Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Bortezomib Actavis, 3,5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Bortezomibum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bortezomib Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bortezomib Actavis
Jak stosowac lek Bortezomib Actavis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Bortezomib Actavis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Bortezomib Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bortezomib Actavis zawiera substancj¢ czynng bortezomib, nazywang réwniez inhibitorem
proteasomu. Proteasomy odgrywajg istotng role w kontrolowaniu funkcjonowania i wzrostu komorek.
Poprzez zaburzanie ich funkcjonowania bortezomib moze prowadzi¢ do $mierci komorek
nowotworowych.

Lek Bortezomib Actavis jest stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego (nowotworu szpiku kostnego)

u pacjentow powyzej 18. roku zycia:

- jako jedyny lek lub razem z innymi lekami: pegylowana doksorubicyng liposomalng badz
deksametazonem u pacjentéw, u ktdrych doszto do pogorszenia (progresji) choroby po
zastosowaniu co najmniej jednego wczesniejszego cyklu leczenia oraz w przypadku ktorych
przeszczepienie komorek szpiku kostnego zakonczyto si¢ niepowodzeniem lub nie byto
mozliwe

- w skojarzeniu z lekami: melfalanem i prednizonem u pacjentow, ktorzy nie byli wezesniej
leczeni i ktorzy nie kwalifikujg si¢ do chemioterapii duzymi dawkami cytostatykow
w potaczeniu z przeszczepieniem komorek szpiku kostnego

- w skojarzeniu z lekami: deksametazonem lub deksametazonem i talidomidem u pacjentow,
ktorzy nie byli wezesniej leczeni i1 kwalifikujg si¢ do chemioterapii duzymi dawkami
cytostatykow w potaczeniu z przeszczepieniem komorek szpiku kostnego (indukcja leczenia).

Lek Bortezomib Actavis jest stosowany w leczeniu chtoniaka z komoérek ptaszcza (rodzaj nowotworu
zajmujacego wezty chtonne) u pacjentow w wieku co najmniej 18 lat i starszych w skojarzeniu

z rytuksymabem, cyklofosfamidem, doksorubicyng i prednizonem, ktorzy nie byli wezesniej leczeni

i ktorzy nie kwalifikuja si¢ do przeszczepienia komorek szpiku kostnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bortezomib Actavis

Kiedy nie stosowa¢ leku Bortezomib Actavis:

- jesli pacjent ma uczulenie na bortezomib, boron lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystgpuja pewne ciezkie choroby ptuc lub serca.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Bortezomib Actavis nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli

u pacjenta wystepuja:

- mata liczba czerwonych lub biatych krwinek (niedokrwisto$¢ lub neutropenia). Patrz objawy
w punkcie 4

- krwawienia lub mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos¢). Patrz objawy w punkcie 4

- biegunka, zaparcia, nudnosci lub wymioty

- niskie ci$nienie krwi, szczegolnie podczas przyjmowania pozycji stojacej (z objawami takimi
jak: omdlenia, zawroty glowy lub uczucie oszotomienia), wystepujace w przesztosci lub
podczas leczenia lekiem Bortezomib Actavis

- problemy z nerkami

- problemy z watrobg o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego

- dretwienie, mrowienie, uczucie pieczenia, ostabienie lub bol dtoni badz stop (neuropatia
obwodowa)

- problemy z sercem lub ci$nieniem krwi

- problemy z plucami objawiajace si¢ na przyktad dusznoscig lub kaszlem

- napady drgawkowe

- polpasiec (miejscowa, bolesna wysypka skorna, wystepujaca na tutowiu lub wokot oczu)

- objawy okreslane nazwa ,,zespotu rozpadu guza”, takie jak: skurcze i ostabienie mig$ni,
splatanie, utrata lub zaburzenia wzroku i duszno$¢

- bol glowy, napady drgawkowe, splatanie, zmiana stanu psychicznego, utrata wzroku lub
wysokie ci$nienie krwi. Moga to by¢ objawy zaburzenia neurologicznego okreslanego nazwa
»zespotu odwracalnej tylnej encefalopatii”

- utrata pamigci, problemy z mysleniem, trudnos$ci w chodzeniu lub utrata wzroku. Moga to by¢
objawy bardzo rzadkiego lecz cigzkiego zakazenia mozgu okreslanego nazwa ,,postepujacej
wieloogniskowej leukoencefalopatii” (PML). Lekarz moze w takim przypadku zleci¢
wykonanie dodatkowych badan i obserwacji.

Przed rozpoczgciem oraz podczas leczenia lekiem Bortezomib Actavis konieczne jest regularne
wykonywanie badan krwi w celu kontroli liczby komorek krwi (krwinek).

Jesli pacjent cierpi na chtoniaka z komorek plaszcza i otrzymuje rytuksymab z lekiem

Bortezomib Actavis, powinien poinformowac lekarza o nastgpujacych problemach:

- podejrzenie wystgpienia zakazenia wirusem zapalenia watroby lub przebycie tego zakazenia
w przesztosci. W rzadkich przypadkach u pacjentow, ktorzy przeszli wirusowe zapalenie
watroby typu B, moze doj$¢ do ponownego zapalenia watroby, ktére moze zakonczy¢ sig¢
zgonem. Jesli pacjent cierpiat w przesztosci na zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B,
lekarz przeprowadzi uwazng ocen¢ pod katem wystgpienia objawow czynnego zapalenia
watroby typu B.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Bortezomib Actavis nalezy uwaznie zapoznacé si¢ ze wszystkimi
ulotkami dotgczonymi do opakowan lekow przyjmowanych w skojarzeniu z lekiem

Bortezomib Actavis w celu uzyskania informacji zwigzanych z tymi lekami. W przypadku stosowania
talidomidu nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na wymagania dotyczace wykonania testu cigzowego
oraz stosowania antykoncepcji (patrz ,,Cigza i karmienie piersiag” w tym punkcie).

Dzieci i mlodziez
Leku Bortezomib Actavis nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy, poniewaz jego wptyw na tych
pacjentow nie jest znany.

Lek Bortezomib Actavis a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlno$ci nalezy poinformowac lekarza, jesli przyjmowany jest lek zawierajacy ktorgkolwiek
z ponizszych substancji czynnych:

- ketokonazol, stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych

- rytonawir, stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV
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- ryfampicyna, antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych

- karbamazepina, fenytoina lub fenobarbital stosowane w leczeniu padaczki

- dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum), stosowany w przypadku depresji i innych
schorzen

- doustne leki przeciwcukrzycowe.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Bortezomib Actavis w czasie cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Podczas stosowania oraz 3 miesigce po zakonczeniu leczenia lekiem Bortezomib Actavis zarowno
mezczyzni, jak i kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé skuteczng metode antykoncepcji. Jezeli
pomimo zastosowania tych metod pacjentka zajdzie w ciaze, nalezy niezwlocznie poinformowac

o tym lekarza.

Podczas przyjmowania leku Bortezomib Actavis nie nalezy karmic piersia. Po zakonczeniu leczenia
termin bezpiecznego powrotu do karmienia piersig nalezy ustali¢ z lekarzem.

Talidomid powoduje wady wrodzone i $§mier¢ ptodu. W przypadku podawania leku
Bortezomib Actavis w skojarzeniu z talidomidem nalezy przestrzega¢ programu zapobiegania ciazy
podczas leczenia talidomidem (patrz ulotka dotaczona do opakowania talidomidu).

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Lek Bortezomib Actavis moze powodowac uczucie zmeczenia, zawroty glowy, omdlenia lub
niewyrazne widzenie. W przypadku wystgpienia takich dziatan niepozadanych nie wolno prowadzic¢
pojazddéw ani obshugiwac narzegdzi lub maszyn. Konieczne jest zachowanie ostroznos$ci, nawet jesli te

objawy nie wystepuja.

3. Jak stosowaé lek Bortezomib Actavis

Lekarz ustali odpowiednia dawke leku Bortezomib Actavis na podstawie wzrostu i masy ciata
pacjenta (powierzchni ciata). Typowa dawka poczatkowa leku Bortezomib Actavis to 1,3 mg/m’
powierzchni ciala podawane dwa razy w tygodniu. Lekarz moze zmieni¢ dawke i catkowita liczbe
cykli leczenia w zaleznos$ci od odpowiedzi pacjenta na leczenie, wystgpienie okreslonych dziatan
niepozadanych i chorob wspotwystepujacych (np. problemow z watroba).

Postepujqcy szpiczak mnogi

Podczas stosowania jedynie leku Bortezomib Actavis podane zostang 4 dawki leku

Bortezomib Actavis w postaci wstrzyknigcia dozylnego lub podskérnego w dniach: 1,4, 81 11,
nastgpnie zostanie zastosowany 10-dniowy okres przerwy w leczeniu. Ten okres trwajacy 21 dni (3
tygodnie) stanowi jeden cykl leczenia. Moze zosta¢ zastosowanych maksymalnie 8 cykli leczenia
(24 tygodnie).

Lek Bortezomib Actavis moze by¢ réwniez podawany jednoczesnie z pegylowang doksorubicyng
liposomalng lub deksametazonem.

Podczas stosowania leku Bortezomib Actavis z pegylowang doksorubicyng liposomalng lek
Bortezomib Actavis bedzie podawany dozylnie lub podskérnie w ramach 21-dniowego cyklu leczenia,
a pegylowana doksorubicyna liposomalna zostanie podana w dawce 30 mg/m’ p.c. w 4. dniu
trwajacego 21 dni cyklu leczenia lekiem Bortezomib Actavis w postaci wlewu dozylnego.

Moze zosta¢ zastosowanych maksymalnie 8 cykli leczenia (24 tygodnie).

Podczas leczenia lekiem Bortezomib Actavis z deksametazonem Bortezomib Actavis nalezy podawac
dozylnie lub podskérnie w ramach 21-dniowego cyklu leczenia, a deksametazon nalezy podawac
doustnie w dawce 20 mg w dniach: 1, 2,4, 5, 8,9, 111 12, trwajacego 21 dni cyklu leczenia lekiem
Bortezomib Actavis. Moze zosta¢ zastosowanych maksymalnie 8 cykli leczenia (24 tygodnie).



Nieleczony wczesniej szpiczak mnogi

Jesli pacjent nie byt wczesniej leczony z powodu szpiczaka mnogiego i jesli nie kwalifikuje si¢ do
przeszczepienia komorek szpiku kostnego, powinien otrzymywac Bortezomib Actavis z dwoma
innymi lekami — melfalanem i prednizonem.

W takim przypadku cykl leczenia trwa 42 dni (6 tygodni). Nalezy zastosowac 9 cykli leczenia

(54 tygodnie).

- W cyklach 14 lek Bortezomib Actavis jest podawany dwa razy w tygodniu w dniach: 1, 4, §,
11,22,25,29132.

- W cyklach 5-9 lek Bortezomib Actavis jest podawany raz w tygodniu w dniach: 1, 8, 22 1 29.

Melfalan (9 mg/m’ p.c.) i prednizon (60 mg/m’ p.c.) podaje si¢ doustnie w dniach: 1, 2, 3

1 4. pierwszego tygodnia kazdego cyklu.

Jesli pacjent nie byt wczesniej leczony z powodu szpiczaka mnogiego i jesli kwalifikuje sie do
przeszczepienia komorek szpiku kostnego, nalezy podawac lek Bortezomib Actavis dozylnie lub
podskoérnie wraz z deksametazonem lub deksametazonem i talidomidem w ramach leczenia
indukujacego.

Podczas stosowania leku Bortezomib Actavis z deksametazonem lek Bortezomib Actavis nalezy
podawac dozylnie lub podskoérnie w ramach 21-dniowego cyklu leczenia, a deksametazon nalezy
podawac doustnie w dawce 40 mg w dniach: 1, 2, 3,4, 8,9, 101 11 trwajgcego 21 dni cyklu leczenia
lekiem Bortezomib Actavis.

Zastosowane zostang 4 cykle leczenia (12 tygodni).

Jezeli lek Bortezomib Actavis podawany jest razem z talidomidem i deksametazonem, cykl leczenia
trwa 28 dni (4 tygodnie).

Deksametazon podawany jest doustnie w dawce 40 mg w dniach: 1,2, 3,4, 8,9, 101 11 trwajacego
28-dni cyklu leczenia lekiem Bortezomib Actavis, a talidomid podawany jest doustnie w dawce 50 mg
na dobe do 14. dnia pierwszego cyklu i, jesli jest tolerowany, dawke nalezy zwigkszy¢ do 100 mg

w dniach 15-28. Dawke mozna dalej zwicksza¢ do 200 mg na dobg, poczawszy od drugiego cyklu.
Moze zostaé zastosowanych maksymalnie 6 cykli leczenia (24 tygodnie).

Nieleczony wczesniej chtoniak z komorek plaszcza

U pacjentéw nieleczonych wczesniej z powodu chtoniaka z komorek ptaszcza lek Bortezomib Actavis
nalezy podawa¢ dozylnie lub podskornie wraz z rytuksymabem, cyklofosfamidem, doksorubicyna

1 prednizonem.

Lek Bortezomib Actavis podaje si¢ w postaci wstrzyknigcia dozylnego lub podskornego w dniach:
1,4, 8111, anastgpnie stosuje si¢ okres przerwy w leczeniu. Cykl leczenia trwa 21 dni (3 tygodnie).
Moze zosta¢ zastosowanych maksymalnie 8 cykli leczenia (24 tygodnie).

W 1. dniu kazdego 21-dniowego cyklu leczenia lekiem Bortezomib Actavis podaje si¢ w postaci
wlewu dozylnego nastepujace leki:

rytuksymab w dawce 375 mg/m” p.c., cyklofosfamid w dawce 750 mg/m” p.c. oraz doksorubicyne

w dawce 50 mg/m’ p.c.

Prednizon podaje si¢ doustnie w dawce 100 mg/m*p.c. w dniach: 1, 2, 3, 4 i 5 kazdego cyklu leczenia
lekiem Bortezomib Actavis.

Jak podawany jest lek Bortezomib Actavis?

Ten lek jest przeznaczony do podawania dozylnego lub podskornego. Bortezomib Actavis musi by¢
podawany przez wykwalifikowany personel medyczny z do§wiadczeniem w stosowaniu lekow
cytotoksycznych.

Bortezomib Actavis jest dostarczany w postaci proszku i musi zosta¢ rozpuszczony przed podaniem.
Lek zostanie przygotowany przez wykwalifikowany personel medyczny. Sporzadzony roztwor jest
wstrzykiwany do zyty lub pod skore. Wstrzyknigcie do zyty trwa krotko — od 3 do 5 sekund.
Wstrzyknigcie podskorne wykonuje si¢ na udzie lub brzuchu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki Bortezomib Actavis



Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz lek ten jest podawany przez lekarza lub
pielegniarke. W przypadku przedawkowania lekarz bgdzie monitorowat pacjenta w kierunku dziatan
niepozadanych.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore z tych dzialan niepozadanych mogg by¢ powazne.

W przypadku podawania leku Bortezomib Actavis w celu leczenia szpiczaka mnogiego lub chtoniaka

z komorek ptaszcza nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza o wystapieniu ktoregokolwiek

z nastepujacych objawow:

- skurcze migsni, ostabienie migs$ni

- splatanie, utrata lub zaburzenia wzroku, slepota, napady drgawkowe, bol glowy

- duszno$¢, obrzek stop lub zmiany rytmu pracy serca, wysokie ci§nienie krwi, uczucie
zmegczenia, omdlenie

- kaszel lub trudnosci z oddychaniem badz ucisk w klatce piersiowe;.

Leczenie lekiem Bortezomib Actavis bardzo cz¢sto powoduje zmniejszenie liczby czerwonych

i biatych krwinek, a takze ptytek krwi. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Bortezomib Actavis oraz

w jego trakcie konieczne jest regularne wykonywanie badan krwi w celu kontroli liczby komorek krwi

(krwinek). Bortezomib Actavis moze powodowac zmniejszenie liczby:

- ptytek krwi, co moze zwicksza¢ podatnos¢ na zasinienia lub krwawienie bez wyrazne;j
przyczyny (np. krwawienie z jelit, zotadka, jamy ustnej i dzigset, krwawienie do mozgu lub
krwawienie z watroby)

- krwinek czerwonych, co moze prowadzi¢ do niedokrwistosci objawiajacej si¢ miedzy innymi
uczuciem zmeczenia i bladoscia

- krwinek biatych, co moze zwicksza¢ podatnos$¢ na zakazenia lub wywotywaé objawy
grypopodobne.

Leczenie lekiem Bortezomib Actavis moze rdwniez prowadzi¢ do zaburzen rownowagi sktadnikow
krwi (np. elektrolitow). Zmiany te mozna zaobserwowa¢ w wynikach badan krwi.

Jesli Bortezomib Actavis jest stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego, mogg wystapi¢ nastepujace
dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 os6b)

- nadwrazliwo$¢, dretwienie, mrowienie lub uczucie pieczenia skoéry badz bol dtoni lub stop
z powodu uszkodzenia nerwow

- zmniejszenie liczby plytek krwi, czerwonych krwinek lub biatych krwinek (patrz powyzej)

- goraczka

- nudnos$ci lub wymioty, utrata apetytu

- zaparcia ze wzdgciami lub bez (moga miec nasilenie cigzkie)

- biegunka: jesli wystapi, wazne jest przyjmowanie wigkszej niz zwykle ilosci ptyndéw. Lekarz
moze zaleci¢ przyjmowanie innego leku w celu kontrolowania biegunki

- zmeczenie, uczucie ostabienia

- b6l migséni, bdle kostne.

Czeste dzialania niepozadane (mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

- niskie ci$nienie krwi, nagly spadek ci$nienia krwi po przyjeciu pozycji stojacej, ktory moze
prowadzi¢ do omdlenia

- wysokie cis$nienie krwi

- pogorszenie funkcjonowania nerek

- bol glowy

- ogolne zte samopoczucie, bol, zawroty glowy, uczucie oszolomienia, wrazenie ostabienia lub
utrata $wiadomosci



dreszcze

zakazenia, w tym zapalenie pluc, zakazenia uktadu oddechowego, zapalenie oskrzeli, zakazenia
grzybicze, kaszel, objawy grypopodobne

pélpasiec (miejscowa, bolesna wysypka skorna, wystepujaca na tutowiu lub w okolicy oczu)
zakazenie wirusem opryszczki zwyklej (pecherze lub owrzodzenia na skorze)

duszno$¢

rozne rodzaje wysypki

$wiad skory, guzki na skorze lub suchos¢ skory

zaczerwienienie twarzy lub pekanie drobnych naczyn krwionosnych

zaczerwienienie skory

odwodnienie

zgaga, wzdecia, odbijanie, gazy, bol brzucha, krwawienie z jelit lub zotadka

zmiany czynnosci watroby

bolesnos¢ jamy ustnej lub warg, sucho$¢ w jamie ustnej, owrzodzenia w jamie ustnej lub bol
gardta

zmniejszenie masy ciata, utrata zdolnosci odczuwania smaku

skurcze miesni, kurcze migsni, ostabienie migsni, bol konczyn

niewyrazne widzenie

zakazenie najbardziej zewnetrznej warstwy oka i wewnetrznej powierzchni powiek (zapalenie
spojowek)

krwawienia z nosa

trudnosci lub problemy ze snem, Igk, zmiany nastroju, uczucie sennosci i obojetnosci (letarg)
obrzek ciata, w tym dookota oczu i w innych czgéciach ciata.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 oséb)

niewydolno$¢ serca, zawat serca, bol w klatce piersiowej, dyskomfort w klatce piersiowe;,
przyspieszenie lub zwolnienie akcji serca

niewydolno$¢ nerek

zapalenie zyl, powstanie zakrzepoéw krwi w zytach i w ptucach

problemy z krzepnigciem krwi

niewydolno$¢ krazenia

stan zapalny wysciotki znajdujacej si¢ wokot serca lub gromadzenie si¢ ptynu dookota serca
zakazenia, w tym zakazenia uktadu moczowego, grypa, zakazenia wirusami typu Herpes,
zakazenie ucha i zapalenie tkanki tgcznej

krew w kale lub krwawienie z bton §luzowych, np. w jamie ustnej, pochwie

zaburzenia m6zgowo-naczyniowe

drgawki, upadki, zaburzenia poruszania si¢, nieprawidlowe, zmienione lub zmniejszone czucie
(dotyk, stuch, smak, zapach), zaburzenia uwagi, drzenie, drzenie pgczkowe

migrena

zapalenie stawdw, w tym stan zapalny stawoéw w obrebie palcow rak i nog oraz szczeki

bol dolnej czesci plecow oraz ndg, nieprzyjemne wrazenia czuciowe w nogach

schorzenia ptuc uniemozliwiajace dostarczenie organizmowi wystarczajacej ilosci tlenu.
Niektore z nich obejmujg trudnosci w oddychaniu, duszno$¢, dusznos¢ spoczynkowa, sptycenie
oddechu, trudnosci lub przerwy w oddychaniu, §wiszczacy oddech

czkawka, zaburzenia mowy, katar

zwickszenie lub zmniejszenie wytwarzania moczu (z powodu uszkodzenia nerek), bolesne
oddawanie moczu lub wystepowanie krwi/biatka w moczu, zatrzymanie pltynow

zmieniony poziom $swiadomosci, splatanie, zmiany stanu umystowego, niepokoj, omamy
wzrokowe lub stuchowe (halucynacje), uposledzenie lub utrata pamigci

nadwrazliwo$¢

utrata stuchu, gtuchota lub dzwonienie w uszach, uczucie dyskomfortu w uszach

zaburzenia hormonalne, ktore mogg wplywac na wchtanianie soli i wody

nadczynnos$¢ tarczycy

nieprawidlowo wysokie st¢zenie kortyzolu (hormon kory nadnerczy) powodujace nagle
zwigkszenie masy ciala, szczegbdlnie w obrebie tutowia i szyi (zespdt Cushinga)

niezdolno$¢ do wytwarzania wystarczajacej ilosci insuliny lub opornos¢ na prawidtowe stgzenia
insuliny



- podraznienie lub stan zapalny oczu, nadmierne wilgotne oczy, bdl oczu, suche oczy, zakazenia
oczu, guzek w powiece (gradowka), zaczerwienienie i obrzek powieki, wydzielina z oczu,
zaburzenia widzenia, krwawienie z oczu

- obrzek wezlow chlonnych

- sztywno$¢ stawdw lub miesni, uczucie cigzkosci, bol w pachwinie

- wypadanie wlosoéw i1 nieprawidtowa struktura wlosow

- reakcje alergiczne

- zaczerwienienie lub bol w miejscu wstrzykniecia

- bol w jamie ustnej

- zakazenia lub stan zapalny w jamie ustnej, przelyku, zotadku i jelitach, czasem zwigzane
z bolem lub krwawieniem, owrzodzenia w jamie ustnej, spowolnienie perystaltyki jelit (w tym
niedrozno$¢), krwawienie z dzigsel, oblozony jezyk, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej lub
przetyku, trudnosci z potykaniem, krwiste wymioty

- zakazenia skory

- zakazenia bakteryjne i wirusowe

- zakazenie w obrebie zeba

- stan zapalny trzustki, niedrozno$¢ drog zétciowych

- bol narzadow plciowych, trudnosci z osiagnieciem erekcji

- zwigkszenie masy ciala

- uczucie pragnienia

- zapalenie watroby

- zaburzenia w miejscu wstrzykniecia lub zwigzane z urzadzeniem stosowanym do wstrzyknig¢

- ogo6lne pogorszenie stanu zdrowia

- obrzek twarzy

- uczucie zimna

- zaczerwienienie twarzy

- zaburzenia chodu

- reakcje i schorzenia skorne (ktore mogg mie¢ ciezkie nasilenie i zagraza¢ zyciu), owrzodzenia
skory

- nasilone pocenie si¢, nocne poty

- zasinienia, upadki i urazy

- stan zapalny lub krwawienie z naczyn krwiono$nych, ktore moga objawiac si¢ w postaci matych
czerwonych lub fioletowych plamek (zwykle na nogach), a czasem duzych plam
przypominajacych zasinienia pod skorg lub tkanka

- ciezkie, odwracalne schorzenie mozgu, ktére objawia si¢ napadami drgawkowymi, wysokim
ci$nieniem krwi, bélami gtowy, uczuciem zmeczenia, splataniem, utrata wzroku lub innymi
problemami ze wzrokiem.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 oséb)

- problemy z sercem, w tym zawat serca, dusznica bolesna

- zmiana zabarwienia zyt

- stan zapalny nerwu rdzeniowego

- problemy z uszami, krwawienie z ucha

- niedoczynno$¢ tarczycy

- zespot Budd-Chiari (objawy kliniczne spowodowane niedroznos$cia zyt watroby)

- zmiany w czynnosci jelit lub ich nieprawidtowe funkcjonowanie

- krwawienie do mézgu

- obrzek mozgu

- zaburzenia w przeptywie krwi do mozgu

- paraliz

- nagromadzenie ptynoéw i obrzek ciala, gldéwnie w obrebie rak lub ndg

- nowotwory tagodne i zlosliwe

- z0lte zabarwienie biatek oczu i skory (z6ttaczka)

- cigzka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny), ktora moze objawiaé si¢ problemami
z oddychaniem, boélem lub uciskiem w klatce piersiowej lub zawrotami glowy/uczuciem
omdlenia, cigzkim §wigdem skory lub pojawieniem si¢ guzkow na skorze, obrzgkiem twarzy,
warg, jezyka lub gardta, ktoéry moze utrudniaé przetykanie, a takze zapascia
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- zaburzenia dotyczace piersi

- rozdarcie tkanek w obrebie pochwy

- obrzek narzadoéw piciowych

- b6l w miednicy

- nietolerancja alkoholu

- wyniszczenie lub utrata masy ciata

- zwigkszenie apetytu

- przetoka

- wysiek do stawu

- torbiele w obrgbie wysciolki stawow (torbiele blony maziowej)

- ztamanie

- rozpad wtokien migdniowych prowadzacy do innych powiktan

- obrzek watroby, krwawienie z watroby

- rak nerki

- podraznienie pecherza moczowego

- tuszczycopodobne schorzenie skory

- rak skory

- blados$¢ skory

- zwigkszenie liczby ptytek krwi lub komoérek plazmatycznych (rodzaj biatych krwinek)

- zakrzep krwi w matych naczyniach krwiono$nych (mikroangiopatia zakrzepowa)

- nieprawidlowa reakcja na przetoczenie krwi

- czegsSciowa lub catkowita utrata wzroku

- mysli samobojcze, zaburzenia psychiczne zwigzane ze stresem (zaburzenia adaptacyjne),
dezorientacja

- obnizone libido

- slinienie si¢

- wytrzeszcz oczu

- obrzek gruczotéw wytwarzajacych tzy

- nadwrazliwo$¢ na §wiatto

- widzenie rozblyskow $wiatta

- szybki oddech

- bol odbytnicy

- kamienie zotciowe

- przepuklina

- urazy

- tamliwe lub stabe paznokcie

- zimne poty

- nieprawidlowe odktadanie si¢ biatek w kluczowych narzadach

- $pigczka

- wrzody jelit

- niewydolno$¢ wielonarzadowa

- zgon.

Jesli pacjent otrzymuje lek <nazwa produktu> razem z innymi lekami w leczeniu chloniaka z komérek

ptaszcza moze do§wiadczy¢ nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 os6b)

- zapalenie ptuc

- utrata apetytu

- nadwrazliwo$¢, dretwienie, mrowienie lub uczucie pieczenia skoéry badz bol dtoni lub stop
z powodu uszkodzenia nerwow

- nudnosci i wymioty

- biegunka

- owrzodzenia w jamie ustnej

- zaparcia

- b6l migséni, bdle kostne

- wypadanie wlosow i nieprawidtowa struktura wloséw

- zmeczenie, uczucie ostabienia



- gorgczka.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

- poélpasiec (zlokalizowany wokot oczu lub rozsiany na catym ciele)

- zakazenia wirusami typu Herpes

- zakazenia bakteryjne i wirusowe

- zakazenia uktadu oddechowego, zapalenie oskrzeli, kaszel z odksztuszaniem plwociny, choroba
grypopodobna

- zakazenia grzybicze

- nadwrazliwos$¢ (reakcja alergiczna)

- niezdolno$¢ do wytwarzania wystarczajacej ilosci insuliny lub opornos¢ na prawidtowe stezenia
insuliny

- zatrzymanie pltynow

- trudnosci Iub problemy ze snem

- utrata $wiadomosci

- zmieniony poziom $§wiadomosci, splatanie

- zawroty glowy

- przyspieszenie czynnosci serca, wysokie cisnienie krwi, pocenie si¢

- nieprawidlowe widzenie, niewyrazne widzenie

- niewydolno$¢ serca, zawat serca, bol w klatce piersiowej, dyskomfort w klatce piersiowe;,
przyspieszenie lub zwolnienie akcji serca

- wysokie lub niskie ci$nienie krwi

- nagty spadek cisnienia krwi po przyjeciu pozycji stojacej, ktory moze prowadzi¢ do omdlenia

- dusznos¢ podczas wysitku

- kaszel

- czkawka

- dzwonienie w uszach, uczucie dyskomfortu w uchu

- krwawienie z jelit lub zotadka

- zgaga

- bol brzucha, wzdecia

- trudnosci w przelykaniu

- zakazenie lub stan zapalny Zzotadka i jelit

- bol brzucha

- bol jamy ustnej lub warg, bol gardta, owrzodzenia w jamie ustnej

- Zmiany czynnosci watroby

- swiad skory

- zaczerwienienie skory

- wysypka

- skurcze miesni

- zakazenie uktadu moczowego

- bol konczyn

- obrzek ciata, w tym dookota oczu i w innych czg$ciach ciata

- dreszcze

- zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzyknigcia

- ogoblne zte samopoczucie

- zmniejszenie masy ciata

- zwickszenie masy ciala.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 osob)

- zapalenie watroby

- cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna), ktora moze objawia¢ si¢ problemami
z oddychaniem, bolem lub uciskiem w klatce piersiowej lub zawrotami gtowy/uczuciem
omdlenia, cigzkim §wigdem skory lub pojawieniem si¢ guzkow na skorze, obrzgkiem twarzy,
warg, jezyka lub gardta, ktory moze utrudniaé przetykanie, a takze zapascia

- zaburzenia poruszania si¢, paraliz, drzenie

- uktadowe zawroty glowy

- utrata stuchu, ghuchota



- schorzenia ptuc uniemozliwiajgce dostarczenie organizmowi wystarczajgcej ilosci tlenu.
Niektore z nich obejmuja problemy z oddychaniem, duszno$¢, duszno$¢ spoczynkowa,
sptycenie oddechu, trudnosci lub przerwy w oddychaniu, §wiszczacy oddech

- powstanie zakrzepow krwi w plucach

- z6lte zabarwienie bialek oczu i skory (zoéttaczka)

- guzek w powiece (gradowka), zaczerwienienie i obrzek powieki

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogg wystgpic¢ u mniej niz 1 na 1000 0sob)
- zakrzep krwi w malych naczyniach krwionos$nych (mikroangiopatia zakrzepowa)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bortezomib Actavis

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce i pudetku po
skrocie EXP.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przygotowany roztwor nalezy wykorzysta¢ natychmiast. Jezeli przygotowany roztwor nie zostanie
natychmiast zuzyty, za czas oraz warunki przechowywania produktu odpowiada uzytkownik.
Przygotowany roztwor zachowuje jednak stabilno$¢ przez 8 godzin, gdy przechowywany jest

w temperaturze 25°C w oryginalnej fiolce lub strzykawce, a catkowity czas przechowywania
przygotowanego leku nie przekracza 8 godzin.

Lek Bortezomib Actavis jest przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie
niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bortezomib Actavis

- Substancja czynng leku jest bortezomib. Kazda fiolka zawiera 3,5 mg bortezomibu (w postaci
estru mannitolu i kwasu boronowego).

- Pozostaty sktadnik to mannitol (E421).

Przygotowanie roztworu do podania dozylnego:
Po rozpuszczeniu 1 ml roztworu do wstrzykiwan dozylnych zawiera 1 mg bortezomibu.

Przygotowanie roztworu do podania podskornego:
Po rozpuszczeniu 1 ml roztworu do wstrzykiwan podskornych zawiera 2,5 mg bortezomibu.

Jak wyglada lek Bortezomib Actavis i co zawiera opakowanie
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Bortezomib Actavis, 3,5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan to biaty lub prawie
biaty zbrylony badz sypki proszek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Fiolka o pojemnosci 10 ml ze szkta bezbarwnego typul zkorkiem z gumy bromobutylowej
z aluminiowym uszczelnieniem 1 plastikowa naktadka (zamkniecie typu flip-off) zawierajaca 3,5 mg
bortezomibu, w tekturowym pudetku.

<Fiolka znajduje si¢ w ostonce ochronnej.>

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytwéreca:

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
11 Ion Mihalache Blvd.
011171, Bucharest 1
Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdécic si¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2019

< >
Informacje przeznaczone wylgcznie dla wykwalifikowanego personelu medycznego:

Uwaga: Lek Bortezomib Actavis 3,5 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan mozna
podawac dozylnie lub podskérnie. Podczas przygotowywania leku Bortezomib Actavis 3,5 mg
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, poniewaz objetosé
wymagana do rozpuszczenia rozni si¢ w zalezno$ci od drogi podawania i skutkuje réwniez
uzyskaniem odmiennych stezen koncowych rozcienczonego leku (patrz instrukcje ponizej oraz na
drugiej stronie ulotki).

Poniewaz stezenie leku po rozpuszczeniu jest odmienne w przypadku podania podskornego
i dozylnego, nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas obliczania objgtosci rozpuszczonego
leku, ktora zostanie podana pacjentowi na podstawie zaleconej dawki.

1. PRZYGOTOWANIE ROZTWORU DO WSTRZYKNIECIA DOZYLNEGO

Uwaga: lek Bortezomib Actavis jest produktem cytotoksycznym. Z tego powodu nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢ z tym produktem i podczas jego przygotowywania. Zaleca si¢
stosowanie r¢kawiczek oraz odziezy ochronnej w celu uniknigcia kontaktu ze skora.

PODCZAS OBCHODZENIA SIE Z LEKIEM BORTEZOMIB ACTAVIS NALEZY SCISLE
PRZESTRZEGAC ZASAD ASEPTYCZNEGO POSTEPOWANIA, PONIEWAZ NIE ZAWIERA
ON SUBSTANCIJI KONSERWUJACYCH.

1.1. Przygotowanie 3,5 mg fiolki leku: do fiolki zawierajacej Bortezomib Actavis w postaci
proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan doda¢ 3,5 ml jalowego roztworu chlorku
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sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%). Calkowite rozpuszczenie liofilizowanego
proszku trwa krdcej niz 2 minuty.

Stezenie tak sporzadzonego roztworu bedzie wynosito 1 mg/ml. Roztwor bedzie przejrzysty
1 bezbarwny, a jego koncowe pH bedzie miesci¢ si¢ w zakresie 4—7. Nie jest konieczne
sprawdzanie warto$ci pH roztworu.

1.2. Przed podaniem sprawdzi¢ wzrokowo roztwor pod katem obecnosci czastek statych i zmiany
barwy. W przypadku zauwazenia jakiejkolwiek zmiany barwy lub czastek statych roztwor
nalezy wyrzuci¢. Nalezy upewnic si¢, ze podawana jest odpowiednia dawka do podan droga
dozylng (1 mg/ml).

1.3. Rozpuszczony roztwor nie zawiera konserwantdw i powinien zosta¢ zuzyty niezwtocznie po
przygotowaniu. Wykazano jednak, Ze przygotowany roztwor zachowuje stabilno$¢ chemicznag
1 fizyczna przez 8 godzin, gdy przechowywany jest w temperaturze 25°C w oryginalnej fiolce
lub strzykawce. Catkowity czas przechowywania rozpuszczonego leku nie powinien
przekracza¢ 8 godzin przed podaniem. Jezeli przygotowany roztwor nie zostanie natychmiast
zuzyty, za czas oraz warunki przechowywania produktu odpowiada uzytkownik.

Nie jest konieczna ochrona rozpuszczonego leku przed dziataniem §wiatta.

2. PODAWANIE

- Po rozpuszczeniu pobra¢ odpowiednig ilo§¢ przygotowanego roztworu zgodnie z dawka
obliczona na podstawie pola powierzchni ciata pacjenta.

- Przed uzyciem potwierdzi¢ dawke i stezenie roztworu w strzykawce (sprawdzi¢, czy strzykawka
jest oznaczona jako przeznaczona do podania dozylnego).

- Wstrzykna¢ roztwor w postaci trwajacego 3—5 sekund bolusa za posrednictwem cewnika
umieszczonego w zyle obwodowej lub centralne;j.

- Przeptukac¢ cewnik umieszczony w zyle obwodowej lub centralnej jalowym roztworem chlorku
sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%).

Bortezomib Actavis, 3,5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan JEST
PRZEZNACZONY DO PODANIA PODSKORNEGO LUB DOZYLNEGO. Nie podawa¢é
innymi drogami. Podanie dooponowe skutkowalo zgonem.

3. USUWANIE

Fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku, a pozostalos¢ roztworu nalezy wyrzucic.
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

< >
Informacje przeznaczone wylgcznie dla wykwalifikowanego personelu medycznego:

Uwaga: Lek Bortezomib Actavis 3,5 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan mozna
podawac dozylnie lub podskornie. Podczas przygotowywania leku Bortezomib Actavis, 3,5 mg,
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz objetosc¢
wymagana do rozpuszczenia rozni si¢ w zalezno$ci od drogi podawania i skutkuje rowniez
uzyskaniem odmiennych stezen koncowych rozcienczonego leku (patrz instrukcje ponizej oraz na
drugiej stronie ulotki).

Poniewaz stezenie leku po rozpuszczeniu jest odmienne w przypadku podania podskornego
i dozylnego, nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas obliczania objetosci rozpuszczonego
leku, ktora zostanie podana pacjentowi na podstawie zaleconej dawki.
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Droga podskérna mozna podawaé wylacznie zawartos¢ fiolki 3,5 mg przygotowang w sposob opisany
ponizej.

1. PRZYGOTOWANIE ROZTWORU DO WSTRZYKNIECIA PODSKORNEGO

Uwaga: lek Bortezomib Actavis jest produktem cytotoksycznym. Z tego powodu nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas obchodzenia sig¢ z tym produktem i podczas jego przygotowywania. Zaleca si¢
stosowanie r¢kawiczek oraz odziezy ochronnej w celu uniknigcia kontaktu ze skora.

PODCZAS OBCHODZENIA SIE Z LEKIEM BORTEZOMIB ACTAVIS NALEZY SCISLE
PRZESTRZEGAC ZASAD ASEPTYCZNEGO POSTEPOWANIA, PONIEWAZ NIE ZAWIERA
ON SUBSTANCIJI KONSERWUJACYCH.

1.1 Przygotowanie 3,5 mg fiolki leku: do fiolki zawierajacej Bortezomib Actavis w postaci
proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan doda¢ 1,4 ml jalowego roztworu chlorku
sodu do wstrzykiwan o st¢zeniu 9 mg/ml (0,9%). Calkowite rozpuszczenie liofilizowanego
proszku trwa krdcej niz 2 minuty.

Stezenie tak sporzadzonego roztworu bedzie wynosito 2,5 mg/ml. Roztwor bedzie przejrzysty
1 bezbarwny, a jego koncowe pH bedzie miesci¢ si¢ w zakresie 4-7. Nie jest konieczne
sprawdzanie warto$ci pH roztworu.

1.2 Przed podaniem sprawdzi¢ wzrokowo roztwor pod katem obecnosci czastek statych i zmiany
barwy. W przypadku zauwazenia jakiejkolwiek zmiany barwy lub czastek statych roztwor
nalezy wyrzuci¢. Nalezy upewnic sig, ze podawana jest odpowiednia dawka do podan droga
podskorna (2,5 mg/ml).

1.3 Rozpuszczony produkt nie zawiera konserwantdw i powinien zosta¢ zuzyty niezwlocznie po
przygotowaniu. Wykazano jednak, ze przygotowany roztwor zachowuje stabilno$¢ chemiczng
i fizyczna przez 8 godzin, gdy przechowywany jest w temperaturze 25°C w oryginalnej fiolce
lub strzykawce. Calkowity czas przechowywania rozpuszczonego leku nie powinien
przekracza¢ 8 godzin przed podaniem. Jezeli przygotowany roztwor nie zostanie natychmiast
zuzyty, za czas oraz warunki przechowywania produktu odpowiada uzytkownik.

Nie jest konieczna ochrona rozpuszczonego leku przed dzialaniem §wiatta.

2. PODAWANIE

- Po rozpuszczeniu pobra¢ odpowiednig ilos¢ przygotowanego roztworu zgodnie z dawka
obliczong na podstawie pola powierzchni ciata pacjenta.

- Przed uzyciem potwierdzi¢ dawke i stezenie w strzykawce (sprawdzi¢, czy strzykawka jest
oznaczona jako przeznaczona do podania podskornego).

- Wstrzykna¢ roztwor pod skore, pod katem 45-90°.

- Przygotowany roztwoér podaje si¢ podskornie w udo (lewe lub prawe) badZz w brzuch (po lewe;j
lub prawej stronie).

- Nalezy zmienia¢ miejsca wykonywania kolejnych wstrzyknie¢.

- W przypadku wystgpienia reakcji w miejscu wstrzykniecia po podskoérnym podaniu leku
Bortezomib Actavis zaleca si¢ podskorne podawanie mniej stgzonego roztworu leku
Bortezomib Actavis (1 mg/ml zamiast 2,5 mg/ml) lub zmian¢ drogi podawania na podanie
dozylne.

Bortezomib Actavis, 3,5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan JEST
PRZEZNACZONY DO PODANIA PODSKORNEGO LUB DOZYLNEGO. Nie podawaé
innymi drogami. Podanie dooponowe skutkowalo zgonem.
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3. USUWANIE
Fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku, a pozostato$¢ roztworu nalezy wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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