Edukac¢né materialy

Bortega 3,5 mg, prasok na injekény roztok
na subkutanne (s.c.) a intravenozne (i.v.) podanie

Dalej ako “bortezomib”
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I.  Dolezité informaécie tykajuce sa

REKONSTITUCIE, DAVKOVANIA A PODAVANIA

Spréavna rekonstitlcia na s.c. a i.v. podanie

Bortezomib 3,5 mg, prasok na injekény roztok, je mozné podavat’ bud’ intravendzne, alebo subkutanne,
avsak rekonstitucia sa u tychto spésobov podania lisi.

Boli zaznamenané fatalne pripady po neimyselnom intratekalnom podani bortezomibu. Bortezomib sa
nesmie podavat’ intratekalne.

Len na subkutanne alebo intravendzne pouzitie. Nepodavajte
inymi spésobmi.
Intratekalne podanie viedlo k umrtiu.

Vezmite prosim, na vedomie, te bortezomib mote byt tiet dostupny v inych silach ako 3,5 mg v jednej
injekénej liekovke. Navod k spdsobu podania a dalie informacie najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC) daného lieku.

Lie¢ba sa musi za¢at’ a podavat’ pod dohl’adom lekéra, ktory ma kvalifikaciu a skdsenosti s podavanim
cytostatik. Bortezomib musi byt rekonstituovany zdravotnickymi pracovnikmi. Po celd dobu
zaobchadzania s bortezomibom musia byt striktne dodrZiavané aseptické postupy, pretoze liek
neobsahuje Ziadne konzervaéné latky.

Ako sa vyhnut® potencidlnemu riziku chyb pri podavani

Aby sa zabranilo chybam v davkovani, je potrebnd opatrnost’ pri rozpusteni bortezomibu, pretote objem
potrebny na rekonstitdciu pri subkutdnnom podani je nitsi (1,4 ml) ako pri podani intraven6znom (3,5 ml), ¢o
vedie k vy33ej koncentracii zriedeného lieku (detaily st uvedené v tabul’kach 1 a 2).

Kedte koncentracia lieku po rekonstiticii na s.c. a i.v. podanie sa liSia, je potrebnd osobitnd opatrnost’ pri
vypocte objemu rekonstituovaného lieku, ktory mé byt podany pacientovi podl'a predpisanej davky. Priklady
davkovania pre odlisné spdsoby podavania najdete na strandch 6 a 7.



Subkuténny spbsob podania

Priprava 3.5 mq injekénej liekovky

1. Jednu 3,5 mg liekovku bortezomibu rekonstituujte pridanim 1,4 ml sterilného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%) na injekciu. Rozpustenie lyofilizovaného prasku je ukonéené za menej ako
dve minaty.

2. Po rekonstitacii obsahuje jeden ml roztoku 2,5 mg bortezomibu.
3. Rekonstituovany roztok musi byt ¢iry a bezfarebny. Pred podanim sa musi roztok vizuélne

skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a bezfarebnost’. Ak sa spozoruje akékolvek sfarbenie alebo
nerozpustené Castice, rekonstituovany roztok musi byt’ zlikvidovany

Tabulka 1: Rekonstittcia roztoku na s.c. podanie bortezomibu 3,5 mg

Spbsob Velkost Rekonstituovany Vysledna
podania balenia objem koncentracia

Iba pre subkutanne  3.5mg 1.4 ml 2.5 mg/ml
podanie

\ 4 A

Rekonstituovany objem je mensi
ako pri i.v. podani, ¢im ziskame
koncentrovanejsi injekény roztok

P Vezmite, prosim, na vedomie: Vysledna koncentracia lieku po rekonstitlcii pre s.c. podanie
(2,5 mg/ml), je 2,5 kréat vyssia ako pre i.v. podanie (1 mg/ml), preto je pre s.c. podanie potrebné pouzit’
mensi objem roztoku.

P Po rozpusteni odoberte prislusné mnotstvo rekonstituovaného roztoku podla davky vypocitanej na povrch
tela pacienta (BSA). Pri vypoéte davky, ktora ma byt’ podana, je potrebna zvysena pozornost’.

P Aby sa zabranilo chybdm pri podani, oznaéte injekénu striekaéku zamy$Panym spdsobom podania
(napr. nélepkou).




Intraven6zny spdsob podania

Priprava 3.5 ma injekénej liekovky

1. Jednu 3,5 mg liekovku bortezomibu rekonstituujte pridanim 3,5 ml sterilného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%) na injekciu. Rozpustenie lyofilizovaného prasku je ukonéené za menej ako
dve minaty.

2. Po rekonstitacii obsahuje jeden ml roztoku 1 mg bortezomibu.
3. Rekonstituovany roztok musi byt ¢&iry a bezfarebny. Pred podanim sa musi roztok vizuélne

skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a bezfarebnost’. AK sa spozoruje akékol'vek sfarbenie alebo
nerozpustené Castice, rekonstituovany roztok musi byt’ zlikvidovany.

Tabulka 1: Rekonstittcia roztoku nai.v. podanie bortezomibu 3,5 mg

Spbsob Velkost Rekonstituovany Vysledna
podania balenia objem koncentracia

Iba pre intravenézne 3,5mg 3,5ml 1,0 mg/ml
podanie

\ 4 A

Rekonstituovany objem je mensi
ako pri s.c. podani, ¢im ziskame
méné koncentrovany injekény roztok

P Po rozpusteni odoberte prislusné mnotstvo rekonstituovaného roztoku podl'a davky vypocitanej na povrch
tela pacienta (BSA). Pri vypocte davky, ktora ma byt’ podana, je potrebna zvysena pozornost’.

» Aby sa zabranilo chybam pri podani, oznaéte injekéna strieka¢ku zamy$Panym spdsobom podania
(napr. nalepkou ).




Priklady davkovania pre s.c. a i.v. podanie

VSeobecné poznamky:

Priklad 1

Mnotstvo bortezomibu (mg), ktoré ma byt podané, vychadza z vypoctu povrchu tela (BSA) pomocou
Standardizovaného nomogramu alebo podl'a zavedenych postupov. Povrch tela mote byt tief vypocitany
podl'a davkovacieho pravitka priloteného k tejto prirucke. DalSie priklady davkovania su uvedené na

tomto pravitku.

Mnotstvo lieku obsiahnutého v jednej liekovke (3,5 mg) méte prevySovat potadovanti davku.

vypocte davky je potrebna opatrnost’, aby sa predislo predavkovaniu.

Ak je vypoditany objem pre i.v. podanie poutity s koncentraciou pre s.c. podanie, déjde k predavkovaniu

pacienta.

Ak je vypocitany objem pre s.c. podanie poutity s koncentréciou pre i.v. podanie, dojde k poddavkovaniu

pacienta.

BSA: 1,7 m? davka: 1,3 mg/m?

Intravendzne podanie

Priklad pacienta (1.7 m?)

Subkutanne podanie

Priklad pacienta (1.7 m?)

Velkost liekovky: 3,5 mg lyofilizatu
Obj. rozpustadla: 3,5 mg roztoku NaCl

Vysledna koncentracia:
Tmg/mll

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

Celkovy objem*
aplikovany pacientovi
2,2 ml
Aplikovanéi.v.
(podanie v priebehu 3-5 sekund)

Velkost liekovky: 3,5 mg lyofilizatu
Obj. rozpustadla: 1,4 mg roztoku NaCl

Vysledna koncentracia:
2,5 mg/ml

Davka: 1,3mg/m?
Celkova davka pre pacienta
2,21 mg
Celkovy objem*
aplikovany pacientovi
0,9 ml

Aplikované s.c.
(podanie v priebehu 3-5 sekund)

* Udaj celkového objemu je zaokrahleny




Priklad 2 BSA: 1,95 m? déavka: 1,3 mg/m?

Intravendzne podanie

Priklad pacienta (1,95 m?)

Subkutanne podanie

Priklad pacienta (1,95 m?)

Velkost liekovky: 3,5 mg lyofilizatu
Obj. rozpustadla: 3,5 mg roztoku NaCl

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

Aplikovanéi.v.
(podanie v priebehu 3-5 sekund)

Velkost liekovky: 3,5 mg lyofilizatu
Obj. rozpustadla: 1,4 mg roztoku NaCl

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

Aplikované s.c.

* Udaj celkového objemu je zaokrahleny

Priklad 3 BSA: 1,6 m? davka: 1,0 mg/m?

Intravendzne podanie
Priklad pacienta (1.6 m?)

Subkutdnne podanie
Priklad pacienta (1.6 m?)

Velkost liekovky: 3,5 mg lyofilizatu
Obj. rozpustadla: 3,5 mg roztoku NacCl

Davka: 1,0 mg/m?
Celkova davka pre pacienta

1,6 mg

Aplikovanéi.v.
(podanie v priebehu 3-5 sekund)

Velkost liekovky: 3,5 mg lyofilizatu
Obj. rozpustadla: 1,4 mg roztoku NaCl

Davka: 1,0 mg/m?
Celkova davka pre pacienta

1,6 mg

Aplikované s.c.

* Udaj celkového objemu je zaokrihleny




VSEOBECNE INFORMACIE

Bortezomib je cytotoxicka latka. Pri manipulécii a priprave roztoku je preto potrebné postupovat opatrne.
Odporuca sa poutivat’ ochranné rukavice a ochranny odev, aby sa predislo kontaktu s pokotkou.

Urcené len na subkuténne alebo intravendzne podanie. Nepodavajte inak. Intratekalne podanie viedlo k amrtiu.
Cas pouzitePnosti: pozri SPC prisluného lieku

Rekonétituovany roztok - pouZitie a likvidacia
Bortezomib je uréeny na jednorazové poutitie.

Uchovéavanie rekonstituovaného roztoku: pozri SPC prisludného lieku

V3etok nepoutity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v slade s narodnymi potiadavkami.

Subkutanne podanie

° Pred poutitim skontrolujte davku v strickacke (skontrolujte, ¢i je striekacka oznaena pre s.c.
podanie).

o Aplikujte roztok podkotne, pod 45° - 90° uhlom.

. Rekonstituovany roztok sa ma aplikovat’ subkutanne do stehna alebo brucha, priom miesta podania sa
maju postupne striedat’.

° Je potrebné vyvarovat’ sa aplikacii injekcii do rovnakého miesta. Zvol’'te medzi:
- pravou a l'avou stranou brucha (horny alebo dolny kvadrant)
- pravym alebo 'avym stehnom (proximéalna a distalna lokalizacia)

o Ak bola indikovana antivirusova profylaxia, upozornite pacientov, aby ju utivali.

Obréazek 1: Rotace mist pro podani injekci
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Sval




Intravendzne podanie

. Pred poutitim skontrolujte davku v strickacke (skontrolujte, & je striekaka oznadena pre
intraven6zne podanie).

o Aplikujte roztok ako 3-5 sekundovy bolus intravendznej injekcie cez periférny alebo centralny
intraven6zny katéter. Medzi dvomi po sebe nasledujicimi davkami bortezomibu méa uplynat’ miniméalne
72 hodin.

o Preplachnite periférny alebo centralny tilovy katéter sterilnym roztokom 9 mg/ml (0,9%) chloridu
sodneho.

o Ak bola indikovana antivirusova profylaxia, upozornite pacientov, aby ju utivali.

Kompletnd informéciu o liekov uvedenych v tychto Edukaénych materidloch najdete v prisluSnom
Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Tiadame zdravotnickych pracovnikov, aby akékol'vek podozrenie na zavatny alebo neocakavany netiaduci
ucinok a iné skuto¢nosti zavatné pre zdravie liecenych 0sob neodkladne nahlésili na SUKL:

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

Adresa pre zasielanie je Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, oddelenie dohladu nad liekmi, sekcia klinického
skuSania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd 11

825 08 Bratislava 26

Email: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Kontakty
Ak mate nejaké otazky alebo ak potadujete d’alSie informécie, poutite, prosim, nasledujlce kontakty:

Bortega:

HEATON SK s.r.o.

Jana Stanislava 28 A

841 05 Bratislava

Slovenské republika

Mgr. Zuzana Vargova, +421 238 105 533, info@heaton.sk



http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/aktuality?page_id=218
mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
mailto:info@heaton.sk

RekonsStitucia bortezomibu

Bortezomib 3,5 mg, prasok na injekény roztok, je mozné podavat’ bud’ intravendzne, alebo
subkutanne, avsak rekonstittcia sa u tychto spdsobov podania lisi.

4 Y4 )

Subkutanne podanie ,I_m.r_amngznf_mmanm
Pri rekongtitdcii pridajte Pri rekonstitdcii pridajte
1,4 ml 3,5ml
sterilného 0,9% roztoku chloridu sterilného 0,9% roztoku chloridu
sodného do liekovky bortezomibu na sodneho do liekovky lieku Bortega
dosiahnutie vyslednej koncentracie 3,5 mg na ziskanie vyslednej
2,5 mg/mi koncentrécie
1 mg/ml

o AN )

P Objem rozpustadla pouzitého na rekonstiticiu bortezomibu na s.c. podanie sa liSi od objemu
na i.v. podanie. V doésledku pridanie odliSného objemu majd roztoky po rekonétitucii odlisnu
koncentraciu lieciva.

P Bortezomib musi byt rekonstituovany len zdravotnickym pracovnikom pri poutiti aseptickych
technik, pretote liek neobsahuje tiadne konzervac¢né latky.

P Bortezomib je cytotoxicka latka. Preto bud'te opatrny pri manipuldcii a priprave. Odportca sa poutivat’
rukavice a ochranny odev, aby sa prediSlo kontaktu s pokotkou

P Rekonstituovany roztok sa ma podat’ ihned’ po priprave. Fyzikalna a chemicka stabilita pripraveného
roztoku bola preukdzana 8 hodin pri 25 °C pri uchovavani v povodnej liekovke a/alebo injekénej
striekacke. Uchovavanie rekonstituovaného roztoku pozri v SPC jednotlivych pripravkov.

P Aby sa zabranilo chybam pri podani, oznacte injekénu striekacku zamy$lanym spdsobom podania
(napr. nalepkou).

P Len na k subkutanne alebo intraven6zne podanie. Nepodavajte inymi spésobmi.

P Akékol'vek podozrenie na zavazny alebo neofakavany neZiaduci i¢inok a iné skutoénosti
zavaine pre zdravie lieCenych 0s6b sa musia hlasit® Statnemu Ustavu pre kontrolu lieiv.

Podrobnosti o hlaseni ndjdete na: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

Adresa pre zasielanie je Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického ski3ania
lieckov a farmakovigilancie

Kvetna 11
825 08 Bratislava 26
Email: peziaduce.ucinkv@sukl.sk

Vezmite, prosim, na vedomie: Bortezomib méte byt dostupny aj v inych silach, ako 3,5 mg/liekovku.
Postup pri podani a d’alsie informécie néjdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) daného
lieku


http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/aktuality?page_id=218
mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk

I11. Davkovacie pravitko — pomdcka na stanovenie plochy povrchu tela
Predna strana:

POKYNY:
Nastavte telesn( hmotnost’ v kg a vySku v cm a od¢itajte telesny povrch v mieste Sipky.

210 200 190 180 170 160 150 140 130 120 10 100
Vyska (cm) 1Ll | |
Telesna hmotnost

(kg) 0 45 9 S 60 65 70 75 % 8 @ 95100 10 120

|IIII[IIII|IIII||lll|iIII|
" 1. 17

Plocha povrchu tela
5

¢

Podl’a vzorca: Dubois and Dubois,
Arch Intern Med 1916;17:863

Len na k subkutanne alebo intravendzne podanie. Nepodavajte inymi spésobmi.

Pre Gpravu davkovania si, prosim, precitajte ¢ast’ Ddvkovanie a spdsob podania v SPC.

Rekonétittcia bortezomibu 3,5 mg na s.c. injekciu

Spbsob podania VO, Re_konstltuovany Vysledna koncentracia
balenia objem
Iba na subkutanne podanie | 3,5mg 1,4 mi 2,5 mg/ml

Rekonétitucia roztoku 3,5 mg na i.v. injekciu

R . Velkost’ Rekonstituovany . . L .
Spbsob podania balenia objem Vysledna koncentracia
Iba na subkutanne podanie | 3,5 mg 3,5 ml 1,0 mg/ml
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Spo6sob podania

i.v. podanie
Rekonstituovany roztok sa podava ako 3-5 sekundovy bolus intravendznej injekcie cez periférny alebo centralny
venoOzny katéter s naslednym preplachnutim sterilnym 9 mg/ml (0,9 %) roztokom chloridu sodného.

s.c. podanie

Rekonstituovany roztok sa podava subkutanne do stehna (vpravo alebo vl'avo, proximéalne alebo distalne) alebo
do brucha (vpravo alebo vlavo, horného alebo dolného kvadrantu). Pre nasledné podanie sa maju miesta
aplikacie striedat’.

Priklad

Povrch , dCée\I/ll((c;va W porznaéd)ova;g Podany objem pri i.v. | Podany ol?jem pri
telavm davkovani 1,3 mg/m? podani (v ml) s.c. podani (v ml)
15 1,95 1,95 0,78

1,6 2,08 2,08 0,83

1,7 2,21 2,21 0,88

18 2,34 2,34 0,94

1,9 2,47 2,47 0,99

2,0 2,60 2,60 1,04

2,1 2,73 2,73 1,09

Odkazy: Moreau et al, Haematologica 2008; 93(12)

Akékol'vek podozrenie na zavatny alebo neo¢akavany netiaduci ucinok a iné skuto¢nosti zavatné pre zdravie
lieenych 0s6b sa musia hlasit’ Statnemu Gstavu pre kontrolu liegiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

Adresa pre zasielanie je Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického ski3ania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
Email: neziaduce.ucinky@sukl.sk
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V.

Indukéné rezimy pred transplantaciou

Déavkovanie a trvanie liecby

Bortezomib je v kombinécii s dexametazénom alebo s dexametazénom a talidomidom indikovany na indukéna
liecbu dospelych pacientov s doteraz nelieCenym mnohopoéetnym myeldmom, ktori si vhodni na vysoko
davkovou chemoterapiu s transplantaciou hematopoetickych kmetiovych buniek.

Davkovanie u pacientov s doteraz nelie€éenym mnohopocéetnym myelémom, ktori su vhodni na
transplantéaciu hematopoetickych kmenovych buniek

1. Kombinovana liecba s dexametazonom

Bortega 3,5 mg sa podava intravenoznou alebo podkotnou (subkutannou) injekciou v odporuc¢anej davke 1,3
mg/m? povrchu tela dvakrat tytdenne pocas dvoch tytdiiov v 1., 4., 8. a 11. defi, potom medzi 12-21. diiom
nasleduje 10-ditova prestavka. Toto 3-tytdiiové obdobie sa povatuje za jeden terapeuticky cyklus. Podavaju sa
Styri terapeutické cykly s bortezomibom. Medzi nasledujicimi davkami Bortegy méa uplyntt’ aspoit 72 hodin.
Dexametazdn sa podava peroralne v davke 40 mg v 1., 2., 3., 4., 8., 9., 10. a 11. den terapeutického cyklu s
Bortegou.

Bortezomib + Dexametazdn* Cykly 1 az 4**

Tyzdeit 1 2 3

Bortezomib (1,3 mg/m?) 1., 4. dent 8., 11. den prestavka

Dexametazdn 40 mg 1.,2.,3.,4. den 8.,9.,10,, 11. den -

* Dexametazon se podava peroralne v davke 40 mg 1., 2., 3., 4., 8., 9., 10. a 11. den terapeutického cyklu s bortezomibom.
faled Do 4 cyklov

2. Kombinovana liecha s dexametazonom a talidomidom

Bortega 3,5 mg sa podava intravendznou alebo podkotnou (subkutannou) injekciou v odporucanej davke 1,3
mg/m? povrchu tela dvakrat tytdenne pocas dvoch tytdiov v 1., 4., 8. a 11. def1, potom medzi 12-28. diiom
nasleduje 17-diiova prestavka. Toto 4-tytdiiové obdobie sa povatuje za jeden terapeuticky cyklus. Podavaju sa
Styri terapeutické cykly s bortezomibom. Odporuaca sa, aby pacienti s aspon ¢iasto¢nou odpoved’ou dostali
dralsie 2 cykly. Medzi nasledujdcimi davkami Bortegy ma uplynut’ aspoti 72 hodin. Dexametazon sa podava
peroralne v davke 40mg v 1., 2., 3., 4., 8., 9., 10. a 11. den terapeutického cyklu s Bortegou.

Talidomid sa podava peroralne v davke 50 mg denne v 1. — 14. deii a ak ho pacient toleruje, davka sa potom
zvysi na 100 mg denne v 15. — 28. deii, a potom sa méZe d’alej zvysit’ na 200 mg denne.
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Bortezomib + Dexametazon* + Talidomid* * | Cyklus1

Tyzden 1 2 3 4

Bortezomib (1,3 mg/m?) 1., 4. dent 8., 11. den prestavka prestavka

Talidomid 50 mg denne denne - -

Talidomid 100 mg - - denne denne

Dexametazdn 40 mg 1.,2.,3.,4.den |8.,9.,10,11.den | - -

Cykly 2 az 4***

Bortezomib (1,3 mg/m?) 1., 4. dent 8., 11. den prestavka prestavka

Talidomid 200 mg denne denne denne denne

Dexametazdn 40 mg 1.,2.,3.,4.den |8.,9.,10,11.den | - -

* Dexametazon se podava peroralne v davke 40 mg 1., 2., 3., 4., 8., 9., 10. a 11. den terapeutického cyklu s bortezomibom

faled Dévka talidomidu sa zvySuje na 100 mg od 3. tytdia 1. cyklu, iba ak pacient toleruje davku 50 mg a na 200 mg od 2. cyklu, ak
toleruje davku 100 mg.

il Pacientom, ktori po 4 cykloch dosiahnu aspoi ¢iastoénu odpoved’, motno podat’ at 6 cyklov.

Délezita pozndmka: Pacienti uzivajici bortezomib spolu s talidomidom sa maju riadit programom na prevenciu gravidity u
pripravku talidomid. Dalsie informécie si precitajte v SGhrne charakteristickych vlastnosti o pripravku talidomid.

Upravy davky u pacientov vhodnych na transplantaciu

U pacientov s periférnou neuropatiou by sa malo davkovanie bortezomibu upravit' podl'a nitSie uvedenej
tabul’ky 1. Ak sa bortezomib podava v kombinécii s inymi liekmi, je potrebné v pripade vyskytu toxicity zvatit
vhodn( Upravu davkovania pre tieto lieky podla doporuceni v prislusnych Suhrnoch charakteristickych
vlastnosti u tychto liekov.

Tabulka 1: Odporucané* zmeny davkovania bortezomibu v stvislosti s neuropatiou

Stupeii neuropatie Zmena davkovania

1. stupen (asymptomaticka; strata hibokych Tiadna

Slachovych reflexov alebo parestézia) bez

bolesti alebo straty funkcie

1. stupen S bolest'ou alebo 2. stupen (stredne Znitit’ davku Bortegy na 1,0 mg/m?

zavatné symptomy; limitujuce inStrumentalne alebo

aktivity denného tivota (z angl. Activities of Zmenit lie¢bu Bortegou na 1,3 mg/m?

Daily Living, ADL))** jedenkrét za tytden.

2. stupeii s bolest'ou alebo 3. stupen (zavatné Prerusit’ lieGbu Bortegou do Ustupu

symptomy; limitujlce sebestacnost’ v priznakov toxicity. Po Ustupe priznakov

ADL***) toxicity opét’ zacat’ lie€bu Bortegou, znitit’
davku na 0,7 mg/m? na jedenkrat tytdenne.

4. stupen (tivot ohrozujuce dosledky; Prerusit’ lie¢bu Bortegou

indikovana okamtita intervencia)

alalebo tatka autonmna neuropatia

* Na zéklade zmeny davkovania v Klinickych Stididch mnohopocetného myelomu fazy 11 a 111 a z postmarketingovych skdsenosti.

Klasifikécia zalotena na VSeobecnych kritéridch toxicity CTCAE verzia 4.0 podl'a NCI.

** InStrumentalne ADL: tykaju sa pripravy jedla, nakupovania potravin alebo obleéenia, poutivania telefénu,

hospodarenia s peniazmi a pod.

*** Sebestacné ADL: tykaju sa kupania, obliekania a vyzliekania, samostatného prijmu potravy, poutitia toalety utivania liekov. Pacient
nie je pripatany na 16tko.

13



V. Graf induk¢énych rezimovpred traruplantaciou

REZIM 12|34 |5|6(7|8|9|10[1112|13(14|15/16|17(18 19|20 (21|22 |23|24|25|26|27 (28| dni | Pocet cyklov
Bortezomih
1,3 mg/m* * ® * e Terapeuticky cyklus ] 4
Dexametazén cyklov
40 mg/dei * [ 2N BN AN o 0|0 @
Bortezomib
1,3 mg/m? . . - . ;

Terapeuticky ¢ klus} e
Dexametazén oleolele o elele [ p ky Y 4—6
40 mg/deii cyklov
Tlidomid g9 @0 o|/o/oe/eo|oe|e e|ee eeo|e e e o0 eleeeee
50 mg/den
* Dexametazon sa podava v peroralnej dennej davke 40 mg v diloch 1, 2, 3,4 a 8,9, 10, 11 terapeutického cyklu s bortezomibom 1
** Davka talidomidu sa zvySuje na 100 mg od 3. TyZdfia 1. Cyklu, iba ak pacient toleruje davku 50 mg, a na 200 mg, ak toleruje davku 100 mg
Pacienti. ktori uzivaji bortezomib spolu s talidomidom sa maju riadit’ programom prevencie tehotenstva pre liek obsahujuci liecivo talidomid.
Dalsie informacie si preéitajte v Sthme charakteristickych vlastnosti o lieku, ktory obsahuje lie¢ivo talidomid
*** Pacientom, ktori po 4 cykloch dosiahnu aspoi ¢iastoénii odpoved’, mozno podat’ az 6 cyklov
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