Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2025/00575-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Zegomib 3,5 mg
prasok na injekény roztok
bortezomib

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Zegomib a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zegomib
Ako pouzivat’ Zegomib

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zegomib

Obsah balenia a dalsie informacie

RSN

1. Co je Zegomib a na &o sa pouZiva

Zegomib obsahuje lie¢ivo bortezomib, takzvany ,,proteazémovy inhibitor”. Proteazomy zohravaju
dolezita ulohu pri kontrole funkcie a rastu buniek. Bortezomib méze nicit’ rakovinové bunky
narusanim ich funkcie.

Zegomib sa pouziva na liecbu mnohopocetného myelomu (rakovina kostnej drene) u pacientov

starSich ako 18 rokov:

° samostatne alebo spolu s pegylovanym lipozomalnym doxorubicinom alebo dexametazénom
u pacientov, ktorych ochorenie sa zhorSuje po tom, ¢o podstupili najmenej jednu
predchadzajacu lieCbu a u ktorych nebola transplantacia krvnych kmenovych buniek aspesna
alebo nie je vhodna.

° v kombinacii s melfalanom a prednizonom u pacientov, ktorych ochorenie sa doteraz nelieéilo,
a ktori nie s vhodni na vysoko davkovl chemoterapiu s transplantaciou krvnych kmenovych
buniek.

° v kombinacii § dexametazoénom alebo s dexametazonom spolu s talidomidom u pacientov,
ktorych ochorenie sa doteraz neliecilo a predtym, ako dostanu vysoko davkovi chemoterapiu
s transplantaciou krvnych kmenovych buniek (indukéna liecba).

Zegomib sa pouziva na lie¢bu lymfomu z plastovych buniek (druh rakoviny postihujtci lymfatické

uzliny) u pacientov vo veku 18 rokov alebo starSich v kombinacii s rituximabom, cyklofosfamidom,

doxorubicinom a prednizénom, u pacientov, ktorych ochorenie nebolo doteraz liecené a ktori nie st
vhodni na transplantaciu krvotvornych kmenovych buniek.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zegomib

NepouzZivajte Zegomib

- ak ste alergicky na bortezomib, na bor alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate urcité zavazné plucne alebo srdcové problémy.

Upozornenia a opatrenia
Povedzte svojmu lekérovi alebo lekarnikovi pred pouZzitim Zegomibu, ak mate nieco z nasledovného:

. nizky pocet cervenych alebo bielych krviniek
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. problémy s krvacanim a/alebo nizky pocet krvnych dosticiek v krvi

. hnacku, zapchu, nevolnost alebo vracanie

. vV minulosti ste mali problémy so stratou vedomia, zavratmi alebo S pocitom omamenosti

. problémy s oblickami

. stredne z&dvazné az zavazné problémy S peceiiou

. v minulosti ste mali problémy so znecitlivenim, tfpnutim, alebo ste mali bolesti rik alebo néh
(neuropatia)

. problémy so srdcom alebo s krvnym tlakom

. dychavicnost’ alebo kasel

. zachvaty

. pasovy opar (lokalizovany v okoli o¢i alebo roztriiseny po tele)

. priznaky syndromu lyzy tumoru ako napriklad svalové kfce, svalova slabost,, zmétenost’, strata
alebo poruchy zraku a dychavi¢nost’

. strata pamati, tazkosti S myslenim, tazkosti pri chodzi alebo strata zraku. Mozu to byt’ prejavy

zavaznej infekcie mozgu a vas lekar moéze navrhnat d’alie vysetrenie a sledovanie.

Budete musiet’ podstipit’ pravidelné vySetrenie krvi pred a pocas liechy Zegomibom, kvoli pravidelnej
kontrole poctu krviniek.
Ak mate lymfom z plastovych buniek a dostavate rituximab spolu so Zegomibom, povedzte svojmu
lekarovi:
. ak si myslite, Ze mate hepatitidu (zapal pecene) teraz alebo Ze ste ju mali v minulosti.
V niekol’kych pripadoch sa u pacientov, ktori mali hepatitidu B, opakovane vyskytla hepatitida,
¢o mdze mat’ smrtel'né nasledky. Ak ste boli v minulosti infikovani hepatitidou B, vas lekar
U vas pozorne vysetri prejavy aktivnej hepatitidy B.

Pred zacatim lieCby Zegomibom si musite precitat’ pisomné informacie pre pouzivatel'a vSetkych
liekov, ktoré sa majt uzivat’ spolu so Zegomibom, pre ziskanie informacii o tychto liekoch. V pripade,
Ze sa uziva talidomid, treba venovat zvlastnu pozornost’ tehotenskym testom a preventivnym
opatreniam (pozri Tehotenstvo a dojcenie V tejto Casti).

Deti a dospievajuci
Zegomib sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich, pretoze nie je zname, ako bude u nich liek
ucinkovat’.

Iné lieky a Zegomib

Ak teraz uzivate alebo ste vV poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Svojmu lekéarovi predovsetkym oznamte, ak uzivate lieky obsahujuce nasledujice lie€iva:

- ketokonazol, na liecbu plesnovych infekcii

- ritonavir, na lieCbu infekcie HIV

- rifampicin, antibiotikum na liecbu bakterialnych infekcii

- karbamazepin, fenytoin alebo fenobarbital na lie¢bu epilepsie

- I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), na depresiu alebo iné stavy

- antidiabetikd uzivané cez usta.

Tehotenstvo a dojéenie

Nepouzivajte Zegomib, ak ste tehotna, kym to nie je absolitne nevyhnutné.

Zeny v plodnom veku musia pouZivat’ uéinnu antikoncepciu pocas lie¢by a 8 mesiacov po ukonéeni
liecby. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak si pred zaCatim liecby Zelate zmrazit’ svoje vajicka.
Muzi nemaju splodit’ diet'a po¢as uzivania Zegomibu a maja pouzivat’ u¢inna antikoncepciu pocas
lieCby a este 5 mesiacov po jej ukonceni. Ak si Zelate pred zacatim lieCby uchovat’ svoje spermie,
porad’te sa so svojim lekarom.

Pocas liecby Zegomibom nesmiete dojcit’. Porad’te sa so svojim lekarom, kedy po ukonceni liecby je
bezpecéné zacat’ nanovo S dojéenim.
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Talidomid sposobuje vrodené anomalie a umrtie plodu. Ak sa Zegomib podava spolu s talidomidom,
musite sa riadit’ programom prevencie tehotenstva pri talidomide (pozri pisomnu informaciu pre
pouzivatel'a talidomidu).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Zegomib moze spOsobit’ inavu, zavraty, stratu vedomia alebo rozmazané videnie. Neved'te vozidla
a nepouzivajte nastroje ani neobsluhujte stroje, ak mate vedl'ajsie ti¢inky; dokonca aj ked’ ste ich
nepocitili, musite byt stale opatrny.

3. Ako pouzivat’ Zegomib

Lekar stanovi vasu davku Zegomibu na zaklade vasej vysky a hmotnosti (povrchu tela). Odporucana
zatiato¢na davka Zegomibu je 1,3 mg/m? povrchu tela dvakrat tyzdenne. Lekar moze zmenit’ davku
a celkovy pocet lieCebnych cyklov v zavislosti od odpovede vasho organizmu na liecbu, od vyskytu
niektorych neziaducich ucinkov a od vasho zdravotného stavu (napr. problémy S peceiiou).

Progresivny mnohopocetny myelom

Ked’ sa Zegomib podava samostatne, dostanete 4 davky lieku Zegomib vnutrozilovo (intravendzne)
alebo podkozne v 1., 4., 8. a 11. deni, potom nasleduje 10-diova prestavka v liecbe. Toto 21 dni (3
tyzdne) trvajuce obdobie predstavuje jeden lie¢ebny cyklus.

Mozete dostat’ az 8 cyklov (24 tyzdiov).

Zegomib vam mdze byt podavany spolu S pegylovanym lipozomalnym doxorubicinom alebo
dexametazonom.

Ked sa Zegomib podava spolu s pegylovanym lipozomalnym doxorubicinom, bude vam Zegomib
podavany vnutrozilovo alebo podkozne ako lie¢ebny cyklus trvajuci 21 dni a pegylovany lipozomalny
doxorubicin v davke 30 mg/m? sa poda v 4. defi lie¢ebného cyklu so Zegomibom trvajticeho 21 dni vo
forme intraveno6znej infiizie po podani injekcie Zegomibu.

Mozete dostat’ az 8 cyklov (24 tyzdiov).

Ked’ sa Zegomib podava spolu s dexametazonom, bude vam Zegomib podavany vnutroZzilovo alebo
podkozne ako lie¢ebny cyklus trvajuci 21 dni a dexametazon v davke 20 mg sa poda cez asta v 1., 2.,
4.,5.,8.,9.,11. a12. deni cyklu so Zegomibom trvajuceho 21 dni.

Mozete dostat’ az 8 cyklov (24 tyzdiov).

Doteraz nelieceny mnohopocetny myelom

Ak ste sa eSte neliecili na mnohopocetny myelom a nie ste vhodny na transplantaciu krvnych
kmenovych buniek, Zegomib vam bude podavany vnutrozilovo (intravendzne) V kombinacii s dvoma
d’als$imi liekmi; melfalan a prednizon.

V tomto pripade trva cyklus 42 dni (6 tyzdnov). Dostanete 9 cyklov (54 tyzdiov).

° V 1. — 4. cykle sa Zegomib podava dvakrat tyzdenne v 1., 4., 8., 11., 22., 25., 29. a 32. den.

° V 5. - 9. cykle sa Zegomib podava jedenkrat tyzdenne v 1., 8., 22. a 29. den.

Melfalan (9 mg/m?) a prednizon (60 mg/m?), uzivané cez usta, sa podavaji v 1., 2., 3. a 4. dett prvého
tyzdna kazdého cyklu.

Ak ste sa eSte neliecili na mnohopocetny myelom a ste vhodny na transplantaciu krvnych kmenovych
buniek, Zegomib vam bude podavany vnutrozilovo (intravendzne) alebo podkozne s dexametazonom
alebo s dexametazonom a talidomidom ako indukéna liecba.

Ked’ sa Zegomib podava spolu s dexametazonom, Zegomib vam bude podavany vnutrozilovo alebo
podkozne ako lie¢ebny cyklus trvajuci 21 dni a dexametazon v davke 40 mg sa poda cez asta v 1., 2.,
3.,4.,8.,9,10.a11. den lie¢ebného cyklu so Zegomibom trvajuceho 21 dni.

Dostanete 4 cykly (12 tyzdiov).
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Ked’ sa Zegomib podava spolu s talidomidom a dexametazénom, dizka lie¢ebného cyklu je 28 dni (4
tyzdne).

Dexametazon v davke 40 mg sa uziva cez ustav 1, 2., 3., 4., 8., 9., 10. a 11. deii lie¢ebného cyklu
S0 Zegomibom trvajuceho 28 dni a talidomid sa poda cez tista v davke 50 mg denne az do 14. dia
prvého cyklu a ak je tolerovany, davka talidomidu sa zvysi na 100 mg v 15. — 28. deii, a mdze sa
nasledne d’alej zvysit’ na 200 mg denne od druhého cyklu d’ale;j.

Mozete dostat’ az 6 cyklov (24 tyzdinov).

Doteraz nelieceny lymfom 1 plastovych buniek

Ak ste sa este neliecili na lymfom z plastovych buniek, budete dostavat’ Zegomib intravendézne spolu
s rituximabom, cyklofosfamidom, doxorubicinom a prednizonom.

Zegomib sa podava intravenozne v 1., 4., 8. a 11. defi, po ¢om nasleduje ,,prestavka“ bez liecby. Dizka
lieCebného cyklu je 21 dni (3 tyzdne). MozZete dostat’ az 8 cyklov (24 tyzdnov).

Nasledujtce lieky sa podavajua v 1. defi kazdého 21-diiového lie¢ebného cyklu Zegomibu vo forme
intravenoznych infizii:

Rituximab 375 mg/m?, cyklofosfamid 750 mg/m? a doxorubicin 50 mg/m?.

Prednizon sa podava cez Usta v davke 100 mg/m?v 1., 2., 3., 4. a 5. den liecebného cyklu Zegomibu.

Ako sa Zegomib podava

Tento liek je na intravendzne alebo podkozné pouzitie. Zegomib bude podavat’ zdravotnicky personal,
ktory ma skusenosti S pouzivanim cytotoxickych liekov.

Prasok Zegomibu sa pred podanim musi rozpustit’. Urobi to odborny zdravotnicky personal. Vysledny
roztok sa potom podava bud’ do Zily alebo pod kozu. Injekcia do Zily je rychla, trva 3 az 5 sekand.
Injekcia pod kozu je bud’ na stehne alebo na bruchu.

Ak dostanete viac Zegomibu, ako mate

Kedze tento liek podava vas lekar alebo zdravotna sestra, nie je pravdepodobné, Ze ho dostanete prili§
vel'a. V pripade nepravdepodobného predavkovania vas bude vas lekar sledovat’ kvoli vedl’ajsim
ucinkom.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré z tychto uc¢inkov mézu byt’ zavazné.

Ak dostavate Zegomib na lie€bu mnohopocetného myelému alebo lymfému z plastovych buniek,
ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak zaznamenate niektory z nasledujicich priznakov:

- svalové krce, svalova slabost’

- zmitenost, strata alebo poruchy zraku, slepota, zachvaty, bolest’ hlavy

- dychavi¢nost’, opuch néh alebo zmeny V tlkote vasho srdca, vysoky krvny tlak, inava, odpadavanie
- kaSel’ a tazkosti s dychanim alebo tlak v hrudi.

Lie¢ba Zegomibom moéze vo vSeobecnosti sposobit’ pokles poétu ¢ervenych a bielych krviniek

a krvnych dostic¢iek vo vasej krvi. Budete preto musiet’ podstlpit’ pravidelné vysetrenie krvi pred

a pocas liecby Zegomibom, kvoli pravidelnej kontrole poétu krviniek. Mozete zaznamenat’ zniZenie

poctu:

- krvnych dosti¢iek, ¢o mdze sposobit’ 'ahsiu tvorbu podliatin, alebo sa mo6Ze objavit’ krvacanie bez
jasnej priciny (napr. krvacanie v ¢revach, zaludku, ustach a d’asnach, krvacanie v mozgu alebo
krvacanie peCene)

- Cervenych krviniek, ¢o mdze viest’ k chudokrvnosti s priznakmi ako unava a bledost’

- bielych krviniek, ¢o mo6ze sposobit’, ze budete nachylnejsi na infekcie alebo priznaky podobné
chripke.

Ak dostavate Zegomib na liecbu mnohopocetného myelomu, vedl’ajSie ucinky, ktoré sa mozu U vas
vyskytnut’, su uvedené nizsie:
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Velmi ¢asté vedl’ajSie u¢inky (mo6zu postihovat viac ako 1 z 10 osob)

ZniZenie poctu krvnych dosticiek, bielych a/alebo ¢ervenych krviniek (pozri vyssie)

Strata chuti do jedla

Citlivost,, znecitlivenie, tfpnutie alebo palenie koze, alebo bolest’ v rukéach alebo v nohach z dévodu
poskodenia nervov

Nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie

Zapcha

Hnacka: ak sa vyskytne, dolezité je, aby ste pili viac vody ako zvyc¢ajne. Vas lekar vam moze dat’
d’alsi liek na kontrolu hnacky.

Bolest’ svalov, bolest’ kosti

Horucka, inava (vy¢erpanie), pocit slabosti

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

Pasovy opar (lokalizovany, vratane okolia o¢i alebo roztriiseny po tele), pneumonia, infekcia
virusom herpes, plesnové infekcie

Dehydratécia

ZnizZenie hladiny draslika, sodika a vapnika v krvi, nezvycajna hladina cukru v krvi, nezvycajné
hladiny enzymov V Krvi

Zmeny nalady, uzkost’, problémy so spankom

Svalova dystrofia z dovodu poskodenia nervov kontrolujtcich svalové funkcie

Strata vedomia, mdloby, zavrat

Strata chuti

Maléatnost’

Bolest hlavy

Opuch o¢i, poruchy videnia, infekcie vonkajSej vrstvy oka a vntitorného povrchu viecka
(konjunktivitida)

Vertigo (osial’)

Nizky tlak krvi, nahle zniZenie krvného tlaku v stoji, ktoré méze spdsobit’ mdloby

Vysoky tlak krvi

Dychavi¢nost’

Krvéacanie z nosa

Infekcia dychacich ciest, kasel’

Krvacanie z ¢riev alebo zalidka, poruchy travenia, nadivanie, plynatost’, bolest’ brucha, zapal
v Ustach, bolest’ v istach a bolest’ hrdla, ochorenia v tstach

Zmena fungovania pecene

Kozné vyrazka, svrbenie koze, zaCervenanie koze, sucha koza

Svalové kic¢e, bolest’ koncatin, svalova slabost’

Porucha obli¢iek

Opuch tela, vratane okolia o¢i a inych casti tela

Triaska, bolest’, celkovy pocit choroby

Strata hmotnosti

Menej ¢asté vedPajsie acinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Infekcie, vratane infekcie mozgu a mozgovych blan, ja¢men na oku (hordeolum), chripky, infekcie
koze, infekcie ucha a infekcie zubov

Prenik baktérii do krvného obehu (sepsa)

Zapal spojivového tkaniva pod kozou (celulitida)

Problémy s krvnou zrazanlivostou, zvySenie poc¢tu bielych krviniek v krvi, opuch lymfatickych
zliaz, anémia Z doévodu poskodenia cervenych krviniek

Opuch tvare, oéi, pier, jazyka, o mdZe sposobit’ problémy s dychanim a prehitanim (angioedém),
alergické reakcie

Nadmerna ¢innost’ kory nadobli¢iek (Cushingov syndrom)

Nadmerna ¢innost’ §titnej zl'azy

Hormonalne zmeny, ktoré mézu ovplyvnit’ vstrebavanie soli a vody (porucha vylucovania
antidiuretického hormoénu)

Priznaky z dévodu rozpadu nadorovych buniek (nazyvany syndrom lyzy tumoru)

Poruchy rastu
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* Znizené hladiny magnézia, fosfatov v krvi, zvySené hladiny draslika, vapnika a sodika, nezvycajné
hladiny kyseliny moc¢ovej v Krvi

» Cukrovka

» ZadrZiavanie tekutin

* DusSevné poruchy, halucinicie, nezvy¢ajné vnimanie vonkajSieho sveta nazyvané psychotické
poruchy, zmétenost’, nepokoj

» Tras, poruchy pohybu, strata pamiti, poskodenie mozgu (encefalopatie), stavy suvisiace
s zachvatom, bolest’ postihnutého miesta po virusovej infekcii herpesu z dévodu poskodenia
nervov, poruchy reci

* Bolest, mravcenie noh, ktoré sa vyskytuju hlavne v noci a spdsobuju nutkanie pohybovat’ nohami
(syndrom nepokojnych noh), migréna, zapal sedacieho nervu, poruchy pozornosti, nezvyc¢ajné
reflexy svalov, poruchy ¢uchu

» Zalervenanie oka, infekcia viecka, hrcka v oénom viecku (chalazion), cervené a opuchnuté o¢né
vietka, zapal oka, dvojité videnie, suché oéi, podrazdenie oéi, bolest’ o¢i, nadmerna tvorba siz,
vytok z oci

* Poruchy sluchu (vratane zvonenia V usiach), strata sluchu (vratane hluchoty), neprijemné pocity
Vv usiach

» Tekutina okolo vasho srdca, zastava cirkulacie a dychania, odchylky srdcového rytmu (vratane
nepravidelného a rychleho tlkotu srdca, napr. fibrilacia predsieni, alebo rychly tlkot srdca,
palpitacie, pomaly tlkot srdca)

» Zlyhanie srdca, bolest’ na hrudi, zapal vystelky okolo srdca, ochorenie srdcového svalu, nezvy¢ajna
funkcia komor srdca

» Mozgovocievne poruchy

» Zrazeniny vo vasich zilach, krvacanie, zapal Zil s alebo bez krvnej zrazeniny, obehovy kolaps,
zaCervenanie, odfarbenie koze z dovodu krvacania z tkaniv, znizeny prietok krvi v koncatinach

» Zapal ciev, ktoré sa mozu objavit’ na kozi ako malé ¢ervené alebo purpurové bodky alebo aj ako
modrinové Skvrny (zvycajne na nohach), nahromadenie krvi (vratane oc¢i)

» Krvné zrazeniny vo vasich pl'ucach, tekutina v hrudniku, tekutina v pl'icach, krvacanie v pl'icach,
ki¢e priedusiek, chronicka obstrukéna choroba pl'ac (CHOCHP), zniZenie hladiny kyslika v Krvi,
nepriechodnost’ dychacich ciest, nedostatok kyslika, zapal vystelky okolo pl'ic, ¢kanie, naddcha,
fona¢né poruchy, piskanie

» Zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), vracanie krvi, opuchnutie pier, upchatie zaludka alebo
Criev, neprijemné pocity Vv bruchu, vredy v tstach, infekcia ¢riev, infekcia zaludka

» Krvéacanie d’asien, palenie zahy (refluxna choroba), zapal hrubého ¢reva, zapal a choroby zaludka
a ériev, tazkosti s prehitanim, drazdivé ochorenie &riev, povlak na jazyku, poruchy pasaze ¢riev,
ochorenia slinnych zliaz

» Poskodenie pecene, zapal pecene (ktoré moze sposobit’ zozltnutie koze a o¢i), obmedzenie prietoku
Zlce

» Kozné reakcie (napr. multiformny erytém, toxicka epidermalna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov
syndrom), ktoré mozu byt’ zavazné a Zivot ohrozujtice

« Zihlavka, zapal koze

» Poruchy vlasov

< Bodkovité krvacania na kozi, tvorba modrin, krvacanie koze

* Psoriaza (lupienka)

* ZvySené potenie V noci, preleZaniny, akné, pl'uzgiere, poruchy pigmentacie koze

« Svalové zasklby, opuch kibov, zapal kibov , stuhnutost’ kibov, ochorenia svalov, pocit tazoby

» Zlyhanie obli¢iek, infekcie mo¢ového traktu, poruchy mocového traktu, krv v moci, zadrziavanie
mocu, poruchy modcenia, bielkoviny v moci, zvySena alebo znizena tvorba mocu (z dévodu
poskodenia oblic¢iek), Casté mocenie

* Krvécanie Z posvy, bolest’ genitalii, problémy dosiahnut’ erekciu

* Vseobecné zhorSenie zdravotného stavu, opuch tvare, s€ervenanie alebo bolest’ v mieste podania
injekcie, ochorenia sliznice, poruchy chodze, pocit zimy, tekutina vystupujica z krvnych ciev
spdsobuje opuchy, problémy suvisiace S katétrom

* Smaid

* Neprijemné pocity v hrudniku, zmeny telesnej teploty

* ZvysSené hladiny bilirubinu, nezvycajné vysledky testov

* ZvySenie telesnej hmotnosti



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2025/00575-Z1B

Pady a modriny

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)

Unavovy syndrom po virusovej infekeii

Rakovina, vratane rakoviny krvi a lymfatického systému, benigne nadory

Zvyseny pocet krvnych dosticiek v krvi, poruchy cirkulacie sposobené zvySenou viskozitou krvi
(syndrom hyperviskozity), poruchy krvnych dosticiek, krvna zrazenina v malych cievach
(tromboticka mikroangiopatia), poruchy Krvi

Zévazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), ktorej prejavy mozu zahtnat’ stazené dychanie,
bolest’ hrude alebo uzkost’ a/alebo zavraty/odpadnutie, zavazné svrbenie koze alebo vyvysené
hréky na koZi, opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, o moZe spdsobit’ problémy s prehitanim,
kolaps

Nezvycajné zhluky bielkovin vo vaSich organoch (amyloidoza)

Iné imunitné reakcie

Znizena Cinnost’ Stitnej zlazy

Zvysena hladina hor¢ika v krvi, zmeny kyslosti pH krvi, poruchy hladin elektrolytov v krvi,
nadbytok tekutin, znizené alebo zvySené hladiny chloridovych iénov Vv krvi, zniZzenie objemu
cirkulujucej krvi, zvysena hladina fosfatov, poruchy metabolizmu, nedostatok vitaminu B, dna
Zvysena chut do jedla

Intolerancia konzumacie alkoholu

Samovrazedné myslienky, poruchy prispdsobenia, poruchy vedomia (delirium), pokles sexualnej
tazby

Krvécanie v mozgu, opuch mozgu, kdéma, nerovnovaha autonémneho nervového systému
(priznaky: zvysenie tlkotu srdca a pulzu, potenie), ochrnutie lebecnych nervov, paralyza, stav tesne
pred odpadnutim, ochorenia mozgového kmena, poskodenie miechy, ochorenia nervového systému
Zavazny zapal nervov, ktory moze sposobit’ paralyzu a tazkosti s dychanim (Guillainov-Barrého
syndrom)

Nepokoj

Stlacenie miechy

Poruchy schopnosti premyslat

Slintanie

Znizenie svalového tonusu

Poskodenie rohovky, vydutie o¢i, zapal sietnice, porucha zorného pola, nazyvana skotom, poruchy
oka, zapal slznej zl'azy, svetloplachost’ (fotofobia), vnimanie svetelnych javov (fotopsia),
poskodenie o¢ného nervu, Ciastocna alebo tplna strata zraku

Krvacanie z ucha, zapal vestibularneho nervu, poruchy ucha

Infarkt, poruchy srdcovej vodivosti, srdcovocievne ochorenia

Krvné zrazeniny Vv artériach, bledost’, nezvyc¢ajné roztiahnutie ciev v kon¢atinach sprevadzané
bolest'ou a za¢ervenanim (erytromelalgia), roztiahnutie ciev, odfarbenie zil, Zilova nedostatocnost’
Zlyhanie dychania, prechodné zastavenie dychania, pneumotorax, kolaps pl'ic, zvySeny tlak

v cievach pl'iic, krvavé hlieny, rychle dychanie, zhorSenie dychania v leziacej polohe, zmena pH
krvi spdsobené poruchami dychania

Ochorenia pl'uc a priedusiek, znizena hladina oxidu uhli¢itého Vv Krvi

Zuzenie hrdla, suché hrdlo, zvySena sekrécia hornych dychacich ciest, podrazdenie hrdla

Zapal pobrusnice, opuch jazyka, nahromadenie tekutiny v brusnej dutine, zapal pazeraka, zapal
pier, tnik stolice, poruchy analneho zvieraca, hromadenie stolice v hrubom Creve, perforacia
zaltdka alebo vredy ¢reva, opuch d’asien, roztiahnutie hrubého ¢reva, vytok z kone¢nika
PTuzgiere v ustach alebo hrdle, bolest’ pier, zapal d’asien

Analna trhlina, zmeny vyprazdinovania stolice, bolest’ kone¢nika, nezvyc¢ajna stolica

Zlyhanie pecene (ktoré moze viest’ K zozltnutiu koze a o¢i), opuch pecene, Buddov-Chiariho
syndrom (klinické priznaky sposobené upchatim ciev pecene), krvacanie z pecene, zlcové kamene
Ochorenia koZe, poruchy nechtov (lamavé alebo slabé nechty)

Rozpad svalovych vldkien, ktoré vedie k inym komplikéciam, poruchy &elustného kibu, fistula,
vypotok Vv kibe, bolest’ ¢elustného kibu, poruchy kosti, infekcie a zapaly svalov a kosti, cysty vo
vystelke kibov (synovialne cysty)

Podrazdenie mocového mechura
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Ochorenia semennikov, zapal prostaty, poruchy prsnikov u zien, bolestiva a citliva pokozka, zapal
pokozky, bolest’ panvy, vredy Vv poSve

Neuplny vyvoj organov alebo Casti tela, vyvojova porucha zaludka alebo ¢riev, drsna a hruba sucha
koza

Smrt, zlyhanie viacerych organov, krvacanie v mieste podania injekcie, pruh (hernia), oneskorené
hojenie ran, zapal, zapal cievy v mieste podania injekcie, citlivost, vred, podrazdenost’, pocit
cudzieho tela

Nezvycajné krvné testy (vratane nezvyéajnych hladin kyslika a oxidu uhli¢itého v krvi, nezvy¢éajné
hladiny parametra zrazanlivosti INT, znizené pH zaltido¢nej kyseliny, nezvycajné hladiny
troponinu-I, ktory je indikator poskodenia srdcovych svalov, nezvycajné vysledky identifikacie
virusov a hladiny virusovych protilatok, nezvycajné vysledky mocovych testov)

EKG odchylky

Zvysené zhlukovanie krvnych dosti¢iek (moze viest’ K tvorbe krvnych zrazenin)

Nezvycajné reakcia na krvnu transfuziu, zlomeniny, zvysenie svalového tonusu, rozlicné typy
zraneni

Zvysena Cinnost’ ur€itych bielych krviniek, nazyvanych makrofagy.

Ak dostavate Zegomib spolu s inymi liekmi na liecbu lymfoému z plastovych buniek, vedlajsie ucinky,
ktoré sa mo6zu U vas vyskytnut’, su uvedené nizsie:

VePmi ¢asté vedPajSie uéinky (moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

Zapal plac

ZnizZenie poctu krvnych dostic¢iek, znizenie poctu bielych krviniek s hortckou alebo bez nej,
anémia (chudokrvnost’)

Strata chuti do jedla

Citlivost’, znecitlivenie, tfpnutie alebo palenie koze, alebo bolest’ v rukach alebo v nohach z dévodu
poskodenia nervov

Nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie

Hnacka

Zapal v ustach

Zapcha

Vypadavanie vlasov alebo neprirodzena kvalita vlasov

Horucka

Unava (vy&erpanie), pocit slabosti

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

Prenik baktérii do krvného obehu (sepsa)

Pasovy opar (lokalizovany, vratane okolia o¢i alebo roztriseny po tele)

Infekcie, vratane respiraénych infekcii

Precitlivenost’ (alergicka reakcia)

Znizené hladiny draslika, sodika v krvi, nezvycajné hladiny cukru v Krvi

Cukrovka

Zadrziavanie tekutin

Tazkosti alebo problémy so spankom

Poskodenie nervov (neuropatia), ako napr. pohybova neuropatia (priznaky: atrofia svalov, svalova
slabost), alebo autonémna neuropatia (priznaky zahtiiaji zvySeny tep srdca, zvyseny tlak krvi,
potenie)

Strata vedomia, odpadnutie

Poskodenie mozgu (encefalopatia, priznaky mozu byt zmenena hladina vedomia, zmétenost)
Zavrat

Poruchy chute

Poruchy videnia

Poruchy sluchu, zvonenie v usiach

Poruchy srdcového rytmu, zlyhanie srdca, nedostatoéné zasobovanie srdcového svalu krvou,
porucha funkcie srdcovych komor

Vysoky alebo nizky tlak krvi

Nahle znizenie krvného tlaku po postaveni sa, ktoré moze sposobit’ mdloby

8
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* Dychavicnost’

+ Kasel

+ Ckanie

» Krvéacanie z Criev alebo zaludka

* Neprijemné pocity V bruchu (bolest’, nadivanie)
* Problémy s travenim, bolest’ ust a hrdla

* Vriedky v tstach

+ Tazkosti s prehitanim

» Infekcia alebo zapal Zaludka a Criev

* Bolest’ brucha

+ Ochorenie ustnej dutiny

* Poskodenie pecene

* Svrbenie koze

» Zapal koze

» Kozna vyrazka

» Svalové kice

« Bolest’ svalov, bolest’ kosti

* Bolesti konc¢atin

* Infekcia mocovych ciest

* Opuch tela, vratane okolia o¢i a inych casti tela
* Triaska

» Reakcie v mieste podania injekcie (napr. séervenanie alebo bolest)
* Celkovy pocit choroby

* Zvysena hladina bilirubinu v krvi, nezvycajné vysledky testov bielkovin
+ Strata hmotnosti

* ZvySenie hmotnosti

Menej ¢asté vedlajsie Gcinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

» Zapal peCene

» Zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia), ktorej prejavy mdézu zahiiat’ stazené dychanie,
bolest” hrude alebo tizkost’ a/alebo zavraty/odpadnutie, zavazné svrbenie koze alebo vyvysené
hréky na koZi, opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, o moZe sposobit’ problémy s prehitanim,
kolaps

* Priznaky z dévodu rozpadu nadorovych buniek (nazyvany syndrém 1yzy tumoru)

* Zavrat

» Poruchy sluchu, hluchota

+ Srdcovo-cievne poruchy

» Zlyhanie dychania, krvné zrazeniny vo vasich plicach, zvySeny tlak v pl'icnych artériach, tekutina
Vv pltcach (poruchy postihujice vase plica, ktoré zabranuju, aby vase telo dostalo dostatok kyslika,
priznaky mozu zahiiat’ problémy s dychanim, dychavi¢nost’ s alebo bez telesnej namahy, dychanie,
ktoré sa stava plytkym, obtiaZznym alebo sa zastavi, sipot)

» Zapal hrubého creva

» Krvné zrazeniny vo vasich pl'ucach

* Zlyhanie pecene (ktoré moze sposobit’ zIt¢ zafarbenie oci a koze)

* Hrcka v oénom viecku (chalazion), ¢ervené a opuchnuté o¢né viecka

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0s6b)

» Krvna zrazenina v malych cievach (tromboticka mikroangiopatia)

» Zavazny zapal nervov, ktory moze spdsobit’ paralyzu a tazkosti s dychanim (Guillainov-Barrého
syndrom)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5. AKko uchovavat’ Zegomib
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injek¢nej liekovke a skatuli po
EXP.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Rekonstituovany roztok

Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukdzana 8 hodin pri teplote 25 °C/60 % relativnej vlhkosti pri
uchovavani v tme v originalnej injek¢nej liekovke ako aj polypropylénovej striekacke.

Z mikrobiologického hl'adiska sa mé rekonstituovany roztok podat’ ihned’ po priprave. Ak sa nepoda
ihned’, ¢as a podmienky uchovavania pripraveného roztoku pred podanim st v zodpovednosti
uzivatel'a & za normalnych okolnosti nemaju byt dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial
sa rekonstitucia/riedenie nevykonali za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.
Zegomib je len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma
zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Zegomib obsahuje

° Liecivo je bortezomib. Jedna injekéna lickovka obsahuje 3,5 mg bortezomibu (vo forme esteru
kyseliny boritej s manitolom).

° Dalsia zlozka je manitol (E421).

Rekonstitacia pre intravendzne podanie:
Po rekonstittcii, 1 ml roztoku pre intravendznu injekciu obsahuje 1 mg bortezomibu.

Rekonstitacia pre subkutanne podanie:
Po rekonstittcii, 1 ml roztoku pre subkutannu injekciu obsahuje 2,5 mg bortezomibu.

AKo vyzera Zegomib a obsah balenia
Zegomib prasok na injekény roztok je biela az sivobiela hmota alebo prasok.

Zegomib je baleny Vv sklenenej injek¢nej liekovke s gumovou zatkou a modrym odklopnym vieckom.
Velkosti balenia: 1 injek¢na liekovka na jednorazové pouzitie alebo 3 injekéné liekovky na
jednorazové pouzitie v Skatul’ke. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi it 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca:

Synthon Hispania SL

C/ Castell6 1101, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Spanielsko

Egis Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi at 118-120

10
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H-1165 Budapest’
Mad’arsko

Synthon s.r.o. Blansko
Brnenska 32/c.p.597

678 01 Blansko
Ceska republika

Liek je schvaleny Vv ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Holandsko: Zegomib 3.5 mg poeder voor oplossing voor injectie
Ceska republika: Zegomib

Mad’arsko: Zegomib 3.5 mg por oldatos injekcidhoz

Slovenska republika: Zegomib 3,5 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2025.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

1.

REKONSTITUCIA NA INTRAVENOZNU INJEKCIU

Poznamka: Zegomib je cytotoxicka latka. Preto bud'te opatrny pri manipulécii a priprave. Na ochranu
pred kontaktom s pokozkou pouzivajte rukavice a iny ochranny odev.

ASEPTICKE TECHNIKY SA MUSIA PRISNE DODRZIAVAT PRI ZAOBCHADZANI
SO ZEGOMIBOM, PRETOZE LIEK NEOBSAHUJE ZIADNU KONZERVACNU LATKU.

11

1.2

1.3

Priprava 3,5 mg injekénej liekovky: opatrne pridajte 3,5 ml sterilného roztoku 9 mg/ml
(0,9 %) chloridu sodného na injekciu do injekénej liekovky obsahujucej praSok Zegomibu
pouzitim striekacky vhodnej velkosti, bez odstranenia uzaveru injekénej lieckovky. Rozpustenie
lyofilizovaného prasku je ukoncené za menej ako 2 minuty.

Koncentracia vysledného roztoku bude 1 mg/ml. Roztok bude ¢iry a bezfarebny s vyslednym
pH od 4 do 7. Nemusite kontrolovat’ pH roztoku.

Pred podanim opticky skontrolujte roztok na pritomnost’ ¢astic a bezfarebnost’. Ak sa spozoruje
akékol'vek sfarbenie alebo nerozpustené Castice, roztok musi byt’ zlikvidovany. Skontrolujte
koncentraciu na injek¢nej liekovke, aby ste sa ubezpecili, Ze sa poda spravna davka pre
intravenozne podanie (1 mg/ml).

Rekonstituovany roztok neobsahuje konzervacné latky a ma sa podat’ bezprostredne

po priprave. Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku vsak bola preukazana 8
hodin pri teplote 25 °C v tme pri uchovavani v originalnej injek¢nej lickovke a/alebo injekcnej
striekacke. Celkovy €as uchovavania rekonstituovaného lieku pred podanim nema presiahnut’ 8
hodin. Ak sa rekonstituovany roztok nepoda ihned’, za ¢as a podmienky uchovavania
pripraveného roztoku nesie zodpovednost’ uzivatel’.

Nie je potrebné chranit’ rekonstituovany roztok pred svetlom.

11
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2. PODAVANIE

. Po rozpusteni odoberte prislusné mnozstvo rekonstituovaného roztoku podl'a davky vypocitanej
na zaklade pacientovho povrchu tela.

. Pred pouzitim si potvrd’te davku a koncentraciu Vv injekénej striekacke (skontrolujte, Ze je
injek¢na striekacka oznacend ako intravendzne podanie).

. Injikujte roztok do zily ako 3 — 5 sekundovy bolus intravenoznej injekcie do periférmeho alebo
centralneho intravenozneho katétra.

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

Zegomib 3,5 mg prasok na injekény roztok JE NA SUBKUTANNE ALEBO INTRAVENOZNE
POUZITIE. Nepodavajte inymi spésobmi. Intratekalne podanie viedlo K amrtiu.

3. LIKVIDACIA

Injek¢nd liekovka je len na jednorazové pouzitie a nepouzity roztok musi byt’ zlikvidovany.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat' v stlade S narodnymi
poziadavkami.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Podra nizsie uvedeného navodu mozno subkutanne podat’ len 3,5 mg injek¢énu liekovku.

1. REKONSTITUCIA NA SUBKUTANNU INJEKCIU

Poznamka: Zegomib je cytotoxicka latka. Preto bud’te opatrny pri manipulacii a priprave. Na ochranu
pred kontaktom s pokoZzkou pouzivajte rukavice a iny ochranny odev.

ASEPTICKE TECHNIKY SA MUSIA PRISNE DODRZIAVAT PRI ZAOBCHADZANI
SO ZEGOMIBOM, PRETOZE LIEK NEOBSAHUJE ZIADNU KONZERVACNU LATKU.

1.1 Priprava 3,5 mg injek¢nej liekovky: opatrne pridajte 1,4 ml sterilného roztoku 9 mg/mi
(0,9 %) chloridu sodného na injekciu do injekénej lieckovky obsahujucej prasok Zegomibu
pouzitim stiekacky vhodnej vel'kosti, bez odstranenia uzaveru injekénej liekovky. Rozpustenie
lyofilizovaného prasku je ukoncené za menej ako 2 minuty.

Koncentracia vysledného roztoku bude 2,5 mg/ml. Roztok bude ¢iry a bezfarebny s vyslednym
pH od 4 do 7. Nemusite kontrolovat’ pH roztoku.

1.2 Pred podanim opticky skontrolujte roztok na pritomnost’ Castic a bezfarebnost’. Ak sa spozoruje
akékol'vek sfarbenie alebo nerozpustené Castice, roztok musi byt zlikvidovany. Skontrolujte
koncentraciu na injek¢nej liekovke, aby ste sa ubezpecili, Ze sa poda spravna davka pre
subkutanne podanie (2,5 mg/ml).

1.3  Rekonstituovany roztok neobsahuje konzerva¢né latky a ma sa podat’ bezprostredne
po priprave. Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku vsak bola preukédzand 8
hodin pri teplote 25 °C v tme pri uchovavani v originalnej injek¢nej lickovke a/alebo injekcnej
strickaCke. Celkovy ¢as uchovavania rekonstituovaného lieku pred podanim nema presiahnut’ 8
hodin. Ak sa rekonstituovany roztok nepodé ihned’, za ¢as a podmienky uchovavania
pripraveného roztoku nesie zodpovednost’ uzivatel.

Nie je potrebné chranit’ rekonstituovany roztok pred svetlom.
2. PODAVANIE

. Po rozpusteni odoberte prislusné mnozstvo rekonstituovaného roztoku podl'a davky vypocitanej
na zaklade pacientovho povrchu tela.
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. Pred pouzitim si potvrd’te davku a koncentraciu v injekénej striekacke (skontrolujte, Ze je
injek¢éna striekacka oznaéena ako subkutanne podanie).
. Injikujte roztok pod kozu, pod 45 — 90° uhlom.

. Rekonstituovany roztok sa podava subkutanne do stehna (vpravo alebo vl'avo) alebo do brucha
(vpravo alebo vl'avo).

. Miesta podania injekcie sa maju striedat’.

. Ak sa po subkutannom podani injekcie liecku Zegomib vyskytnt lokalne reakcie v mieste

podania, odporaca sa podat’ Zegomib bud’ subkutanne s niz§ou koncentraciou (1 mg/mi
namiesto 2,5 mg/ml), alebo prejst’ na podavanie lieku intravendzne.

Zegomib 3,5 mg prasok na injekény roztok JE NA SUBKUTANNE ALEBO INTRAVENOZNE
POUZITIE. Nepodavajte inymi spésobmi. Intratekalne podanie viedlo K amrtiu.

3. LIKVIDACIA
Injek¢nd liekovka je len na jednorazové pouzitie a nepouzity roztok musi byt’ zlikvidovany.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat' v stlade S narodnymi
poziadavkami.
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