Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03612-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Bortezomib STADA
2,5 mg/ml injekény roztok
bortezomib

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bortezomib STADA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bortezomib STADA
Ako pouzivat’ Bortezomib STADA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bortezomib STADA

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk v~

1. Co je Bortezomib STADA a na &o sa pouZiva

Bortezomib STADA obsahuje lie¢ivo bortezomib, takzvany ,,proteazémovy inhibitor®. Proteazomy
zohravaju délezita tlohu pri kontrole funkcie a rastu buniek. Bortezomib moze nicit’ rakovinové
bunky narasanim ich funkcie.

Bortezomib STADA sa pouziva na liecbu mnohopocetného myelomu (rakovina kostnej drene)

u pacientov starSich ako 18 rokov:

e samostatne alebo spolu s lickmi obsahujliicimi pegylovany lipozomalny doxorubicin alebo
dexametazon u pacientov, u ktorych sa ochorenie zhorSuje po tom, ¢o podstupili najmenej jednu
predchadzajicu liecbu a u ktorych nebola transplantacia krvotvornych kmenovych buniek tspesna
alebo nie je vhodna.

e v kombinacii s lickmi obsahujucimi melfalan a prednizon u pacientov, u ktorych sa ochorenie
doteraz neliecilo a ktori nie su vhodni na vysokodavkovu chemoterapiu s transplantaciou
krvotvornych kmenovych buniek.

e v kombinacii s liekmi obsahujiucimi dexametazon alebo dexametazon spolu s talidomidom
u pacientov, u ktorych sa ochorenie doteraz neliecilo a predtym, ako dostant vysokodavkovi
chemoterapiu s transplantaciou krvotvornych kmenovych buniek (indukc¢na liecba).

Bortezomib STADA sa pouziva na liecbu lymfomu z plastovych buniek (druh rakoviny postihujaci
lymfatické uzliny) u pacientov vo veku 18 rokov alebo starSich v kombinacii s liekmi obsahujtiicimi
rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin a prednizon u pacientov, u ktorych ochorenie nebolo doteraz
lieené a ktori nie st vhodni na transplantaciu krvotvornych kmenovych buniek.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bortezomib STADA

NEPOUZIVAJTE Bortezomib STADA
- ak ste alergicky na bortezomib, na bor alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)
- ak mate urcité zdvazné plucne alebo srdcové problémy.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako dostanete Bortezomib STADA, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru, ak mate nieCo z nasledovného:
* nizky pocet Cervenych alebo bielych krviniek
* problémy s krvacanim a/alebo nizky pocet krvnych dosticiek v krvi
* hnacku, zapchu, nevol'nost’ alebo vracanie
* v minulosti ste mali problémy so stratou vedomia, zavratom alebo s tocenim hlavy
* problémy s oblickami
» stredne zavazné az zdvazné problémy s peceriou
* v minulosti ste mali problémy so znecitlivenim, tfpnutim alebo ste mali bolesti ruk alebo néh
(neuropatia)
* problémy so srdcom alebo s krvnym tlakom
* dychavi¢nost’ alebo kasel
» zachvaty
* pasovy opar (lokalizovany, vratane okolia oci alebo roztruseny po tele)
* priznaky syndrému z rozpadu néddoru ako napriklad svalové kfce, svalova slabost’, zmédtenost,
strata zraku alebo poruchy zraku a dychavi¢nost’
 strata pamaéti, tazkosti s myslenim, tazkosti pri chodzi alebo strata zraku. Mozu to byt’ prejavy
zévaznej infekcie mozgu a vas lekar moze navrhnut’ d’alSie vySetrenie a sledovanie.

Budete musiet’ podstapit’ pravidelné vysetrenie krvi pred a pocas lie¢by Bortezomibom STADA kvoli
pravidelnej kontrole poctu krviniek.

Ak mate lymfom z plastovych buniek a dostavate liek obsahujici rituximab spolu s lickom
Bortezomib STADA, povedzte svojmu lekarovi:
» ak si myslite, ze mate infekciu hepatitidy (zapal peCene) teraz alebo Ze ste ju mali v minulosti.
V niekol’kych pripadoch sa u pacientov, ktori uz mali hepatitidu B, opakovane vyskytla
hepatitida, ¢o méze mat’ smrtel'né nasledky. Ak ste boli v minulosti infikovani hepatitidou B,
vas lekar vas pozorne vySetri na prejavy aktivnej hepatitidy B.

Pred zacatim lieCby Bortezomibom STADA si musite precitat’ pisomné informacie pre pouzivatela
vSetkych liekov, ktoré budete uzivat’ spolu s Bortezomibom STADA, na ziskanie informacii o tychto
liekoch. V pripade, ze sa pouziva talidomid, treba venovat’ zvlastnu pozornost’ tehotenskym testom

a preventivnym opatreniam (pozri Tehotenstvo a dojcenie v tejto Casti).

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

Iné lieky a Bortezomib STADA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.
Svojmu lekéarovi predovsetkym oznamte, ak uzivate lieky obsahujuce nasledovné lie€iva:
- ketokonazol, na lie¢bu plestiovych infekcii
- ritonavir, na lie¢bu infekcie HIV
- rifampicin, antibiotikum na lieCbu bakteridlnych infekcii
- karbamazepin, fenytoin alebo fenobarbital na liecbu epilepsie
- Tubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), pouzivany na lieCbu depresie alebo inych
stavov
- antidiabetika (lieky na liecbu cukrovky) uzivané cez Usta.

Tehotenstvo a dojcenie
Nepouzivajte Bortezomib STADA, ak ste tehotnd, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné.

Zeny v plodnom veku musia pouzivat’ u¢inna antikoncepciu pocas lieCby a 8 mesiacov po ukonceni
liecby. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak si pred zaCatim liecby Zelate zmrazit’ svoje vajicka.
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Muzi nemaju splodit’ dieta pocas uzivania Bortezomibu STADA a maji pouzivat’ uc¢inna
antikoncepciu pocas lieCby a eSte 5 mesiacov po jej ukonceni. Ak si Zelate pred zac¢atim lieCby
uchovat svoje spermie, porad’te sa so svojim lekarom.

Pocas liecby Bortezomibom STADA nesmiete doj¢it’. Porad’te sa so svojim lekarom, kedy je bezpecné
znovu zacat’ s dojcenim po ukonceni lieCby.

Talidomid spdsobuje vrodené anomalie (poruchy) a umrtie plodu. Ak sa Bortezomib STADA podava
spolu s talidomidom, musite sa riadit’ programom prevencie tehotenstva pre talidomid (pozri pisomnu
informaciu pre pouzivatel’a talidomidu).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bortezomib STADA moéze spdsobit’ unavu, zavraty, stratu vedomia alebo rozmazané videnie. Neved'te
vozidla, nepouzivajte nastroje ani neobsluhujte stroje, ak sa u vas vyskytnu tieto vedl'ajsie ucinky;
dokonca aj ked’ ste ich nepocitili, musite byt stale opatrny.

Bortezomib STADA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v liekovke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Bortezomib STADA

Lekar stanovi vasu davku Bortezomibu STADA na zéklade vasej vysky a telesnej hmotnosti (povrchu
tela). Zvy&ajna zaciatoéna davka Bortezomibu STADA je 1,3 mg/m? povrchu tela dvakrat tyzdenne.
Lekar moze zmenit’ davku a celkovy pocet lieCebnych cyklov v zavislosti od vasej odpovede na
liecbu, od vyskytu niektorych vedlajsich uc¢inkov a od vasho zdravotného stavu (napr. problémy s
pecenou).

Progresivny mnohopocetny myelom

Ked’ sa Bortezomib STADA podava samostatne, dostanete 4 davky Bortezomibu STADA
vnutrozilovo (intravenozne) alebo podkozne (subkutanne) v 1., 4., 8. a 11. den, potom nasleduje
10-diiova prestavka v liecbe. Toto obdobie trvajuce 21 dni (3 tyzdne) predstavuje jeden liecebny
cyklus. Mozete dostat’ az 8 cyklov (24 tyzdiov).

Bortezomib STADA vam mézu podavat’ aj spolu s liekmi obsahujiicimi pegylovany lipozomalny
doxorubicin alebo dexametazon.

Ked’ sa Bortezomib STADA podava spolu s pegylovanym lipozomalnym doxorubicinom, bude vam
Bortezomib STADA podavany intravendzne alebo subkutanne ako liecebny cyklus trvajaci 21 dni

a pegylovany lipozomalny doxorubicin v davke 30 mg/m? sa poda v 4. defi lie¢ebného cyklu

s Bortezomibom STADA trvajiceho 21 dni vo forme intraven6znej infuzie po podani injekcie
Bortezomibu STADA. MozZete dostat’ az § cyklov (24 tyzdnov).

Ked’ sa Bortezomib STADA podava spolu s dexametazénom, dostanete Bortezomib STADA
intravenozne alebo subkutanne ako lieCebny cyklus trvajici 21 dni a dexametazon v davke 20 mg sa
podaceztustav1.,2.,4.,5,8.,9.,11.a12. den cyklu s Bortezomibom STADA trvajiiceho 21 dni.
Mozete dostat’ az 8 cyklov (24 tyzdnov).

Doteraz nelieceny mnohopocetny myelom

Ak ste sa eSte neliecili na mnohopocetny myeldm a nie ste vhodny na transplantaciu krvotvornych

kmenovych buniek, Bortezomib STADA vam bude podavany v kombinacii s dvoma d’al§imi

lie¢ivami: melfalanom a prednizénom.

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

e V 1.-4. cykle sa Bortezomib STADA podava dvakrat tyzdenne v 1., 4., 8., 11., 22., 25.,29. a 32.
den.

e V5.-9.cykle sa Bortezomib STADA podava jedenkrat tyzdenne v 1., 8., 22. a 29. den.
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Melfalan (9 mg/m?) a prednizén (60 mg/m?) sa uzivaji cez Gsta v 1., 2., 3. a 4. defi prvého tyzdia
kazdého cyklu.

Ak ste sa eSte neliecili na mnohopocetny myelém a ste vhodny na transplantaciu krvotvornych
kmeniovych buniek, Bortezomib STADA vam bude podévany intravendzne alebo subkutanne s liekom
obsahujucim dexametazon alebo dexametazon a talidomid ako indukéna liecba.

Ked’ sa Bortezomib STADA podava spolu s dexametazonom, Bortezomib STADA vam bude
podavany intraven6zne alebo subkutanne ako liecebny cyklus trvajuci 21 dni a dexametazén v davke
40 mgsapodacezustav 1., 2,3.,4.,8.,9.,10.a 11. den liecebného cyklu s Bortezomibom STADA
trvajuceho 21 dni. Dostanete 4 cykly (12 tyzdiov).

Ked’ sa Bortezomib STADA podava spolu s talidomidom a dexametazénom, dizka lie¢ebného cyklu je
28 dni (4 tyzdne).

Dexametazon v davke 40 mg sa uzivacezustav 1., 2.,3.,4.,8.,9., 10. a 11. deii liecebného cyklu

s Bortezomibom STADA trvajuceho 28 dni a talidomid sa poda cez tsta v davke 50 mg denne az do
14. dia prvého cyklu a ak je dobre znaSany, davka talidomidu sa zvysi na 100 mg v 15. — 28. den, a
moze sa nasledne d’alej zvysit na 200 mg denne od druhého cyklu. Mo6zete dostat’ az 6 cyklov (24
tyzdnov).

Doteraz nelieceny lymfom z plastovych buniek
Ak ste sa eSte neliecili na lymfom z plastovych buniek, dostanete Bortezomib STADA intraven6zne
alebo subkutanne spolu s lieckmi obsahujucimi rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin a prednizon.

Bortezomib STADA sa podava intravendzne alebo subkutanne v 1., 4., 8. a 11. defi, po ¢om nasleduje
»prestavka® bez liecby. Dlzka lie¢ebného cyklu je 21 dni (3 tyzdne). Mozete dostat’ az 8 cyklov (24
tyzdnov).

Nasledovné lieciva sa podavaju v 1. den kazdého 21-dnového liecebného cyklu s Bortezomibom
STADA vo forme intraven6znych infuzii:
Rituximab 375 mg/m?, cyklofosfamid 750 mg/m? a doxorubicin 50 mg/m?.

Prednizon sa podava cez Gsta v davke 100 mg/m? v 1.,2., 3., 4. a 5. defi lie¢ebného cyklu
s Bortezomibom STADA.

Ako sa Bortezomib STADA podava
Tento liek je na subkutanne pouzitie a po zriedeni aj na intravenozne pouzitie. Bortezomib STADA
vam poda zdravotnicky pracovnik, ktory ma skisenosti s pouzivanim cytotoxickych liekov.

Roztok sa potom podédva bud’ do Zily, alebo pod kozu. Injekcia do Zily je rychla, podanie trva 3 az 5
sekund. Injekcia pod kozu sa podava bud’ do stehna alebo do brucha.

AK dostanete viac Bortezomibu STADA, ako mate

Kedze tento liek podava vas lekar alebo zdravotna sestra, nie je pravdepodobné, Ze ho dostanete
privel'a. V pripade nepravdepodobného predavkovania vas bude vas lekar sledovat’ kvoli vyskytu
vedlajsich ucinkov.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré z tychto u€¢inkov mézu byt zavazné.

Ak dostavate Bortezomib STADA na liecbu mnohopocetného myelomu alebo lymfomu z plastovych
buniek, ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak zaznamenate ktorykol'vek z nasledovnych priznakov:

e svalové kice, svalova slabost’

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

4
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e dychavi¢nost’, opuch noh alebo zmeny rytmu vasho srdca, vysoky krvny tlak, inava, pocit mdloby
o kasSel a tazkosti s dychanim alebo tlak na hrudi

Liecba Bortezomibom STADA mdze vel'mi Casto spdsobit’ pokles poctu Cervenych a bielych krviniek
a krvnych dosti¢iek vo vasej krvi. Budete preto musiet’ podstupit’ pravidelné vySetrenie krvi

pred a pocas liecby Bortezomibom STADA kv6li pravidelnej kontrole poctu krviniek. MoZete
zaznamenat znizenie poctu:

e krvnych dosti¢iek, co mdze sposobit, Ze budete nachylnejsi na tvorbu podliatin alebo sa moze
objavit’ krvacanie bez zjavného poranenia (napr. krvacanie z Criev, zaludka, ust a d’asien,
krvacanie do mozgu alebo krvacanie pecene)

e Cervenych krviniek, co mdze viest' k malokrvnosti s priznakmi ako je tinava a bledost’

e Dbielych krviniek, ¢o mdze spdsobit, ze budete nachylnejsi na infekcie alebo priznaky podobné
chripke.

Ak dostavate Bortezomib STADA na liecbu mnohopocéetného myelomu, vedlajsie ucinky, ktoré sa
mozu u vas vyskytnat', st uvedené nizsie:

VePmi ¢asté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
e citlivost, znecitlivenie, tfpnutie alebo palenie koze alebo bolest’ v rukach alebo v nohéach z dovodu
poskodenia nervov

e znizenie poctu ¢ervenych a/alebo bielych krviniek (pozrite vyssie)

e horucka

e pocit nevol'nosti (nauzea) alebo vracanie, strata chuti do jedla

e zapcha s nadivanim alebo bez naduvania (mdze byt zavazna)

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

e Tnava (vyCerpanost’), pocit slabosti

e Dbolest svalov, bolest’ kosti

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

e nizky krvny tlak, nahle zniZenie krvného tlaku pri postaveni sa, ktoré méze spdsobit’ mdloby

e  vysoky krvny tlak

e  zniZena funkcnost obli¢iek

e  bolest hlavy

e celkovy pocit choroby, bolest, zavrat, to¢enie hlavy, pocit slabosti alebo strata vedomia

e triaska

o infekcie vratane zapalu pl'ic, infekcii dychacich ciest, zapalu priedusiek, plesiiovych infekeii,

kasla s hlienom, ochorenia podobného chripke

pasovy opar (lokalizovany, vratane okolia o¢i alebo roztruseny po tele)

bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ spojend s namahou

rozne druhy vyrazky

svrbenie koze, hr¢ky na kozi alebo sucha koza

sCervenenie tvare alebo popraskanie drobnych cievok

sCervenenie koze

dehydratacia

palenie zahy, nadGivanie, grganie, plynatost’, bolest’ brucha, krvacanie z ¢riev alebo zo zaludka
zmena fungovania pecene

bolest’ v ustach alebo na perach, suchost’ ust, vriedky v tstach alebo bolest’ hrdla

strata hmotnosti, strata chuti do jedla

stuhnutost’ svalov, svalové kice, svalova slabost’, bolesti kon¢atin

rozmazané videnie

infekcia vonkajsej vrstvy oka a vnitorného povrchu viecka (konjunktivitida)

krvacanie z nosa

tazkosti alebo problémy so spankom, potenie, uzkost, zmeny nalady, depresivna nalada, nepokoj
alebo rozrusenie, zmeny dusevného stavu, dezorientacia

5
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opuch tela, vratane okolia o¢i a inych Casti tela

Menej casté vedl’ajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

zlyhévanie srdca, srdcovy zachvat, bolest’ na hrudi, neprijemné pocity na hrudi, zvySeny alebo
znizeny srdcovy tep

zlyhévanie obliciek

zapal zil, tvorba krvnych zrazenin v zilach a pl'acach

problémy so zrazanim krvi

nedostatocny krvny obeh

zapal vystelky okolo vasho srdca (osrdcovnika) alebo tekutina okolo vasho srdca

infekcie, vratane infekcii mocovych ciest, chripky, infekcii spésobenych herpes virusom,
infekcii ucha a celulitidy

krvava stolica alebo krvacanie zo sliznic, napr. tst, posvy

cievne choroby mozgu

ochrnutie (paralyza), zachvaty, mdloby, porucha hybnosti, neprirodzené, zmenené alebo znizené
zmyslové vnimanie (hmat, sluch, chut’, ¢uch), porucha pozornosti, triaska, zasklby

zépal kibov (artritida), vratane zapalu kibov prstov na rukach, nohach a ¢eluste

poruchy postihujice vase pl'ica, ktoré zabranujt, aby vase telo dostalo dostatok kyslika; niektoré
z nich zahfiiaji problémy s dychanim, dychavi¢nost, dychavicnost’ bez telesnej namahy, dychanie,
ktoré sa stava plytkym, naméhavym alebo sa zastavi, sipot

¢kanie, poruchy reci

zvySena alebo znizena tvorba mocu (v désledku poskodenia obli¢iek), bolestivé mocenie alebo
krv/bielkoviny v moci, zadrziavanie tekutin

zmeny vedomia, zmédtenost, porucha alebo strata pamaéti

precitlivenost’

strata sluchu, hluchota alebo zvonenie v usiach, nepohodlie v usiach

hormonalna nerovnovéha, ktora méze ovplyvnit vstrebavanie soli a vody

nadmerna ¢innost’ Stitnej zl'azy

neschopnost’ tvorby dostatocného mnozstva inzulinu alebo rezistencia (odolnost’) na normalnu
hladinu inzulinu

podrazdené alebo zapalené o€i, nadmerna tvorba siz, bolest o¢i, suché o&i, o&né infekcie, jaCmen
na o¢nom viecku (chalazion), ¢ervené a opuchnuté ocné viecka, vytok z o¢i, poruchy videnia,
krvacanie z o¢i

opuch lymfatickych uzlin

stuhnutie kibov alebo svalov, pocit tazoby, bolest’ v slabinach

vypadavanie vlasov a neprirodzena kvalita vlasov

alergické reakcie

scervenanie alebo bolest’ v mieste podania injekcie

bolest’ v tstach

infekcie alebo zapal v ustach, tvorba vredov v ustach, pazeradku, zaladku a ¢revach, niekedy
spojené s bolest'ou alebo krvacanim, spomalena Cinnost’ ¢riev (vratane nepriechodnosti), bolest’
brucha alebo paZeréaka, stazené prehitanie, vracanie krvi

kozné infekcie

bakterialne a virusové infekcie

infekcie zubov

zapal pankreasu (podzaludkova Zl'aza), upchatie zICovodu

bolest’ pohlavnych organov, problém s dosiahnutim erekcie

narast telesnej hmotnosti

smid

hepatitida (zapal pecene)

tazkosti suvisiaceho s podanim injekcie v mieste podania

kozné reakcie a poruchy koze (ktoré mézu byt zavazné a Zivot ohrozujtce), vredy na kozi
modriny, pady a poranenia

zapal alebo krvacanie ciev, ktoré sa moze prejavit’ ako malé Cervené alebo fialové bodky (obvykle
na nohach) az ako rozsiahle $kvrny podobné modrine pod kozou alebo tkanivom

nezhubné cysty
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zavazné stavy mozgu, ktoré po lieCbe vymizn1, ako st zachvaty, vysoky krvny tlak, bolesti hlavy,
unava, zmétenost’, slepota alebo iné tazkosti s videnim.

Zriedkavé vedDajSie ufinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

problémy so srdcom zahfnajuce srdcovy infarkt, srdcovli anginu (bolest’ na hrudi)

zavazny zapal nervov, ktory moze sposobit’ paralyzu a t'azkosti s dychanim (Guillainov-Barrého
syndrom)

navaly horucavy

zmena sfarbenia Zzil

zapal miechového nervu

tazkosti s uchom, krvacanie z ucha

znizend funkcia $titnej zl'azy

Buddov-Chiariho syndréom (klinické priznaky sposobené upchatim ciev pecene)

zmeny alebo poruchy funkcie ¢riev

krvacanie do mozgu

zIté sfarbenie oci a koze (zltacka)

zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok), ktorej prejavy mozu zahinat’ stazené dychanie,
bolest’ na hrudi alebo tlak na hrudi a/alebo zavraty/mdloby, zavazné svrbenie koze alebo vyvysené
hréky na koZi, opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré moze spdsobit’ problémy s prehitanim,
kolaps

ochorenia prsnikov

trhliny v posve

opuch pohlavnych organov

neschopnost’ tolerovat’ alkohol

chudnutie alebo pokles telesnej hmotnosti

zvySena chut’ do jedla

fistula (prepojenie podobné kanaliku medzi telesnymi dutinami alebo telesnou dutinou a kozou)
kibovy vytok

cysty vo vystelke kibov (synovialne cysty)

zlomenina

rozpad svalovych vlakien veduci k inym komplikaciam

opuch pecene, krvacanie z peCene

rakovina obliciek

psoriaze podobné ochorenie koze

rakovina koze

bleda koza

zvysenie poctu krvnych dostiCiek alebo plazmatickych buniek (typ bielych krviniek) v krvi
krvna zrazenina v malych cievach (tromboticka mikroangiopatia)

neprirodzena reakcia po transfuzii krvi

Ciastocna alebo uplna strata zraku

pokles sexualnej tuzby

slinenie

vydutie oci

citlivost’ na svetlo

dychavi¢nost’

bolest’ v okoli kone¢nika

zlcové kamene

pruh (hernia)

poranenia

lamavée alebo slabé nechty

poruchy zasob bielkovin vo vasich Zivotne dblezitych organoch

kéma

vredy v ¢revach

zlyhanie viacerych organov

smrt’
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Ak dostavate Bortezomib STADA spolu s inymi liekmi na liecbu lymfomu z plastovych buniek,
vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu u vas vyskytnut’, si uvedené nizsie:

Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

zapal pltc

strata chuti do jedla

citlivost’, znecitlivenie, tipnutie alebo palenie kozZe alebo bolest’ v rukach alebo v nohach z dévodu
poskodenia nervov

nevolnost’ (nauzea) alebo vracanie

hnacka

vredy v ustach

zépcha

bolest’ svalov, bolest’ kosti

vypadavanie vlasov alebo neprirodzena kvalita vlasov
unava (vycerpanie), pocit slabosti

horucka

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

pasovy opar (lokalizovany, vratane okolia oci alebo roztruseny po tele)
infekcie herpes virusom

bakterialne a virusové infekcie

infekcie dychacich ciest, zapal priedusiek, kasel’ s hlienom, ochorenie podobné chripke
plesiiové infekcie

precitlivenost’ (alergicka reakcia)

neschopnost’ tvorby dostatocného mnozstva inzulinu alebo rezistencia (odolnost’) na normalnu
hladinu inzulinu

zadrziavanie tekutin

tazkosti alebo problémy so spankom

strata vedomia

porucha vedomia, zmétenost’

zavrat

zrychleny tlkot srdca, vysoky krvny tlak, potenie

poruchy videnia, rozmazané videnie

zlyhavanie srdca, srdcovy zachvat, bolest’ na hrudi, neprijemné pocity na hrudi, zvyseny alebo
znizeny srdcovy tep

vysoky alebo nizky krvny tlak

nahly pokles krvného tlaku po postaveni sa, ktory moze sposobit’ mdloby
dychavi¢nost’ spojena s namahou

kasel’

Ckanie

zvonenie v usiach, nepohodlie v uSiach

krvacanie z Criev alebo Zaludka

palenie zahy

bolest’ zalidka, naduvanie

tazkosti s prehitanim

infekcia alebo zapal zaludka a Criev

bolest’ zaltidka

bolestivé Usta alebo pery, bolest” hrdla

zmena funkcie pecene

svrbenie koze

scervenenie koze

vyrazka

svalové kice

infekcia moc¢ovych ciest

bolesti koncatin

opuch tela, vratane o¢i a inych Casti tela

triaska
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- sCervenenie a bolest’ v mieste podania injekcie
celkovy pocit choroby

pokles telesnej hmotnosti

narast telesnej hmotnosti

Menej casté vedl’ajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- hepatitida (zapal pecene)

- zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia), ktorej prejavy mézu zahtiiat’ stazené dychanie,
bolest’ na hrudi alebo tlak na hrudi a/alebo zavrat/pocit mdloby, zdvazné svrbenie koze alebo
vyvysené hrcky na kozi, opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, co mdze sposobit’ problémy
s prehitanim, kolaps

- poruchy pohybu, ochrnutie (paralyza), zasklby svalov

- zavrat

- strata sluchu, hluchota

- poruchy postihujuce vaSe pltca, ktoré zabraiuju, aby vase telo dostalo dostatok kyslika; niektoré
z nich zahfiaji problémy s dychanim, dychavi¢nost’, dychavicnost’ bez telesnej namahy, dychanie,
ktoré sa stava plytkym, namahavym alebo sa zastavi, sipot

- krvné zrazeniny vo vasich plicach

- zIté sfarbenie o¢i a koze (ZItacka)

- jafmen na o¢nom viecku (chalazion) a ¢ervené a opuchnuté o¢né viecka,

Zriedkavé vedl’ajSie u€inky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 1000 osdb)

- krvné zrazeniny v malych krvnych cievach (tromboticka mikroangiopatia)

- zavazny zapal nervov, ktory moze sposobit’ paralyzu a t'azkosti s dychanim (Guillainov-Barrého
syndrom)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bortezomib STADA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Neotvorent injekénu liekovku uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C. Injeként liekovku
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Zriedeny roztok sa ma pouZit’ ihned’ po priprave. Ak sa zriedeny roztok nepouzije okamzite, za Cas
pouzitel'nosti po prvom otvoreni a podmienky pred pouZzitim je zodpovedny pouZzivatel'. Zriedeny
roztok je vSak chemicky i fyzikalne stabilny pocas 28 dni, ak sa uchovava pri teplote 2 — 8 °C a chrani
pred svetlom, 7 dni, ak sa uchovava pri teplote 25 °C a chrani pred svetlom alebo 24 hodin, ak sa
uchovava pri teplote 25 °C (za normalnych izbovych svetelnych podmienok) v povodnej injekénej
liekovke a/alebo v polypropylénovej injek¢nej strickacke.

Vzhl'adom na stabilitu v injek¢énej liekovke a/alebo striekacke sa rovnaky ¢as uchovavania tyka
zriedeného aj nezriedeného roztoku.

Bortezomib STADA je len na jednorazové pouzitie. Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z
lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03612-Z1B

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bortezomib STADA obsahuje

o Liecivo je bortezomib.
Kazda injekéna liekovka obsahuje 1,4 ml injekéného roztoku, ktory obsahuje 3,5 mg
bortezomibu (vo forme esteru kyseliny boritej s manitolom).

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 2,8 ml injekéného roztoku, ktory obsahuje 7 mg
bortezomibu (vo forme esteru kyseliny boritej s manitolom).

o Dalsie zlozky st manitol (E421), chlorid sodny a voda na injekcie.
Intravendzne pouzitie: po zriedeni 1 ml roztoku na intravendznu injekciu obsahuje 1 mg bortezomibu.
Subkutanne pouzitie: 1 ml roztoku na subkutannu injekciu obsahuje 2,5 mg bortezomibu.

Ako vyzera Bortezomib STADA a obsah balenia
Bortezomib STADA injek¢ny roztok je Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.

Kazda skatul'ka Bortezomibu STADA 2,5 mg/ml injekény roztok obsahuje 10 ml sklenenu injeként
liekovku so zltym polypropylénovym vyklapacim vieckom.

Kazda skatul'ka Bortezomibu STADA 2,5 mg/ml injekény roztok obsahuje 10 ml sklenenu injekéni
liekovku s tmavomodrym polypropylénovym vykldpacim vieCkom.

[Kazda injekéna liekovka je zabalena v priesvitnom polykarbonatovom (PC) obale so znovu
uzatvarateI'nym vyklapacim polypropylénovym (PP) poistnym plastovym vieckom.]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Bortezomib EG 2,5 mg/ml oplossing voor injectie
Dénsko Bortezomib STADA

Finsko Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injektioneste, liuos
Francuzsko Bortezomib EG 2,5 mg/ml solution injectable
Holandsko Bortezomib CF 2,5 mg/ml, oplossing voor injectie
frsko Bortezomib Clonmel 2.5 mg/ml solution for injection
Island Bortezomib Stada

Luxembursko Bortezomib EG 2,5 mg/ml solution injectable
Mad’arsko Bortezomib STADA 2,5 mg/ml oldatos injekcid
Nemecko Bortezomib STADA 2,5 mg/ml Injektionsldsung
Norsko Bortezomib Stada

Pol’'sko Bortezomib Stada

Portugalsko Bortezomib Stada

Rakusko Bortezomib STADA 2,5 mg/ml Injektionsldsung
Rumunsko Bortezomib Stada 2,5 mg/ml solutie injectabila
Slovensko Bortezomib STADA

Slovinsko Bortezomib STADA 2,5 mg/ml raztopina na injiciranje
Spanielsko Bortezomib STADA 2,5 mg/ml solucién inyectable
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Svédsko Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injektionsvitska, losning
Taliansko BORTEZOMIB EG
Spojené kralovstvo (Severné Irsko) Bortezomib Stada

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

1. PRIPRAVA INTRAVENOZNEJ INJEKCIE

Tehotné zdravotnicke pracovnicky nesmu manipulovat’ s tymto liekom.

Poznamka: Bortezomib STADA je cytotoxicka latka. Preto bud’te opatrni pri manipulécii a priprave.
Na ochranu pred kontaktom s koZzou pouzivajte rukavice a iny ochranny odev.

ASEPTICKE TECHNIKY SA MUSIA PRISNE DODRZIAVAT PRI ZAOBCHADZANI
S BORTEZOMIBOM STADA, PRETOZE LIEK NEOBSAHUJE ZIADNU KONZERVACNU
LATKU.

Injekéné liekovky obsahujuce 1.4 ml injekéného roztoku / 3.5 mg bortezomibu
1.1  Priprava 3,5 mg injek¢nej liekovky: pridajte 2,1 ml sterilného 9 mg/ml (0,9 %) injekéného
roztoku chloridu sodného do injekénej lickovky obsahujticej Bortezomib STADA.

Koncentrécia vysledného roztoku bude 1 mg/ml. Roztok bude Ciry a bezfarebny az svetlozlty s
vyslednym pH od 4 do 7. Nemusite kontrolovat’ pH roztoku.

Injekéné liekovky obsahujuce 2.8 ml injekéného roztoku / 7 mg bortezomibu
1.1 Priprava 7 mg injek¢nej liekovky: pridajte 4,2 ml sterilného 9 mg/ml (0,9 %) injekéného
roztoku chloridu sodného do injekénej lickovky obsahujicej Bortezomib STADA.

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

1.2 Pred podanim vizualne skontrolujte roztok na pritomnost’ pevnych Castic a zmenu sfarbenia. Ak
sa spozoruje akékol'vek sfarbenie alebo pevné Castice, roztok sa musi zlikvidovat. Ubezpecte
sa, Ze sa podava spravna davka na intravenézne podanie (1 mg/ml).

1.3 Zriedeny roztok neobsahuje konzervaéné latky a ma sa podat’ bezprostredne po priprave. Ak sa
zriedeny roztok nepouzije okamzite, za ¢as pouzitel'nosti po prvom otvoreni a podmienky pred
pouzitim je zodpovedny pouzivatel. Chemicka a fyzikalna stabilita zriedeného roztoku vSak
bola preukdzana pocas 28 dni, ak sa uchovéva pri teplote 2 — 8 °C a chréani pred svetlom, 7 dni,
ak sa uchovava pri teplote 25 °C a chrani pred svetlom alebo 24 hodin, ak sa uchovava pri
teplote 25 °C (za normalnych izbovych svetelnych podmienok) v pdvodnej injekcnej liekovke
a/alebo polypropylénovej injekEnej striekacke.

Pocas pripravy na podanie a pocas samotného podania nie je potrebné chranit’ liek pred svetlom.

2. PODAVANIE

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

. Pred pouzitim si skontrolujte davku a koncentraciu v injekénej striekacke (skontrolujte, ¢i je
injek¢na striekacka oznacena na intravenozne podanie).

. Podajte roztok do zily ako 3 — 5 sekundovy bolus intravendznej injekcie periférnym alebo

centralnym intravendznym katétrom do zily.

11



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03612-Z1B

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

Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injekény roztok JE LEN NA SUBKUTANNE ALEBO
INTRAVENOZNE POUZITIE. NepouZivajte iné spdsoby aplikacie. Intratekalne podanie
bortezomibu sposobilo smrt’.

3. LIKVIDACIA
Injekena liekovka je len na jednorazové pouzitie a nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami pre cytotoxické latky.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

1. PRIPRAVA NA SUBKUTANNU INJEKCIU

Tehotné zdravotnicke pracovnicky nesmi manipulovat’ s tymto liekom.

Poznamka: Bortezomib STADA je cytotoxicka latka. Preto bud’te opatrni pri manipulacii a priprave.
Na ochranu pred kontaktom s koZou pouzivajte rukavice a iny ochranny odev.

ASEPTICKE TECHNIKY SA MUSIA PRISNE DODRZIAVAT PRI ZAOBCHADZANT{
S BORTEZOMIBOM STADA, PRETOZE LIEK NEOBSAHUJE ZIADNU KONZERVACNU
LATKU.

1.1 Bortezomib STADA je pripraveny na pouzitie.

Koncentrécia vysledného roztoku je 2,5 mg/ml. Roztok je Ciry a bezfarebny az svetlozlty s pH
od 4,0 do 6,0. Nemusite kontrolovat’ pH roztoku.

1.2 Pred podanim vizualne skontrolujte roztok na pritomnost’ pevnych castic a zmenu sfarbenia. Ak
sa spozoruje akékol'vek sfarbenie alebo pevné Castice, roztok sa musi zlikvidovat’. Ubezpecte
sa, Ze sa podava spravna davka na subkutanne podanie (2,5 mg/ml).

1.3 Liek neobsahuje konzervacné latky a ma sa podat’ bezprostredne po odobrati potrebného
mnozstva roztoku. Ak sa roztok nepouzije okamzite, za ¢as pouziteI'nosti po prvom otvoreni a
podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel. Chemicka a fyzikalna stabilita roztoku
vSak bola preukdzand pocas 28 dni, ak sa uchovava pri teplote 2 — 8 °C a chrani pred svetlom, 7
dni, ak sa uchovava pri teplote 25 °C a chrani pred svetlom alebo 24 hodin, ak sa uchovava pri
teplote 25 °C (za normalnych izbovych svetelnych podmienok) v pévodnej injekénej lieckovke
a/alebo polypropylénovej injekcnej striekacke.

Pocas pripravy na podanie a pocas samotné¢ho podania nie je potrebné chranit’ liek pred svetlom.

2. PODAVANIE

. Odoberte prislusné mnozstvo roztoku podl'a davky vypocitanej na zaklade pacientovho povrchu
tela.
. Pred pouzitim si skontrolujte davku a koncentraciu v injekénej striekacke (skontrolujte, ¢i je

injek¢éna striekacka oznacena na subkutanne podanie).
. Podajte roztok pod kozu (subkutanne) pod 45 — 90° uhlom.

. Roztok sa podéava subkutanne do stehna (vpravo alebo vl'avo) alebo do brucha (vpravo alebo
vlavo).

. Miesta podania injekcie sa maju striedat’.

. Ak sa po subkutdnnom podani injekcie Bortezomibu STADA vyskytni lokalne reakcie v mieste

podania, odporuca sa podat’ Bortezomib STADA bud’ subkutanne s nizSou koncentraciou
(1 mg/ml namiesto 2,5 mg/ml), alebo prejst’ na podavanie lieku intravendzne.

Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injekény roztok JE LEN NA SUBKUTANNE ALEBO
INTRAVENOZNE POUZITIE. NepouZivajte iné sposoby aplikacie. Intratekalne podanie
bortezomibu sposobilo smrt’.

3. LIKVIDACIA
Injekeéna liekovka je len na jednorazové pouzitie a nepouZity roztok sa musi zlikvidovat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami pre cytotoxické latky.
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