Sp. zn. sukls72669/2021
Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Zegomib 3,5 mg prasek pro injekéni roztok
bortezomibum

Pie¢téte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouZzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému Iékaii nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

L Co je Zegomib a k emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Zegomib pouzivat
3. Jak se Zegomib pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak Zegomib uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Zegomib a k cemu se pouZiva

Zegomib obsahuje léCivou latku bortezomib, tak zvany ,,proteazomovy inhibitor". Proteazomy hraji
vyznamnou roli v kontrole bunécnych funkci a ristu buiiky. Bortezomib miize nicit nadorové bunky
zasahem do jejich funkce.

Zegomib se pouziva k 1é¢bé mnohocetného myelomu (naddorové onemocnéni kostni dien€) u pacienti

starSich nez 18 let:

o samostatné nebo spolecné s pegylovanym lipozomalnim doxorubicinem nebo dexamethasonem u
nemocnych, jejichZ onemocnéni se zhorSuje (progreduje) po minimalné jedné predchozi 1é¢bé a u
kterych transplantace krevnich kmenovych bun¢k nebyla tispésna nebo neni vhodna.

o v kombinaci s melfalanem a prednisonem u pacientt, jejichz onemocnéni nebylo dosud léc¢eno a ktefi
nejsou vhodni pro vysokodavkovou chemoterapii s transplantaci krevnich kmenovych bunék.
o v kombinaci s dexamethasonem nebo s dexamethasonem spolecné s thalidomidem u pacientti, ktefi

dosud nebyli 1éCeni a pred podanim vysokodavkové chemoterapie s transplantaci krevnich
kmenovych buné¢k (indukéni 1écba).

Zegomib se pouziva k1é¢bé lymfomu z plastovych bunék (typ nadorového onemocnéni postihujici
lymfatické uzliny) u pacient ve véku 18 let nebo starSich v kombinaci s rituximabem, cyklofosfamidem,
doxorubicinem a prednisonem, u pacientt, jejichz nemoc dosud nebyla léCena a u kterych neni transplantace
krevnich kmenovych bunék vhodna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Zegomib pouZivat
Nepouzivejte Zegomib:

- jestlize jste alergicky(é) na bortezomib, bor, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).
- pokud mate urcité problémy s plicemi nebo srdcem.

Upozornéni a opati‘eni
Ped pouzitim piipravku Zegomib se poradte se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud mate cokoli z dale
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uvedeného:

nizky pocet Cervenych nebo bilych krvinek;

problémy s krvacenim a/nebo nizky pocet krevnich desticek;

prujem, zacpu, nevolnost nebo zvraceni;

mdloby, zavrat’ nebo toceni hlavy v minulosti;

problémy s ledvinami;

stfedné zavazné az zavazné problémy s jatry;

pocit necitlivosti, brnéni nebo bolest rukou nebo nohou (neuropatie) v minulosti;

problémy se srdcem nebo krevnim tlakem;

dusnost nebo kasel;

kiece;

pasovy opar (lokalizovany v okoli o¢i nebo $ifici se po celém téle);

ptiznaky syndromu nadorového rozpadu, jako jsou svalové kiece, svalova slabost, zmatenost, ztrata

nebo poruchy zraku nebo potize s dechem a dusnost;

. ztrata paméti, problémy s mySlenim, obtize pri chlizi nebo ztrata zraku. MiiZe se jednat o priznaky
zavazné infekce mozku a Vas 1ékai mize nafidit dalsi vySetfeni a sledovani.

Pted zah4jenim 1écby piipravkem Zegomib a v jejim prubéhu budete muset podstupovat pravidelna vysetieni
krevniho obrazu.

Pokud mate lymfom z plastovych bun€k a spolu s pfipravkem Zegomib Vam je podavan rituximab, musite

svého Iékate informovat:

. pokud se domnivate, Zze mate nebo Ze jste v minulosti mél(a) infekei jater (hepatitidu). V nékolika malo
ptipadech se u pacienttl, ktefi méli hepatitidu B, miize toto onemocnéni vyskytnout znovu, coz mize
veést k umrti. Pokud mate infekci virem hepatitidy B v anamnéze, V&S Iékat Vés bude peclive sledovat
pro ptiznaky aktivni hepatitidy B.

Prectéte si pozorné piibalové informace vSech IéCivych pripravki, které budete uzivat v kombinaci
s pripravkem Zegomib, pro informace vztahujici se k t€émto piipravkiim, pied zahdjenim lécby piipravkem
Zegomib. Pokud je uzivan thalidomid, je tfeba vénovat zvlastni pozornost testovani téhotenstvi a
preventivnim opatfenim tykajicich se t¢hotenstvi (viz bod Téhotenstvi a kojeni v této ¢asti).

Déti a dospivajici
Zegomib se nema pouzivat u déti a dospivajicich, protoze neni znamo, jaky na né bude mit tento 1é¢ivy
ptipravek vliv.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Zegomib

Informujte svého lékaie nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uZzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Zejména informujte lékate, pokud uzivate léCivé piipravky obsahujici ne€kterou z nasledujicich 1éCivych
latek:

- ketokonazol, pouzivany k 1écbe plisiiovych infekei

- ritonavir, pouzivany k 1é¢bé infekce HIV

- rifampicin, antibiotikum pouzivané k 1é¢b¢ bakterialnich infekci

- karbamazepin, fenytoin nebo fenobarbital uzivané k 1écbé epilepsie

- tiezalka teckovana (Hypericum perforatum), uzivana k 1€cbé deprese nebo jinych onemocnéni

- peroralni antidiabetika (listy uzivané ptipravky k 1é¢bé cukrovky).

Téhotenstvi a kojeni
Jestlize jste t€hotna, neméla byste Zegomib pouzivat, pokud to neni nezbytné nutné.

Muzi i Zeny léCeni piipravkem Zegomib museji behem 1éCby a jest€ 3 mésice po jejim ukonceni pouzivat
ucinnou antikoncepci. Pokud i pres tato opatieni dojde k otéhotnéni, oznamte to ihned svému lékafi.

Béhem 1é¢by piipravkem Zegomib byste nemela kojit. Porad’te se s oSetfujicim 1ékafem, kdy je po ukonceni
1é¢by vhodné znovu zacit kojit.
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Thalidomid zptisobuje vrozené vady a timrti plodu. Pokud je Zegomib podavan v kombinaci s thalidomidem,
musite dodrzovat program prevence poceti pro thalidomid (viz pribalova informace pro thalidomid).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Zegomib muze vyvolat inavu, zavrat, mdlobu nebo rozmazané vidéni. Pokud pocitujete tyto nezadouci
ucinky, nesmite fidit nebo pouZzivat nastroje nebo obsluhovat stroje; i kdyz tyto u¢inky nepocit'ujete, mel(a)
byste byt opatrny(4).

3. Jak se Zegomib pouZiva

Lékar zvoli davku pfipravku Zegomib podle Vasi vysky a télesné hmotnosti (plochy povrchu téla).
Doporucena pocateéni davka pifpravku Zegomib &ini 1,3 mg/m? plochy povrchu téla dvakrat tydng. Lékaf
muze zménit davku a celkovy pocet 1é¢ebnych cyklt podle Vasi odpovédi na 1é€bu, podle vyskytu nékterych
nezadoucich ucinki a podle Vasich zakladnich onemocnéni (napf. problémd s jatry).

Progresivni mnohocetny myelom

Je-li Zegomib podavan samostatn¢, dostanete 4 davky piipravku Zegomib intravenozné (nitroziln€) nebo
subkutanné (podkozné) 1., 4., 8. a 11. den, pak nasleduje 10denni ,,obdobi odpocinku" bez lécby. Trvani
jednoho 1é¢ebného cyklu je 21 dnil (3 tydny). Mizete dostat az 8 cykli (24 tydnt). Pripravek Zegomib
Vam rovnéz mlze byt podavan spoleéné spegylovanym lipozomalnim doxorubicinem nebo
dexamethasonem.

Pokud je Zegomib podévan spolu s pegylovanym lipozomalnim doxorubicinem, bude Vam Zegomib
podavan nitrozilné nebo podkozné jako lIécebny cyklus trvajici 21 dnti a pegylovany lipozomalni doxorubicin
v davee 30 mg/m? se podava 4. den 21denniho 1éebného cyklu s pifpravkem Zegomib formou nitroZilni
infuze po podani injekce piipravku Zegomib.

Muzete dostat az 8 cykld (24 tydnt).

Pokud je Zegomib podavan spolu s dexamethasonem, bude Vam pfipravek Zegomib podavan nitrozilné€ nebo
podkozné jako 21denni lécebny cyklus a dexamethason v davce 20 mg se poda peroralné (usty) 1.,2.,4.,5.,
8.,9.,11. a 12. den 21denniho Iécebného cyklu s ptipravkem Zegomib.

Muzete dostat az 8 cykli (24 tydnd).

Drive neléceny mnohocetny myelom
Pokud jste dosud nebyl(a) lé¢en(a) pro mnohocetny myelom a neni u Vas vhodna transplantace krevnich
kmenovych bunék, budete Zegomib dostavat nitroziln¢ spolu se dvéma dal$imi léky melfalanem a
prednisonem.
V tomto piipad¢ je trvani 1é¢ebného cyklu 42 dnti (6 tydnti). Dostanete 9 cykld (54 tydnt).

e V cyklech 1 az 4 se Zegomib podava dvakrat tydné ve dnech 1, 4, 8, 11, 22, 25,29 a 32.

e V cyklech 5 az 9 se Zegomib podava jednou tydné€ ve dnech 1, 8, 22 a 29.

Melfalan (9 mg/m?) a prednison (60 mg/m?) se podavaji peroraln& (listy) ve dnech 1, 2, 3 a 4 prvniho tydne
kazdého cyklu.

Pokud jste dosud nebyl(a) 1écen(a) pro mnohocetny myelom a je u Vas vhodna transplantace krevnich
kmenovych bun€k, bude Vam Zegomib podavan ve formé nitrozilni nebo podkozni injekce spolecné
s dexamethasonem nebo dexamethasonem a thalidomidem jako induk¢ni 1é¢ba.

Pokud je podavan Zegomib spolu s dexamethasonem, bude Vam Zegomib podavan nitrozilné€ nebo podkozné
jako 21denni 1é¢ebny cyklus a dexamethason 40 mg se podava peroralné (Gsty) 1., 2., 3., 4.,8.,9.,10. a 11.
den 21denniho 1é¢ebného cyklu.

Budete dostavat 4 cykly (12 tydnt).

Pokud je podavan Zegomib spolu s thalidomidem a dexamethasonem, je trvani 1é¢ebného cyklu 28 dnii
(4 tydny).
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Dexamethason 40 mg se podava peroralné (isty) vden 1, 2, 3,4, 8,9, 10 a 11 béhem 28denniho 1é¢ebného
cyklu s ptipravkem Zegomib a thalidomid se podava peroralné (Gsty) jednou denné, v davce 50 mg, az do dne
14 prvniho cyklu, a je-li snasen, davka podavana ve dnech 15 az 28 se zvysi na 100 mg a poté miize byt jeste
dale zvysena na 200 mg od druhého cyklu.

Miize Vam byt podano nejvyse 6 cyklt (24 tydnt).

Dosud neléceny lymfom z plastovych bunék

Pokud jste dosud nebyl(a) 1é¢en(a) pro lymfom z plastovych bun€k, bude Vam Zegomib podavan nitrozilné
spolu s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem. Zegomib se podava nitrozilné 1., 4.,
8. a 11. den, poté nasleduje ,,obdobi klidu" bez lécby. Trvani lécebného cyklu je 21 dnil (3 tydny). Mize
Vam byt podano az 8§ cykli (24 tydnd).

1. den kazdého 21denniho 1écebného cyklu piipravku Zegomib se ve formé nitrozilni infuze podavaji
nasledujici 1éCivé pripravky:

Rituximab v dévce 375 mg/m?, cyklofosfamid v davce 750 mg/m? a doxorubicin v davee 50 mg/m?.
Prednison se podava peroralné (Gisty) v davee 100 mg/m? 1., 2., 3., 4. a 5. den 1é&ebného cyklu pripravku
Zegomib.

Jak se Zegomib podava

Tento 1éCivy pripravek je urCen pouze k nitrozilnimu nebo podkoznimu podani. Zegomib Vam bude podavan
pod dohledem Iékatského personalu, ktery ma zkusSenosti s pouzivanim cytotoxickych 1éCivych piipravki.
Prasek ptipravku Zegomib je nutno pred podanim rozpustit. To provede odborny zdravotnicky pracovnik.
Vysledny roztok se potom vstiikne bud’ do Zily, nebo pod kizi. Injekce do Zily je rychla, trvajici 3 az
5 sekund. Injekce pod kiizi se podava bud’ do stehna, nebo do bticha.

Jestlize Vam bylo podano prili§ velké mnoZstvi pripravku Zegomib

Vzhledem k tomu, Ze tento pripravek podava 1ékai nebo zdravotni sestra, je nepravdépodobné, Ze Vam bude
podano prilis velké mnozstvi. V nepravdépodobném piipadé predavkovani bude 1ékat sledovat Vas stav pro
pfipad, Ze by se vyskytly nezadouci ucinky.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Neékteré z téchto nezadoucich ucinkd mohou byt zdvazné.

Pokud je Vam ptipravek Zegomib podavan k 1é€bé mnohocetného myelomu nebo lymfomu z plastovych
bungk, neprodlen¢ informujte svého Iékare, jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakd:

- svalové kiece, svalova slabost

- zmatenost, ztrata nebo poruchy zraku, slepota, zachvaty kieci, bolest hlavy

- dusnost, otok nohou nebo zmény srde¢niho tepu, vysoky krevni tlak, inava, mdloby

- kasel a potize s dychanim nebo tisei na hrudi.

Lécba piipravkem Zegomib miize velmi Casto zpiisobit pokles poctu Cervenych a bilych krvinek a krevnich

desticek. Ped zahajenim 1éCby ptipravkem Zegomib a v jejim prub&éhu budete muset podstupovat pravidelna

vysetfeni krevniho obrazu. Déle se miize dostavit snizeni poctu

- krevnich desticek, proto mizete byt nachyInéjsi k tvorbé modiin nebo krvaceni bez zjevného poranéni
(napt. stfevni nebo Zalude¢ni krvaceni, krvaceni z Gist a dasni nebo mozkové nebo jaterni krvacent);

- ¢ervenych krvinek, coz miize vést k anémii (chudokrevnosti) s piiznaky jako je inava a bledost;

- bilych krvinek, coz Vas ucini nachylné€jsimi k infekcim nebo piiznakiim podobnym chtipce.

Pokud je Vam Zegomib podavan k 1é¢bé mnohocetného myelomu, mohou se u Vas vyskytnout nize uvedené
nezadouci u¢inky:

Velmi ¢asté nezadouci acinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

. SniZeni poc¢tu krevnich destiéek, bilych krvinek a/nebo ¢ervenych krvinek (viz vyse)

. Ztrata chuti k jidlu

. Zmény citlivosti, necitlivost, brnéni nebo paleni kiize nebo bolest rukou nebo nohou v disledku
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poskozeni nervi.

Nevolnost (nebo zvraceni).

Zacpa.

Prijem: v tomto piipadé je dilezité, abyste pil(a) vice vody nez obvykle. Lékar Vam miize piredepsat
1€k k 1é¢bé prijmu.

Bolest svalt, bolest kosti.

Horecka, tnava (vysileni), pocit slabosti.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

Pasovy opar (ohrani¢eny, véetné vyskytu kolem o€i, nebo rozesety po téle), zapal plic, infekce
herpetickym virem (opary), plishova infekce

Dehydratace (nedostatek tekutin v téle).

Snizeni hladiny drasliku, sodiku a vapniku v krvi, abnormalni hladiny cukru v krvi, abnormalni hladiny
enzymu v krvi

Zmény nalady, uzkost, potize nebo problémy se spanim

Ochabnuti svalt v diisledku poskozeni nervii ovladajicich funkci sval

Ztrata védomi, mdloby, zavraté

Porucha vnimani chuti

Letargie

Bolest hlavy.

Otok o¢i, porucha vidéni, infekce vnéjsi vrstvy oka a vnitfniho povrchu o¢nich vicek (zanét
spojivek).

Zavrat’

Nizky krevni tlak, nahly pokles krevniho tlaku po postaveni se, ktery mtize vést az k mdlobam.
Vysoky krevni tlak.

Dusnost.

Krvéceni z nosu.

Infekce dychacich cest, kasel

Krvaceni ze stfeva nebo zaludku, poruchy traveni, nadymani, plynatost, bolest bricha, zanét v tstech,
bolestiva usta a bolest v krku, onemocnéni v tGstech

Porucha funkce jater

Vyrazka, svédéni klize, zarudnuti kiize nebo sucha ktize

Svalové kiece, svalové stahy, svalova slabost, bolest v koncetinach.

Selhani ledvin.

Otok téla zahrnujici okoli o¢i i jiné ¢asti téla.

Ttes, bolest, celkovy pocit nemoci

Ubytek télesné hmotnosti

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Infekee, veetné zanétu mozku a mozkovych blan, ocnich vicek, je¢né zrmo (hordeolum), chiipka, kozni
infekce, usni infekce, zubni infekce

Vniknuti bakterii do krevniho obéhu (sepse)

Zanét pojivove tkané pod kizi (celulitida)

Problémy se srazlivosti krve, zvySeny pocet bilych krvinek v krvi, otok lymfatickych Zlaz, anémie
v dtsledku poskozeni ervenych krvinek

Otok obliceje, oci, rtl a jazyka, které mohou zpusobit potize s dychanim a polykanim (angioedém),
alergicke reakce

Hyperaktivni kiira nadledvin (Cushingliv syndrom)

Zvysena ¢innost §titné zlazy

Hormonalni nerovnovaha, ktera muze ovliviiovat vstfebavani soli a vody (poruchy sekrece
antidiuretického hormonu)

Ptiznaky rozpadu nadorovych bun¢k (tzv. syndrom nadorového rozpadu)

Poruchy ristu

Snizené hladiny hotc¢iku, fosfati v krvi, zvySené hladiny drasliku, vapniku a sodiku v krvi,
abnormalni hladiny kyseliny mocové v krvi

Diabetes

Retence tekutin
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NS 24

Psychické choroby, halucinace, abnormalni vnimani vné&j$iho svéta zvané psychotické poruchy,
zmatenost, neklid

Ttes, poruchy hybnosti, ztrata paméti, poSkozeni mozku (encefalopatie), stavy spojené se zachvaty,
bolest oblasti postizené virovou infekci herpes v diisledku poskozeni nervii, poruchy feci

Bolestivé mravenceni v noze, které se vyskytuje hlavné v noci a nuti pohybovat nohama (syndrom
neklidnych nohou), migréna, zanét sedaciho nervu, poruchy pozornosti, abnormalni svalové reflexy,
poruchy ¢ichu

Krvaceni z oka, infekce o¢niho vicka, bulka v o¢nim vicku (chalazion), Cervena a otekld vicka, zanéty
o¢i, dvojité vidéni, suché oci, podrazdéni oci, bolestivé oci, nadmérné slzeni, vytok z oci

Poruchy sluchu (v€etn€ zvonéni v usich), ztrata sluchu (v€etn€ hluchoty), usni dyskomfort
Tekutina kolem srdce, poruchy krevniho obéhu a dychani, abnormality srde¢niho tepu (vCetne
nepravidelného a rychlého srdecniho rytmu, naptiklad fibrilace sini, nebo rychly srde¢ni tep,
buseni srdce, pomaly srdecni tep)

Srde¢ni selhani, bolest na hrudi, zanét vazivového obalu srdce, onemocnéni srde¢niho svalu,
abnormalni funkce srde¢nich komor

Poruchy cév v mozku

Krevni srazeniny v zilach, krvaceni, zanét zil s nebo bez krevni srazeniny, ob&hovy kolaps,
navaly, zabarveni klize z diivodu tkdnového krvaceni, snizeny prutok krve v koncetinach

Zanét cév, ktery se mize objevit na kiizi jako malé ¢ervené nebo fialové skvrny nebo dokonce
skvmy podobné modfinam (obvykle na dolnich koncetinach), ucpani cév (vcetné v ocich)
Krevni sraZenina v plicich, tekutina v hrudniku, tekutina v plicich, krvaceni do plic, bronchialni
kiece, chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN), snizeni hladiny kysliku v krvi, ztizené
dychani, nedostatek kysliku, zanét obalu plic, Skytavka, ryma, sipani

Zanét slinivky, zvraceni krve, otok rtil, blokada Zaludku nebo sttev, bolest bficha, viedy v ustech,
infekce stfev, zaludecni infekce

Krvaceni z dasni, paleni zahy (reflux), zanét tlustého stieva, zanét a onemocnéni zaludku a stiev,
obtize s polykanim, drazdivé onemocnéni stieva, povlak na jazyku, poruchy pohybu stfev,
onemocnéni slinnych zlaz

Porucha funkce jater, zanét jater (coz mize zpusobit zluté zabarveni kiize a oci), neprichodnost
zlucovodu

Kozni reakce (napf. Erythema multiforme, toxicka epidermalni nekrolyza, Stevens-Johnsontv
syndrom), které mohou byt zdvazné a zivot ohrozujici

Kopftivka, zanét kiize

Vypadavani vlasti a nenormalni struktura vlasi.

Teckovité krvaceni na kizi, modtiny, krvaceni do kiize

Lupénka

Zvysené nebo nocni poceni, prolezeniny, akné, kozni puchyie, abnormalni kozni pigmentace
Svalové zaskuby, otok kloubti, zanét kloubt, ztuhlost kloubt, svalové onemocnéni, pocit tihy
Selhani ledvin, infekce mocovych cest, poruchy mocového ustroji, krev v moci, zadrzovani moci,
poruchy moceni, bilkovina v mo¢i, zvysena nebo snizena tvorba moc¢i (z divodu poruchy funkce
ledvin), velmi ¢asté moc¢eni

Vaginalni krvaceni, bolest genitalii, potize s erekci

Obecné zhorsSeni fyzického zdravi, otok obliceje, zarudnuti a bolest v misté vpichu, onemocnéni
sliznice, poruchy chtize, pocit chladu, prasak tekutiny z krevnich cév vedouci k otokdm,
komplikace spojené s injekénim aplikatorem

Zizen

Nepfiijemny pocit na hrudi, pocit zmény teploty téla

ZvySena hladina bilirubinu, abnormalni vysledky jaternich testt

Zvyseni télesné hmotnosti

Pady a modiiny

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

Unavovy syndrom po virové infekci

Rakovina, véetné rakoviny krve a lymfatického systému, benigni nador

Zvyseni poctu krevnich desticek v krvi, obéhové poruchy zpisobené nadmérou hustotou krve
(syndrom hyperviskozity), poruchy krevnich desticek, krevni srazenina v malych cévach (tromboticka
mikroangiopatie), poruchy krve
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Zavazna alergicka reakce (anafylakticky Sok), jejiz znamky mohou zahrnovat obtize s dychanim,
bolest nebo sviravy pocit na hrudi a/nebo zavrat/mdlobu, zavazné svédéni kize nebo vznik
vystouplych bulek na kizi, otok obliceje, rtll, jazyka a/nebo hrdla, coz mize vést k problémim
s polykanim, kolaps.

Neobvyklé ukladani bilkovin v Zivotn€ dulezitych organech (amyloidoza).

Dalsi imunitni reakce

Snizena funkce Stitné zlazy

Zvysend hladina hot¢iku v krvi, zména pH kyselosti krve, neobvyklé hladiny elektrolytt v krvi,
zadrzovani tekutin, snizené a zvySené hladiny chloridovych ionti, snizeni objemu krve v krevnim
ob¢hu, zvysené hladiny fosfat v krvi, metabolické poruchy, nedostatek vitamin B, dna

Zvysena chut k jidlu

Neschopnost snaset alkohol.

Sebevrazedné myslenky, porucha prizptisobeni, poruchy védomi (delirium), snizeni libida

Krvaceni do mozku, otok mozku, bezvédomi, nerovnovaha autonomniho nervového systému
(ptiznaky: zvySeny tlukot srdce a tep, poceni), obrna hlavového nervu, ochrnuti, stav t€sné pted
mdloby, choroby mozkového kmene, poskozeni mi$niho nervu, onemocnéni nervového systému
Teézky zanét nervu, ktery miize zptisobit ochrnuti a potize s dychanim (Guillainiiv—Barrého syndrom)
Neklid

Stlaceni michy

Porucha schopnosti piemyslet

Slinéni

Ochabnuti svalt

Poskozeni rohovky, vypoulené o€i, zanét sitnice, porucha zorného pole, tzv. slepy thel vidéni
(skotom), o¢ni onemocnéni, zanét slzné Zl1azy, svétloplachost (fotofobie), vidéni zableskt svétla
(fotopsie), poskozeni zrakového nervu, ¢astecna nebo Gplna ztrata zraku

Krvaceni z ucha, zanét vestibularniho (rovnovazného) nervu, poruchy sluchu

Srde¢ni zachvat, poruchy srde¢ni vodivosti, kardiovaskularni choroby

Krevni srazeniny v tepnach, bledost, abnormalni rozsiteni cév v koncetinach doprovazené bolesti a
zarudnutim (erytromelalgie), rozsiteni cév, zabarveni Zil, zilni nedostatecnost

Selhani dychani, ptechodné zastaveni dychani, pneumotorax, kolaps plic, hypertenze v plicnich
cévach, krvavy hlenu, zvySena rychlost dychani, zvySené potize s dychanim vleze, zména pH krve
v diisledku poruchy dychani

Choroby plic a pradusek, snizena hladina krevniho oxidu uhli¢it¢ho

Stazené hrdlo, sucho v krku, zvySena sekrece hornich cest dychacich, podrazdéni hrdla

Zanét pobftisnice, otok jazyka, nahromadéni tekutiny v duting bfisni, zanét jicnu, zanét rta,
inkontinence stolice, abnormalni funkce analniho svérace, nahromadeéni stolice v tlustém stieve,
perforace zalude¢niho nebo stfevniho viedu, zdufeni dasni, rozsiteni tlustého stieva, vytok

z kone¢niku

Puchyte v tstech nebo v krku, bolestivé rty, zanét dasni

Analni trhlina, zmény vyprazdinovacich navyk, bolest kone¢niku, abnormalni stolice

Selhani jater (coz mtize vést k nazloutlému zabarveni kiiZze a ocniho bélma), otoky jater, Budd-
Chiariho syndrom (klinické ptiznaky zptisobené ucpanim jaternich zil), krvaceni z jater, Zlucové
kameny

Kozni choroby, onemocnéni nehtti (lamavost nebo slabé nehty)

Rozpad svalovych vlaken vedouci k dal§im komplikacim, porucha celistnich kloubd, fistule, kloubni
vypotek, bolest Celistniho kloubu, onemocnéni kosti, infekce a zanéty pohybového ustroji, cysty ve
vystelce kloubti (synovialni cysty)

Podrazdéni mocového méchyie

Onemocnéni varlat, zanét predstojné zlazy, onemocnéni prsu u zen, bolestiva citlivost nadvarlete,
zanét nadvarlete, panevni bolest, viedy na vulve.

Netplny rozvoj organu nebo ¢asti téla, vyvojové poruchy zaludku nebo stiev, drsna a silna sucha
kize

Unmrti z déivodu selhani vice organti, krvaceni v misté vpichu, kyla, opozdéné hojeni ran, zanéty,
zanét cévy v misté vpichu, citlivost, vied, podrazdénost, pocit ciziho télesa

Abnormalni krevni testy (véetné abnormalnich hladin krevniho kysliku a oxidu uhli¢itého,
abnormalni hladiny parametri srazlivosti INR, snizené pH zaludecni kyseliny, abnormalni hladiny
troponinu-I, ktery je ukazatelem poskozeni srdecniho svalu, abnormalni vysledky identifikace viru a
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hladiny antivirové protilatky, abnormalni vysledky testd funkci mocovych cest)
Abnormalni EKG

Zvysena agregace krevnich desti¢ek (mtize vést ke krevnim srazeninam)

Abnormalni reakce na krevni transfuze, zlomeniny, zvysené svalové napéti, jiny typ zranéni
Zvysena aktivita urcitych bilych krvinek, tzv. makrofagt

Pokud je Vam Zegomib podavan spolu s dalsimi 1éky k 1é¢bé lymfomu z plastovych bunék, mohou se u Vas
objevit nize uvedené nezddouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci acinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

Zapal plic

Snizeni poc¢tu krevnich destiCek, snizeni pocCtu bilych krvinek s horeCkou nebo bez, anémie
(chudokrevnost).

Ztrata chuti k jidlu

Citlivost, necitlivost, brnéni nebo paleni klize nebo bolest v rukou nebo nohou v dtsledku poskozeni
nervi

Nevolnost a zvraceni

Prijem

Zanét v ustech

Zacpa

Vypadavani vlasti a nenormalni struktura vlast

Horecka

Unava, pocit slabosti

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Vniknuti bakterii do krevniho obéhu (sepse)

Pasovy opar (lokalizovany kolem o¢i, nebo rozsiteny po téle)

Infekce véetné infekce dychacich cest

Precitlivélost (alergicka reakce)

Snizeni hladiny drasliku, sodiku a vapniku v krvi, abnormalni hladiny cukru v krvi
Cukrovka

Zadrzovani tekutin

Potize se spankem nebo problémy se spanim

Poskozeni nervil (neuropatie), jako je motoricka neuropatie (pfiznaky: svalova atrofie, svalova
slabost), nebo autonomni neuropatie (piiznaky zahrnuji zvySenou srdecni frekvenci, vysoky
krevni tlak, poceni)

Ztrata védomi, mdloby

Poskozeni mozku (encefalopatie, pfiznaky mohou byt porucha védomi, zmatenost)
Pocit toceni hlavy, zavraté

Poruchy chuti

Abnormalni vidéni

Abnormalni citlivost sluchu, zvonéni v usich

Poruchy srde¢niho rytmu, srdecni selhani, nedostate¢né prokrveni srde¢niho svalu, abnormalni
funkce srde¢nich komor

Vysoky nebo nizky krevni tlak

Nahly pokles krevniho tlaku pfi napiimeni, coz mtze vést k mdlobam

Dusnost

Kasel

Skytavka

Krvaceni ze stiev nebo zaludku

Bolest biicha, nadymani (bti$ni dyskomfort)

Zazivaci potizZe, bolava usta, bolest v hrdle

Viedy v tstech

Potize s polykanim

Infekce nebo zanét zaludku a strev

Bolest zaludku

Onemocnéni Ust
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. Porucha jaternich funkci
. Svédéni kize

. Zanét klize

. Kozni vyrazka

. Svalové kiece

. Bolest svalt, bolest kosti

. Bolest v koncetinach

. Infekce mocovych cest

. Otok téla zahrnujici oci a dalsi ¢asti téla

. Tresavka

. Reakce v misté vpichu (zarudnuti a bolest)
. Celkovy pocit nemoci

. Zvyseni hladiny bilirubinu v krvi, abnormalni vysledky proteinovych testd
. Ztrata t€lesné hmotnosti

. Narist télesné hmotnosti

Méné ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

. Zanét jater

. Tézka alergicka reakce (anafylakticka reakce), jejiz znamky mohou zahrnovat potize s dechem, bolest
na hrudi nebo tiseni na hrudi a/nebo pocit toceni hlavy/mdloby, silné svédéni nebo vystouplé bulky na
kiazi, otok obli¢eje, rti, jazyka a/nebo hrdla, coz muize zptisobit potiZze pii polykani, kolaps

. Ptiznaky rozpadu nadorovych bunék (tzv. syndrom nadorového rozpadu)
. Zavrat

. Ztrata sluchu, hluchota

. Kardiovaskularni poruchy

. Selhani dychéni, krevni srazeniny v plicich, vysoky tlak v plicnich tepnach, tekutina v plicich
(Poruchy, které mohou postihnout plice zabranujici dostatecnému ptisunu kysliku do téla. Ptiznaky
mohou byt dychaci obtiZe, dusnost, dusnost vznikajici s nebo bez namahy (klidova dusnost), dychani,
jez se zméni v mélké, obtizné nebo se zastavi, sipani

. Zangét tlustého streva

. Krevni srazeniny v plicich

. Selhéni jater (miZe zplsobit ZIuté zbarveni oc¢i a kiize)

. Bulka v o¢nim vicku (chalazion), ¢ervena a otekla vicka

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
. Krevni srazenina v malych cévach (tromboticka mikroangiopatie).
. Tézky zanét nervu, ktery mtize zptisobit ochrnuti a potize s dychanim (Guillainiv—Barrého syndrom).

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci t€inky mutzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Zegomib uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na injekéni lahvicce a na krabicce
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za EXP.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni teplotni podminky uchovévani.

Roztok po rekonstituci

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prok4zana na dobu 8 hodin pfi teploté 25 °C pti 60% relativni vlhkosti
v temnu, a to jak v injekéni lahvicce, tak v polypropylenové injekéni stiikacce.

Z mikrobiologického hlediska, ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a neméla by byt
delsi nez 24 hodin pfi teplot¢ 2 °C az 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni (atd.) neprobéhlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

Zegomib je urcen pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Zegomib obsahuje

Lécivou latkou je bortezomibum. Jedna injekéni lahvicka obsahuje bortezomibum 3,5 mg (jako mannitoli
ester bortezomibi).

Pomocnou latkou je mannitol (E421).

Intraveno6zni rekonstituce
Po rekonstituci obsahuje 1 ml intravendzniho injekéniho roztoku bortezomibum 1 mg.

Subkutanni rekonstituce
Po rekonstituci obsahuje 1 ml subkutanniho injekéniho roztoku bortezomibum 2,5 mg.

Jak Zegomib vypada a co obsahuje toto baleni

Zegomib prasek pro injekcni roztok je bily az témér bily kolac nebo prasek.

Zegomib 3,5 mg je balen ve sklenéné injekeni lahvicce s pryzovou zatkou a modrym odtrhovacim vickem.
Jedno baleni obsahuje 1 nebo 3 injekeni lahvicky k jednorazovému pouZiti v papirové krabicce
DrZitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari Gt 30-38.

Mad’arsko

Vyrobce

Synthon Hispania SL

C/ Castello 1101, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat

Barcelona, 08830, Span€lsko

Egis Pharmaceuticals PLC

Budapest, Bokényfoldi ut 118-120,

1165 Mad’arsko

Synthon s.r.0. Blansko
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Brnénska 32/¢. p. 597,
678 01 Blansko, Ceska republika

Tento léCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Zegomib 3,5 mg poeder voor oplossing voor injectie
Bulharsko Zegomib 3,5 mg npax 3a MHKEKIIHOHEH Pa3TBOP
Ceska Republika Zegomib

Mad’arsko Zegomib 3,5 mg por oldatos injekciéhoz

Rumunsko Zegomib 3,5 mg pulbere pentru solutie injectabila

Slovenska republika Zegomib 3,5 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 26. 2. 2021
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Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
1 REKONSTITUCE K INTRAVENOZNI INJEKCI

Poznamka: Zegomib je cytotoxicky. Z tohoto ditvodu musi byt dodrzovana zvySend opatrnost pii manipulaci
s nim a pii piiprave. K ochrané kiize je doporuceno pouzivat rukavice a jiné ochranné odévy.

PRI MANIPULACI S PRIPRAVKEM ZEGOMIB MUSI BYT PRISNE DODRZOVANY ASEPTICKE
PODMINKY, PROTOZE PRIPRAVEK NEOBSAHUJE ZADNE KONZERVACNI LATKY.

1.1  Piiprava 3,Smg injekéni lahvicky: opatrné pridejte 3,5 ml sterilniho injekéniho roztoku chloridu
sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) do injekeni lahvicky obsahujici prasek ptipravku Zegomib, za
pouziti injekéni stiikacky odpovidajici velikosti bez odstranéni zatky zlahvicky. Rozpusténi
lyofilizovaného prasku je dokonceno za méné nez 2 minuty.

Koncentrace vysledného roztoku bude 1 mg/ml. Roztok musi byt ¢iry a bezbarvy, s vyslednym pH 4 az 7;
pH roztoku neni tieba kontrolovat.

12  Pred aplikaci zkontrolujte vizualn¢€, zda roztok neobsahuje ¢astice nebo neni zabarven. Jestlize zjistite
jakékoli zabarveni nebo pritomnost ¢astic, roztok zlikvidujte. Zkontrolujte koncentraci na injekcni lahviéee,
abyste se yjistil(a), ze je podavana davka spravna pro intravenozni zpisob podani (1 mg/ml).

13 Rekonstituovany roztok neobsahuje konzervacni latky a ma byt aplikovan ihned po priprave.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim v§ak byla prokazana na dobu 8 hodin pii teplot€ do
25 °C vtemnu, pokud je ptfipravek uchovavan v origindlni injekéni lahvi¢ce a/nebo injekeni stiikacce.
Celkova doba uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého pripravku pied podanim nema piesahnout 8 hodin.
Neni-li rekonstituovany roztok pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred
pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Rekonstituovany roztok neni nutné chranit pted svétlem.

2.  PODANI

. Po rozpusténi nasajte prislusné mnozstvi rekonstituovaného roztoku na zakladé davky spocitané podle
povrchu téla pacienta.

. Pred pouzitim zkontrolujte davku a koncentraci v injek¢ni stiikacce (zkontrolujte, zda je injekcni
stiikacka urCena k intravenozni aplikaci).

. Roztok aplikujte formou nitrozilniho bolusu po dobu 3-5 vtefin perifernim nebo centralnim zilnim
katetrem. Intravenézni katetr proplachnéte sterilnim roztokem chloridu sodného o koncentraci
9 mg/ml (0,9%).

Zegomib 3,5 mg prasek pro injekéni roztok JE POUZE K SUBKUTANNIMU NEBO
INTRAVENOZNIMU PODANI. Nepodavejte jinou cestou. Intratekalni podani vedlo k amrti.

3. LIKVIDACE

Injekeni lahvicka je na jedno pouZiti a zbyly roztok musi byt zlikvidovan.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Subkutanng, jak je popsano dale, 1ze podat pouze 3,5mg injek¢ni lahvicku.

1. REKONSTITUCE K SUBKUTANNI INJEKCI

Poznamka: Zegomib je cytotoxicky. Z tohoto divodu musi byt dodrZzovana zvySena opatrnost pii

manipulaci s nim a pfi pfipraveé. K ochrané kiize je doporuceno pouZzivat rukavice a jiné ochranné odévy.
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PRI MANIPULACI SPRIPRAVKEM ZEGOMIB MUSI BYT PRISNE DODRZOVANY
ASEPTICKE PODMINKY, PROTOZE PRIPRAVEK NEOBSAHUJE ZADNE KONZERVACNI
LATKY.

1.1  Piiprava 3,5mg injek¢ni lahvicky: opatrné pfidejte 1,4 ml sterilniho injekéniho roztoku chloridu
sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) do injek¢ni lahvicky obsahujici prasek pfipravku
Zegomib, za pouziti injek¢ni stiikaCky odpovidajici velikosti bez odstranéni zatky z lahvicky.
Rozpusténi lyofilizovaného prasku je dokonceno za méné nez 2 minuty.

Koncentrace vysledného roztoku bude 2,5 mg/ml. Roztok musi byt Ciry a bezbarvy, s vyslednym
pH 4 az 7; pH roztoku neni tfeba kontrolovat.

1.2 Pted aplikaci zkontrolujte vizudlné, zda roztok neobsahuje castice nebo neni zabarven. Jestlize
zjistite jakékoli zabarveni nebo pritomnost ¢astic, roztok zlikvidujte. Ujistéte se, Ze je podavana
davka spravna pro subkutanni zptsob podani (2,5 mg/ml).

1.3  Rekonstituovany roztok neobsahuje konzervac¢ni latky a ma byt aplikovan ihned po pfiprave.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim vSak byla prokazana na dobu 8 hodin pfi
teploté¢ do 25 °C, pokud je pfipravek uchovavan v originalni injek¢ni lahvi¢ce a/nebo injekéni
stiikacce. Celkova doba uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého pripravku pied podanim nema
pfesahnout 8 hodin. Neni-li rekonstituovany roztok pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Rekonstituovany roztok neni nutné chranit pred svétlem.

2.  PODANI

. Po rozpusténi nasajte ptislusné mnozstvi rekonstituovaného roztoku na zakladé davky spocitané
podle povrchu téla pacienta.

. Pied pouzitim zkontrolujte davku a koncentraci v injekéni stiikacce (zkontrolujte, zda je injekcni

stiikacka urcena k subkutanni aplikaci).
. Vstiiknéte roztok subkutdnné pod tthlem 45 az 90 °.

. Rekonstituovany roztok aplikujte subkutanné do stehna (pravého nebo levého) nebo bficha (pravé
nebo levé ¢asti).

. Mista injekce je nutno pfi naslednych injekcich stfidat.

. Objevi-li se po subkutannim podéani pfipravku Zegomib reakce v misté injekce, 1ze podat bud’

méné koncentrovany roztok ptipravku Zegomib (1 mg/ml misto 2,5 mg/ml) subkutanné nebo se
doporucuje piejit na intravendzni podani.

Zegomib 3,5 mg prasek pro injekéni roztok JE PRO SUBKUTANNI NEBO INTRAVENOZNI
PODANI. Nepodavejte jinou cestou. Intratekalni podani vedlo k amrti.

3. LIKVIDACE

Injekeni lahvicka je na jedno pouziti a zbyly roztok musi byt zlikvidovan.
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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