2,5 mg/ml Velkost flase: 2,5 mg/ml
Injekény roztok (1,4 ml) Injekcny roztok (1,4 ml) Injekény roztok (1,4 ml) Injekény roztok (1,4 ml) Injekény roztok (1,4 ml) Injekény roztok (1,4 ml)
Mnoistvo rozpiistadla: 2,1 ml Mnoistvo rozpiistadla: 2,1 ml Mnoistvo rozpistadla: 2,1 ml

injekcného roztoku chloridu nezriedeny injekcného roztoku chloridu nezriedeny injekcného roztoku chloridu nezriedeny

sodného sodného sodného

Finadlna koncentracia Finalna koncentracia Findlna koncentracia Finalna koncentracia Findlna koncentracia Findlna koncentracia
1 mg/ml 2,5 mg/ml 1 mg/ml 2,5 mg/ml 1 mg/ml 2,5 mg/ml

(po zriedeni) (nezriedeny) (po zriedeni) (nezriedeny) (po zriedeni) (nezriedeny)

Ddvka: 1,3 mg/m?
Celkova davka pre pacienta:
2,21 mg

Davka: 1,3 mg/m?
Celkova davka pre pacienta:
2,21mg

Ddvka: 1,3 mg/m?
Celkova davka pre pacienta:
2,54mg

Davka: 1,3 mg/m?
Celkova davka pre pacienta:
2,54mg

Ddvka: 1,0 mg/m?
Celkova ddvka pre pacienta: 1,6 mg

Davka: 1,0 mg/m?
Celkovd ddvka pre pacienta: 1,6 mg

Celkové mnozstvo*, ktoré sa
ma podat pacientovi: 2,2 ml

Celkové mnozstvo*, ktoré sa
ma podat pacientovi: 0,9 mi

Celkové mnozstvo*, ktoré sa
ma podat pacientovi: 2,5 ml

Celkové mnozstvo*, ktoré sa
ma podat pacientovi: 1,0 ml

Celkové mnozstvo*, ktoré sa
ma podat pacientovi: 1,6 ml

Celkové mnozstvo*, ktoré sa
ma podat pacientovi: 0,64 ml

Intravendzna injekcia
(3-5 sekdnd)

Subkutdnna injekcia

Intravendzna injekcia
(3-5 sekdnd)

Subkutdnna injekcia

Intravendzna injekcia
(3-5 sekand)

Subkutdnna injekcia

*Celkové zaokrihlené mnozstvo

Dosledky nespravneho pouZitia, priklad plocha povrchu tela (BSA) rovna 1,7 m?

POZNAMKA: Ak sa vypocitany objem na intravendzne podavanie (2,2 ml) pouZije v koncentrécii na subkuténne podavanie (2,5 mg/ml), dévka pre pacienta je prilis velké (5,5 mg).

Ak sa vypocitany objem na subkutdnne podévanie (0,9 ml) pouzije v koncentrécii na intravendézne poddvanie (1 mg/ml), davka pre pacienta je prilis nizka (0,9 mg).
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie,
nespravne pouzitie a staznosti na kvalitu lieku

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registrécii lieku je doleZité.
Umoziuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlésili akékolvek
podozrenia na neziaduce reakcie na

Statny dstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 4212507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hldsenie neziaduceho ti¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/
Hldsenie o neZiaducich dcinkoch.

Formuldr na elektronické podavanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Dalsie informacie

Dal3ie informécie ziskate v spolocnosti STADA Pharma Slovakia s.r.o.
Telefénne cislo: +4212 5262 1933 alebo +421 905 747 753
e-mailova adresa: neziaduceucinky@stada.sk.

STADA
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