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Wazne informacje dotyczace

SCHEMATOW LECZENIA W INDUKCJI PRZED TRANSPLANTACJA

Bortezomib Accord 3,5 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

www.accord-healthcare.pl



Preparat Bortezomib Accord w skojarzeniu z deksametazonem lub deksametazonem i talidomidem jest wskazany
w leczeniu indukcyjnym u pacjentow dorostych z wezesniej nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktérzy kwalifikuja sig do
chemioterapii wysokodawkowej z przeszczepieniem komorek macierzystych ukiadu krwiotwérczego.

Ryzyko:

[stnieje mozliwos¢ popetnienia bledu polegajacego na zastosowaniu nieprawidtowego schematu w warunkach leczenia
indukcyjnego przed transplantacjg.

BORTEZOMIB ACCORD W LECZENIU INDUKC

» LECZENIE SKOJARZONE Z DEKSAMETAZONEM

" LICZBA
SCHEMAT 200 21 DNI ol

BORTEZOMIB
ACCORD 1,3 MG/M?

DEKSAMETAZON
40 MG/DOBE

« Preparat Bortezomib Accord podaje sie we wstrzyknieciu dozylnym lub podskérnym w zalecanej dawce 1,3 mg/m?
powierzchni ciata, dwa razy w tygodniu, przez dwa tygodnie, w dniach 1, 4, 8 i 11 trwajgcego 21 dni cyklu leczenia.
Ten okres 3 tygodni okreéla sie jako cykl leczenia.

* Pomiedzy podaniem kolejnych dawek preparatu Bortezomib Accord nalezy zachowac odstep co najmniej 72 godzin.

» Deksametazon podaje sie doustnie w dawce 40 mg w dniach 1, 2, 3, 4, 8,9, 10 11 cyklu leczenia preparatem
Bortezomib Accord.

» Podaje sie cztery cykle takiego leczenia skojarzonego.

» LECZENIE SKOJARZONE Z DEKSAMETAZONEM | TALIDOMIDEM

BORTEZOMIB
ACCORD 1,3 MG/M?

DEKSAMETAZON 4- 6#
40 MG/DOBE cykli

| TaLIDOMID 50
MG/DOBE*

.*Talidomid podaje sie doustnie w dawce 50 mg na dobe w dniach 1-14, a jesli pacjent dobrze toleruje te dawke, wéwczas nalezy ja zwiekszy¢ do 100 mg
w dniach od 15 do 28. Nastepnie dawke mozna dodatkowo zwigkszy¢ do 200 mg na dobe od cyklu
# Nalezy podac¢ 4 cykie takiego leczenia skojarzonego. Pacjent, u ktérego wystapi co najmniej odpowied? czesciowa, powinien otrzymac 2 dodatkowe cykle.

* Preparat Bortezomib Accord podaje sie we wstrzyknieciu dozylnym lub podskérnym w zalecanej dawce 1,3 mg/m?
powierzchni ciata, dwa razy w tygodniu, przez dwa tygodnie, w dniach 1, 4, 81 11 trwajacego 28 dni cykiu leczenia.
Ten okres 4 tygodni okresla sie jako cykl leczenia.

+ Pomiedzy podaniem kolejnych dawek preparatu Bortezomib Accord nalezy zachowaé¢ odstep co najmniej 72 godzin.

« Deksametazon podaije sie doustnie w dawce 40 mg w dniach 1, 2, 3, 4, 8,9, 10i 11 cyklu leczenia preparatem
Bortezomib Accord.

« Talidomid podaje sie doustnie w dawce 50 mg na dobe w dniach 1 14, a jezeli jest on dobrze tolerowany, dawke nalezy
zwiekszy¢ do 100 mg na dobe w dniach 15 28; nastepnie dawke mozna dodatkowo zwigkszy¢ do 200 mg na dobe od
cyklu 2,

= Podaje sie cztery cykle takiego leczenia skojarzonego. Zaleca sig, aby u pacjentéw z co najmniej czesciowg odpowiedzig
zastosowa¢ 2 dodatkowe cykle.



Pacjenci otrzymujacy preparat Bortezomib Accord w skojarzeniu
z talidomidem powinni przestrzegac zasad programu zapobiegania ciazy

w trakcie leczenia talidomidem. Dodatkowe informacje przedstawiono
w charakterystyce produktu leczniczego talidomidu.

"wazna prosha”

Wszystkie zdarzenia niepozadane, ktore wystapia w zwigzku z podaniem dozylnym lub podskérnym preparatu Bortezomib
Accord, nalezy niezwtocznie zgtaszac.

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

* Zdarzenia niepozadane nalezy zgtasza¢ za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301
faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.p!
* Zdarzenia niepozadane nalezy réwniez zgtasza¢ do firmy Accord Healthcare pod numerem +44-0208 901 3370 lub
poczta elektroniczng pod adres safety@lambda-cro.com

Wszystkie informacje zawarte w niniejszej broszurze sa oparte na charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) Bortezomib Accord.
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PRZYGOTOWANIE ROZTWORU PREPARATU

BORTEZOMIB ACCORD

(bortezomib) 3,5 mg fiolki
DO PODAWANIA PODSKORNEGO (SO LuB DOZYLNEGO (IV)

PODANIE PODSKORNE PODANIE DOZYLNE

W celu przygotowania roztworu nalezy doda¢ W celu przygotowania roztworu nalezy doda¢

1,4 ml sterylnego 0,9% roztworu chlorku sodu do 3,5 ml sterylnego 0,9 % roztworu chlorku sodu do
fiolki preparatu Bortezomib Accord w celu uzyskania fiolki preparatu Bortezomib Accord w celu uzyskania
koricowego stezenia 2,5 mg/ml koncowego stezenia 1,0 mg/ml

* Objetos¢ rozcienczalnika uzywana do przygotowania roztworu preparatu Bortezomib Accord do podania podskérnego
jestinna niz w przypadku objetosci uzywanej do podania dozylnego. Ze wzgledu na rézne dodawane objetosci,
przygotowane roztwory réznia sie stezeniem leku,

* Przygotowanie roztworu preparatu Bortezomib Accord powinna wykonywac osoba z fachowego personelu medycznego
z zastosowaniem Scistej techniki aseptycznej, poniewaz preparat ten nie zawiera srodkéw konserwujacych.

» Przygotowany roziwoér nalezy zuzy¢ bezposrednio po przygotowaniu.

Podanie dozylne:

Gotowy do uzycia roztwér pozostaje stabilny przez 3 dni w temperaturze 20°C 25°C w przypadku przechowywania w oryginalnej
fiolce i/lub strzykawce, o ile catkowity czas przechowywania leku po rozpuszczeniu nie przekracza 3 dni przed podaniem.

Podanie podskorne:

Gotowy do uzycia roztwor pozostaje stabilny przez 8 godzin w temperaturze 20°C 25°C w przypadku przechowywania
w oryginalnej fiolce i/lub strzykawce, o ile catkowity czas przechowywania leku po rozpuszczeniu nie przekracza 8 godzin
przed podaniem. Nie jest konieczne zabezpieczanie produktu leczniczego po rozpuszczeniu przed Swiatiem.

 Aby unikna¢ btedow przy podawaniu leku, strzykawki przeznaczone do podania podskérnego i dozylnego nalezy
oznakowac w odmienny sposéb.

* Tylko do podawania podskérnego lub dozylnego. Preparatu nie nalezy poddawac innymi drogami.

« Wszystkie zdarzenia niepozadane, ktére wystapia w zwiazku z podaniem preparatu Bortezomib Accord, nalezy
niezwiocznie zgtaszac.
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Wazne informacje dotyczace

PRZYGOTOWANIA ROZTWORU,

DAWKOWANIA | SPOSOBU PODAWANIA LEKU

Bortezomib Accord (bortezomib) 3,5 mg fiolka do podawania
podskérnego (SC) i dozylnego (IV)

www.accord-healthcare.pl



PRAWIDLOWE PRZYGOTOWANIE ROZTWORU DO PODANIA

PODSKORNEGO | DOZYLNEGO

Preparat Bortezomib Accord (bortezomib) 3,5 mg, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan, jest dostepny do podawania
dozylnego lub podskdrnego.

Tylko do podawania podskérnego lub dozylnego.
Preparatu nie nalezy poddawac innymi drogami.
Podanie dokanatowe moze prowadzic¢ do zgonu.

Przygotowanie roztworu preparatu Bortezomib Accord powinna wykonywa¢ osoba z fachowego personelu
medycznego.

Podczas wykonywania czynnoici zwigzanych z przygotowaniem preparatu Bortezomib Accord nalezy scisle przestrzegal
zasad techniki aseptycznej, poniewaz preparat ten nie zawiera srodkéw konserwujacych.

NALEZY UNIKAC POTENCJALNEGO RYZYKA BLEDOW

PRZY PODAWANIU LEKU

W celu unikniecia btedéw przy podawaniu leku nalezy zachowac ostroznosé podczas przygotowywania preparatu
Bortezomib Accord, poniewaz objetosé wymagana w przypadku podania podskérnego jest mniejsza (1,4 mi) niz objetosc
stosowana w przypadku podania dozylnego (3,5 ml), co jest zwigzane z wiekszym stezeniem rozciericzonego leku
(szczegoly przedstawiono w tabelach 1 2).

Poniewaz stezenie leku po przygotowaniu gotowego roztworu rézni sie pomiedzy preparatami przeznaczonymi do
podania podskdrnego i dozylnego, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ przy obliczaniu objetosci gotowego roztworu
leku, ktéra ma zosta¢ podana pacjentowi zgodnie z przepisang dawka. Przyktady dawkowania leku zaleznie od drogi
podawania przedstawiono na stronach 8 10.

PODSKORNA DROGA PODANIA

Przygotowanie fiolki 3,5 mg

Zawartosc kazdej fiolki 3,5 mg preparatu Bortezomib Accord nalezy rozpusci¢ przy uzyciu 1,4 mi sterylnego roztworu chiorku sodu
do wstrzykiwar o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) rozpuszczenie liofilizowanego proszku nastepuje w czasie krétszym niz 2 minuty.

Wykonanie rozpuszczenia proszku przy uzyciu 1,4 ml roztworu chlorku sodu: wstrzykna¢ roztwér chlorku sodu do fiolki
zawierajacej liofilizowany preparat Bortezomib Accord.

Tabela 1: Przygotowanie roztworu preparatu Bortezomib Accord 3,5 mg do wstrzykniecia podskérnego

Droga podania Wielkos¢ opakowania Objetos¢ po rozpuszczeniu Stezenie koricowe

Tylko podanie drogg podskdérng 3,5 mg 1,4 ml 2,5 mg/ml
Objetos¢ po rozpuszczenil jest mniejsza niz w przypadku
podania dozylnego, w zwigzku z czym roztwdr przeznaczony
do wstrzykniecia zawiera lek w wiekszym stezeniu

Roztwdr gotowy do wstrzykniecia powinien by¢ klarowny i bezbarwny.

Przygotowany roztwér nalezy sprawdzi¢ wizualnie przed podaniem pod katem obecnosci czastek statych lub przebarwien.
W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek przebarwienia lub czastek statych roztwér nalezy wyrzucic.



Koncowe stezenie wynosi 2,5 mg/ml.

UWAGA:

Koricowe steZenie leku po rozpuszczeniu do podania podskérnego (2,5 mg/ml) jest 2,5 razy wieksze niz w przypadku
dozylnej drogi podania (1 mg/ml), w zwigzku z czym wymagana objetos$¢ jest mniejsza w przypadku wykorzystania
podskdrnej drogi podania.

Po rozpuszczeniu nalezy pobra¢ cdpowiednia ilos¢ przygotowanego roztworu leku, zgodnie z dawkg obliczona na
podstawie powierzchni ciata pacjenta (BSA).

Aby uniknac btedow przy podawaniu leku,
strzykawki przeznaczone do podania podskornego

i dozylnego nalezy oznakowac w odmienny sposob.

DOZYLNA DROGA PODANIA

Przygotowanie fiolki 3,5 mg
Zawartos¢ kazdej fiolki 3,5 mg preparatu Bortezomib Accord nalezy rozpusci¢ przy uzyciu 3,5 ml sterylnego roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwar o stezeniu @ mg/ml (0,9%) - rozpuszczenie liofilizowanego proszku nastepuje w czasie

krétszym niz 2 minuty.
Wykonanie rozpuszczenia proszku przy uzyciu 3,5 mi roztworu chlorku sodu: wstrzyknaé¢ roztwér chlorku sodu do fiolki
zawierajacej liofilizowany preparat Bortezomib Accord.

Tabela 2: Przygotowanie roztworu preparatu Bortezomib Accord 3,5 mg do wstrzykniecia dozylnego

Droga podania Wielkos¢ opakowania Objetos¢ po rozpuszczeniu Stezenie koricowe

Podanie dozylne 3,5mg 3,5ml 1,0 mg/ml

¢ )

Objetos¢ po rozpuszczeniu jest wieksza niz w przypadku
podania podskérnego, w zwigzku z czym roztwor przeznaczony
do wstrzyknigcia zawiera lek w mnigjszym stezeniu

Roztwér gotowy do wstrzykniecia powinien by¢ klarowny i bezbarwny.

Przygotowany roztwér nalezy sprawdzi¢ wizualnie przed podaniem pod katem obecnosci czastek statych lub przebarwien.
W przypadku zauwazenia jakiegokolwiek przebarwienia lub czastek stalych roztwér nalezy wyrzucié.

Koncowe stezenie wynosi 1,0 mg/ml.

Po rozpuszczeniu nalezy pobra¢ odpowiednig ilos¢ przygotowanego roztworu leku, zgodnie z dawka obliczong na
podstawie powierzchni ciafa pacjenta (BSA).

Aby uniknac btedow przy podawaniu leku,
strzykawki przeznaczone do podania podskornego
i dozylnego nalezy oznakowac w odmienny sposob.




PRZYKLADY DAWKOWANIA W PRZYPADKU PODANIA

PODSKORNEGO | DOZYLNEGO

Dla kazdej drogi podania stosuje sie inne stezenie leku w zwigzku z czym nalezy zachowac ostroznos¢ przy

obliczaniu wymaganej objetosci preparatu do podania.

» Zalecana dawka poczatkowa preparatu Bortezomib Accord wynosi 1,3 mg/m? zaréwno w przypadku podania
podskérnego, jak i dozylnego.

« Modyfikacja dawki jest wymagana w przypadku wystapienia hematologicznych i niehematologicznych dziatar
toksycznych, neuropatii obwodowej, a takze umiarkowanych lub ciezkich zaburzen czynnosci watroby.

* llo$¢ (w mg) preparatu Bortezomib Accord do podania jest uzalezniona od obliczonej powierzchni ciata (BSA).

wzrost {cm) X masa ciaia k
b (mz)i/ (cm) (kg)

3600

"Mosteller RD. Simplified calculation of body-surface area. N Engl ) Med. 1987;317(17):1098

Przyklady:
BSA: 1,7 m?, dawka: 1,3 mg/m?

Podanie dozylne Podanie podskorne
Przyktadowy pacjent (1,7 m?) Przyktadowy pacjent (1,7 m?)

Wielkos¢ fiolki: 3,5 mg liofilizatu Wielkosé fiolki: 3,5 mg liofilizatu
Objetosé rozcienczalnika: 3,5 ml soli fizjologicznej Objetos¢ rozcienczalnika: 1,4 ml soli fiziologicznej
Dawka: 1,3 mg/m? Dawka: 1,3 mg/m’

Catkowita dawka na pacjenta: 2,21 mg Catkowita dawka ha pacjenta: 2,21 mg

Wstrzykniecie dozylne (w czasie od 3 do 5 sekund) Wstrzykniecie podskérne
*Catkowita objetosc w zaokragleniu

UWAGA: W przypadku podania objetoici obliczonej do podania dozylnego przy stezeniu whasciwym dla podania

podskérnego u pacjenta nastapi przedawkowanie leku.
W przypadku podania objetosci obliczonej do podania podskérmego przy stezeniu wlasciwym dla podania dozylnego

pacjent otrzyma zanizong dawke leku.

BSA: 1,95 m? dawka: 1,3 mg/m?

Podanie dozylne
Przyktadowy pacjent (1,95 m?)

Podanie podskérne

Przyktadowy pacjent {1,95 m?)

Wielkos¢ fiolki: 3,5 mg liofilizatu Wielkos¢ fiolki: 3,5 mg liofilizatu
Objetosé rozcienczalnika: 3,5 ml soli fizjologicznej Objetosé rozcienczalnika: 1,4 ml soli fiziologicznej

Dawka: 1,3 mg/m? Dawka: 1,3 mg/m?

Calkowita dawka na pacjenta*: 2,54 mg Catkowita dawka na pacjenta* 2,54 mg
Calkowita og}gui&p&iawmwé sml [ M@ﬁﬁ!@ _podawana pagml -
Wstrzykniecie dozylne (w czasie od 3 do 5 sekund) Wstrzykniecie podskérne

*Catkowita objetos¢ w zaokragleniu

UWAGA: W przypadku podania objetosci obliczonej do podania dozylnego przy stezeniu wtasciwym dla podania

podskérnego u pacjenta nastapi przedawkowanie leku.
W przypadku podania objetosci obliczonej do podania podskdrmego przy stezeniu wlasciwym dla podania dozylnego

pacjent otrzyma zanizong dawke leku.



BSA: 1,6 m?, dawka: 1,0 mg/m?>

Podanie dozylne Podanie podskérne
Przyktadowy pacjent (1,6 m?) Przyktadowy pacjent (1,6 m?)

Wielkosé fiolki: 3,5 mg liofilizatu Wielkosé fiolki: 3,5 mg liofilizatu
Objetosc rozcieticzalnika: 3,5 ml soli fizjologicznej Objetos¢ rozcienczalnika: 1,4 ml soli fizjologicznej

Dawka: 1,0 mg/m? Dawka: 1,0 mg/m?
Calkowita dawka na pacjenta*: 1,6 mg Catkowita dawka na pacjenta*; 1,6 mg

Catkowi $¢* podawana pacjentowi: 1,6ml j pa
Wstrzykniecie dozylne (w czasie od 3 do 5 sekund) Wstrzykniecie podskérne

*Calkowita objetos¢ w zaokragleniu

UWAGA: W przypadku podania objetosci obliczonej do podania dozylnego przy stezeniu wiasciwym dla podania
podskérnego u pacjenta nastapi przedawkowanie leku.

W przypadku podania objetosci ebliczonej do podania podskérnego przy stezeniu wiasciwym dla podania dozylnego
pacjent otrzyma zanizong dawke leku.

PRAWIDLOWE PODAWANIE PODSKORNE | DOZYLNE PREPARATU

BORTEZOMIB ACCORD

Jak podawac preparat Bortezomib Accord droga podskérna?
Sprawdzic¢ dawke w strzykawce przed podaniem leku (sprawdzi¢, czy strzykawka jest oznaczona, jako przeznaczona do
podania podskdrnego).Wstrzyknaé roztwodr podskdrnie, wprowadzajac igte pod katem 45 90°.

Przygotowany roztwoér nalezy podawac podskérnie w uda lub w powitoki brzuszne, przy czym nale?y rotacyjnie zmienia¢
migjsca kolejnych wstrzyknied.
Nalezy unika¢ wykonywania wstrzyknige¢ w te same miejsca.
Nalezy wykonywac wstrzykniecia na zmiane:

Figure 1: Injection site rotation
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Nalezy rozwazy¢ zastosowanie profilaktyki antywirusowej.



Jak podawac preparat Bortezomib Accord droga dozylna?

Sprawdzi¢ dawke w strzykawce przed podaniem leku (sprawdzi¢, czy strzykawka jest oznaczona, jako przeznaczona do
podania dozylnego).

Wstrzykiwac roztwor dozylnie w formie bolusu od 3 do 5 sekund przez cewnik zatozony do zyly obwodowej lub do zyly
centralnej. Przed podaniem preparatu Bortezomib Accord droga dozylna zaleca sie odpowiednie nawodnienie dozylne
pacjenta oraz podanie leku przeciwwymiotnego.

Cewnik zatozony do zyly obwodowej lub do zyly centralnej nalezy przeptukac przy uzyciu sterylnego roztworu chlorku
sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%).

Nalezy rozwazy<¢ zastosowanie profilaktyki antywirusowej.

Wszystkie zdarzenia niepozadane, ktére wystapia w zwiazku z podaniem dozylnym lub podskérnym preparatu Bortezomib Accord, nalezy
niezwlocznie zgtaszac.
Wszystkie informacje zawarte w niniejszej broszurze sa oparte na charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) Bortezomib Accord.

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

» Zdarzenia niepozadane nalezy zglasza¢ za posrednictwem za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
tel.: + 48 22 49 21 30t
faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl
+ Zdarzenia niepozadane nalezy takze zglaszaé¢ do firmy Accord Healthcare pod numerem +44-0208 901 3370 lub poczta
elektroniczng pod adres safety@lambda-cro.com
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