Sp. zn. sukls166162/2023

Pribalova informace: informace pro uzivatele

Bortezomib EVER Pharma 2,5 mg/ml injekéni roztok
bortezomib

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo Iékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Bortezomib EVER Pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Bortezomib EVER Pharma pouzZivat
Jak se Bortezomib EVER Pharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Bortezomib EVER Pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je Bortezomib EVER Pharma a k ¢emu se pouziva

Bortezomib EVER Pharma obsahuje 1é¢ivou latku bortezomib, tak zvany ,,proteazomovy inhibitor*.
Proteazomy hraji vyznamnou roli v kontrole buné¢né funkce a ristu buiiky. Bortezomib muze zabijet
nadorové bunky zadsahem do jejich funkce.

Bortezomib EVER Pharma se pouziva k 1é€bé mnohocetného myelomu (nador kostni dfen€) u

pacientt starSich nez 18 let:

- samostatné nebo spole¢né s pegylovanym liposomalnim doxorubicinem nebo
s dexamethasonem u nemocnych, jejichZ onemocnéni se zhorSuje (progreduje) po minimalné
jedné predchozi 1€cbé a u kterych transplantace krevnich kmenovych bun€k nebyla uspésna
nebo neni vhodna.

- v kombinaci s 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi melfalan a prednison u pacientd, jejichz
onemocnéni nebylo dosud léceno a ktefi nejsou vhodni pro vysokodavkovou chemoterapii
s transplantaci krevnich kmenovych bunék.

- v kombinaci s 1é¢ivymi pripravky obsahujicimi bud’ samotny dexamethason nebo dexamethason
s thalidomidem u pacient(l, ktefi dosud nebyli 1éCeni a pied podanim vysokodavkové
chemoterapie s transplantaci krevnich kmenovych bun¢k (indukéni 1€¢ba).

Bortezomib EVER Pharma se pouziva k 1é¢bé lymfomu z plastovych bunék (typ nadorového
onemocnéni postihujici lymfatické uzliny) u pacientli od 18 let nebo starSich v kombinaci s 1éky
obsahujicimi rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin a prednison, a u pacientt, jejichz nemoc dosud
nebyla 1é¢ena a u kterych neni transplantace krevnich kmenovych bunék vhodna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Bortezomib EVER Pharma pouZzivat

Nepouzivejte Bortezomib EVER Pharma

- jestlize jste alergicky(a) na bortezomib, bor, nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- pokud mate zavazné problémy s plicemi nebo se srdcem.

Upozornéni a opatieni

Informujte 1ékare, pokud mate cokoli z dale uvedeného:
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- nizky pocet ¢ervenych nebo bilych krvinek;

- problémy s krvacenim a/nebo nizky pocet krevnich desticek;

- prijem, zacpu, pocit na zvraceni nebo zvracent;

- mdloby, zdvrat’ nebo toceni hlavy v minulosti;

- problémy s ledvinami;

- sttedné tézkou az tézkou poruchu funkce jater;

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

- problémy se srdcem nebo krevnim tlakem;

- dusnost nebo kasel;

- epilepticky zachvat (kiece);

- pasovy opar (ohraniceny vcetné vyskytu kolem o¢i nebo §ifici se po celém tele);

- ptiznaky tzv. syndromu nadorového rozpadu, jako jsou svalové kiece, svalova slabost,
zmatenost, ztrata nebo poruchy zraku nebo potize s dechem a dusnost;

- ztratu paméti, problémy s myslenim, obtize pfi chiizi nebo zhorSeni zraku. Maze se jednat
o znamky zavazné infekce mozku a 1ékat Vam muze natidit dalsi vySetieni a sledovani.

Pted zahajenim 1écby piipravkem Bortezomib EVER Pharma a v jejim prub&hu budete muset
podstupovat pravidelna vySetieni krevniho obrazu.

Pokud mate lymfom z plastovych buné€k a spolu s pfipravkem Bortezomib EVER Pharma dostavate

rituximab, musite svého 1ékafe informovat:

- pokud se domnivéte, Ze mate nebo jste v minulosti mél(a) infekéni onemocnéni jater
(hepatitidu). V n¢kolika malo ptipadech se u pacienti, kteti jiz méli hepatitidu B, mtize toto
onemocnéni objevit znovu, coz miize vést k umrti. Pokud jste v minulosti onemocnél(a)
virem hepatitidy B, 1ékaf Vas bude peclive sledovat kvili pfiznakiim aktivni hepatitidy B.

Pred zahajenim 1éCby piipravkem Bortezomib EVER Pharma si pozorné prectéte piibalové informace
vSech léCivych ptipravki, které budete uzivat soucasné s pripravkem Bortezomib EVER Pharma, nebot’ z
nich ziskate informace vztahujici se k témto pfipravkim. Pokud je uzivan thalidomid, je zapottebi
vénovat zvlastni pozornost t€hotenskym testiim a zabranéni otéhotnéni (viz bod T¢hotenstvi a kojeni v
tomto bodg).

Déti a dospivajici
Bortezomib EVER Pharma se nemé pouzivat u déti a dospivajicich, protoze neni znamo, jaky na né bude
mit tento 1é¢ivy pripravek vliv.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Bortezomib EVER Pharma

Informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte 1ékate, jestlize uzivate 1é¢ivé pripravky obsahujici nékterou z nasledujicich
1é¢ivych latek:

- ketokonazol pouzivany k 1é¢bé plisniovych infekci

- ritonavir pouzivany k 1é¢bé infekce HIV

- rifampicin, antibiotikum pouzivané k 1écb¢ bakterialnich infekci

- karbamazepin, fenytoin nebo fenobarbital pouzivané k 1é¢bé epilepsie

- ttezalka teckovana (Hypericum perforatum) pouzivana k 1é€b¢ deprese nebo jinych onemocnéni
- peroralni antidiabetika (ptipravky k 1é€b¢ cukrovky uzivané usty).

Téhotenstvi a kojeni
JestliZe jste t¢hotna, nesmite Bortezomib EVER Pharma pouzivat, pokud to neni nezbytné nutné.

Muzi i zeny, ktefi se 1é¢i piipravkem Bortezomib EVER Pharma musi béhem 1é¢by a jesté 3 mésice po
jejim ukonceni pouzivat Gi€innou antikoncepci. Pokud i pfes tato opatfeni dojde k ot€¢hotnéni, oznamte
to ihned svému lékati.

Béhem 1éCby pripravkem Bortezomib EVER Pharma nemate kojit. Porad’te se s oSetiujicim 1ékafem, kdy
bude po ukonceni 1é€by bezpecné znovu zacit kojit.
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Thalidomid zptisobuje vrozené vady a umrti plodu. Pokud se Bortezomib EVER Pharma podava v
kombinaci s thalidomidem, musite dodrzovat program prevence poceti pro thalidomid (viz pfibalova
informace pro thalidomid).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Bortezomib EVER Pharma miize vyvolat unavu, zavrat, mdlobu nebo rozmazané vidéni. Pokud
pocit'ujete tyto nezadouci ucinky, nesmite fidit motorova vozidla nebo pouzivat néstroje nebo
obsluhovat stroje; i kdyz tyto nezadouci ucinky nepocit'ujete, musite byt opatrny(a).

Bortezomib EVER Pharma obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicee, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Bortezomib EVER Pharma pouZziva

Lékat zvoli davku piipravku Bortezomib EVER Pharma podle Vasi vysky a télesné hmotnosti
(plochy povrchu t&la). Obvykla pocatecni davka piipravku Bortezomib EVER Pharma je 1,3 mg/m?
plochy povrchu téla dvakrat tydné.

Lékar mtize zménit davku a celkovy pocet 1é¢ebnych cykli podle Vasi odpovedi na 1é¢bu, podle
vyskytu n€kterych nezadoucich ucinkti a podle Vaseho stavu (napf. problémy s jatry).

Progresivni mnohocetny myelom

Pokud se Bortezomib EVER Pharma podava samostatné, dostanete 4 davky piipravku Bortezomib
EVER Pharma intraven6zn¢ (nitroziln¢) nebo subkutann¢ (podkozné) 1., 4., 8. a 11. den, pak
nasleduje 10denni ,,obdobi klidu* bez 1é¢by. Jeden 1é¢ebny cyklus trva 21 dni (3 tydny). Muzete
dostat az 8 cyklt (24 tydnt).

Pripravek Bortezomib EVER Pharma Vam rovn€z mize byt podavan spole¢né s pegylovanym
liposomalnim doxorubicinem nebo s dexamethasonem.

Pokud se pripravek Bortezomib EVER Pharma podavd spolu s pegylovanym liposomalnim
doxorubicinem, bude Vam piipravek Bortezomib EVER Pharma podavan nitrozilné nebo podkozné jako
1é¢ebny cyklus trvajici 21 dni a pegylovany liposomalni doxorubicin v davce 30 mg/m? se podava 4. den
21denniho lécebného cyklu s piipravkem Bortezomib EVER Pharma formou nitrozilni infuze po podéni
injekce piipravku Bortezomib EVER Pharma. Muzete dostat az 8 cyklt (24 tydnd).

Pokud je ptipravek Bortezomib EVER Pharma podévan spolu s dexamethasonem, bude Vam
ptipravek Bortezomib EVER Pharma podavan nitroziln€ nebo podkozné jako 21denni 1é¢ebny cyklus
a dexamethason v dédvce 20 mg se poda peroralné (Gsty) 1.,2.,4.,5.,8.,9., 11.a 12. den cyklu s
ptipravkem Bortezomib EVER Pharma trvajici 21 dni. Mtzete dostat az 8 cykla (24 tydnt).

Dosud nelééeny mnohocetny myelom

Pokud jste dosud nebyl(a) 1é¢en(a) kviili mnohocetnému myelomu a neni u Vas vhodna transplantace

krevnich kmenovych bunék, budete ptipravek Bortezomib EVER Pharma dostavat spolu se dvéma

dalSimi lé¢ivymi pfipravky; melfalanem a prednisonem.

V tomto piipadé trva 1éCebny cyklus 42 dni (6 tydnid). Dostanete 9 cykla (54 tydntl).

- V cyklech 1 az 4 se Bortezomib EVER Pharma podava dvakrat tydné ve dnech 1, 4, 8, 11, 22, 25,
29 a 32.

- V cyklech 5 az 9 se Bortezomib EVER Pharma podava jednou tydné ve dnech 1, 8, 22 a 29.

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

Pokud jste dosud nebyl(a) 1écen(a) kvuli mnohocetnému myelomu a je u Vas vhodna transplantace
krevnich kmenovych bun¢k, bude Vam piipravek Bortezomib EVER Pharma podédvan nitrozilné
nebo podkozné spolecné s dexamethasonem nebo s dexamethasonem a thalidomidem jako induk¢ni
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1é¢ba.

Pokud se podéva Bortezomib EVER Pharma spolu s dexamethasonem, bude Vam ptipravek Bortezomib
EVER Pharma podévan nitroziln€ nebo podkozné jako 21denni [é¢ebny cyklus a dexamethason v davce
40 mg se podava peroralné (usty) 1., 2., 3., 4., 8.,9., 10., a 11. den béhem 21denniho lécebného cyklu s
ptipravkem Bortezomib EVER Pharma. Dostanete 4 cykly (12 tydnt).

Pokud se podava Bortezomib EVER Pharma spolu s thalidomidem a dexamethasonem, trva
lécebny cyklus 28 dni (4 tydny).

Dexamethason v davce 40 mg se podava peroralné (dsty) vden 1,2, 3,4, 8,9, 10 a 11 béhem
28denniho 1é¢ebného cyklu ptipravku Bortezomib EVER Pharma a thalidomid se podava peroralné
(tisty) jednou denné, v davce 50 mg, az do dne 14 prvniho cyklu, a pokud je snasen, ddvka podavana
ve dnech 15-28 se zvysi na 100 mg a poté od druhého cyklu mize byt davka jest¢ dale zvysena na 200
mg denné. Mize Vam byt podano nejvyse 6 cykll (24 tydni).

Dosud neléceny lymfom z plastovych bunék

Pokud jste dosud nebyl(a) kviili lymfomu z plastovych bunék 1é¢en(a), bude Vam piipravek
Bortezomib EVER Pharma podévan nitroziln€ nebo podkozné spolu s rituximabem, cyklofosfamidem,
doxorubicinem a prednisonem.

Piipravek Bortezomib EVER Pharma se podava nitroziln¢ nebo podkozné 1., 4., 8. a 11. den, poté
nasleduje ,,obdobi klidu* bez 1é¢by. Lécebny cyklus trva 21 dni (3 tydny). Mize Vam byt podano az 8
cykla (24 tydni).

Prvni (1.) den kazdého 21denniho 1é¢ebného cyklu piipravku Bortezomib EVER Pharma se ve

formé nitrozilni infuze podavaji nasledujici 1éCivé pripravky:

- rituximab v davce 375 mg/m?, cyklofosfamid v davce 750 mg/m? a doxorubicin v davce 50 mg/m>.
- prednison se podava peroralng (isty) v davce 100 mg/m? 1., 2., 3., 4. a 5. den 1é€ebného

cyklu.

Jak se Bortezomib EVER Pharma podava

Tento 1éCivy piipravek je k podkoznimu (subkutannimu) nebo — po nafedéni - nitrozilnimu podani.
Pripravek Bortezomib EVER Pharma Vam bude podavat zdravotnicky pracovnik, ktery ma zkusenosti s
pouzivanim cytotoxickych 1é¢ivych piipravka.

Roztok se vsttikne bud’ do Zily, nebo pod kizi. Injekce do zily je rychla, trva 3 az 5 vtetin. Injekce pod
kazi se podava bud’ do stehna, nebo do bficha.

JestliZze Vam bylo podano prili$ velké mnoZstvi piripravku Bortezomib EVER Pharma

Vzhledem k tomu, ze tento ptipravek podava Iékat nebo zdravotni sestra, neni pravdépodobné, Zze Vam
bude podano prili§ velké mnozstvi. V nepravdépodobném pripadé predavkovani bude 1ékar sledovat
Vas stav pro ptipad, Ze by se vyskytly nezadouci uc¢inky.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré z téchto nezadoucich ti¢inkdi mohou byt zavazné.

Pokud je Vam piipravek Bortezomib EVER Pharma podavan k 1é€bé mnohocetného myelomu nebo
lymfomu z plastovych bunék, neprodlené informujte svého 1ékare, jestlize zaznamenate nektery z
nasledujicich ptiznakd:

- svalové kiece, svalova slabost

- zmatenost, ztrata nebo porucha zraku, slepota, epileptické zachvaty, bolest hlavy

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

- kasel a potiZe s dychanim nebo sviravy pocit na hrudi.

Lécba pripravkem Bortezomib EVER Pharma mtize velmi ¢asto zplisobit pokles poctu cervenych a bilych
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krvinek a krevnich destic¢ek. Pred zahajenim lécby piipravkem Bortezomib EVER Pharma a v jejim
pribéhu budete muset podstupovat pravidelna vysetfeni krevniho obrazu. Dale se miize dostavit snizeni

poctu

krevnich desticek, proto miizete byt nachylnéjsi k tvorbé modtin nebo krvéaceni bez zjevného
poranéni (napf. stfevni nebo zaludecni krvaceni, krvaceni z Gst a dasni nebo krvaceni

v mozku nebo z jater)

Cervenych krvinek, coz mtize vést k anemii (chudokrevnosti) s ptiznaky, jako je tinava a bledost
bilych krvinek, coz miize zvysit nachylnost k infekcim nebo ptiznakiim podobnym chiipce.

Pokud je Vam ptipravek Bortezomib EVER Pharma podavan k 1é¢bé mnohocetného myelomu,
jsou nezadouci ucinky, které Vas mohou postihnout, uvedeny dale:

Velmi éasté neZdadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

citlivost, necitlivost, brnéni nebo palivé pocity na klizi nebo bolest rukou nebo nohou

v dusledku poskozeni nervii

snizeni poctu ervenych krvinek a/nebo bilych krvinek (viz vyse)

horecka

nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni, ztrata chuti k jidlu

zacpa s plynatosti nebo bez plynatosti (mtze byt tézka)

prijem: v tomto piipad¢ je dilezité, abyste pil(a) vice vody nez obvykle. Lékai Vam muze
predepsat jesté dalsi 1€k k 1€¢be¢ prijmu.

unava (vysileni), pocit slabosti

bolest svalt, bolest kosti

Casté nefddouci tiéinky (mohou postihnout as 1 7 10 osob)

nizky krevni tlak, ndhly pokles krevniho tlaku pfi postaveni se, ktery mize vést az k mdlobam
vysoky krevni tlak

sniZena ¢innost ledvin

bolest hlavy

celkovy pocit nemoci, bolest, zavraté, to¢eni hlavy, pocit slabosti nebo ztrata védomi

ties

infekce v¢etné zanétu plic, infekci dychacich cest, zanétu pradusek, plisnové infekce, kasel
s vykaslavanim hlenu, onemocnéni podobné chiipce

pasovy opar (ohraniceny véetn€ vyskytu kolem oc¢i nebo $itici se po tele)

bolesti na hrudi nebo dusnost pfi télesné ndmaze

ruzné typy vyrazek

sveédéni kaze, bulky na kizi nebo sucha ktize

z¢ervenani obli¢eje nebo praskani drobnych vlasecnic

zrudnuti kize

dehydratace (nedostatek tekutin v téle)

paleni zahy, nadymani, fihani, plynatost, bolest bficha, krvaceni ze stfeva nebo zaludku
porucha funkce jater

bolest ust nebo rtl, sucho v ustech, viedy v ustech nebo bolest v krku

ubytek télesné hmotnosti, ztrata chuti k jidlu

svalové kiece, svalové stahy, svalova slabost, bolest koncetin

rozmazané vidéni

infekce vné&jsi vrstvy oka a vnitiniho povrchu oénich vicek (zanét spojivek)

krvaceni z nosu

obtiZe nebo problémy se spanim, poceni, uzkost, zména nalady, depresivni nalada, neklid nebo
rozruseni, zmény dusevniho stavu, ztrata orientace

otok téla zahrnujici okoli o¢i 1 jiné Casti tela.

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

srdecni selhani, srdeéni prihoda (infarkt), bolest na hrudi, nepfijemné pocity na hrudi, zrychleni
nebo zpomaleni srde¢niho tepu

selhédni ledvin

zanét zil, krevni sraZeniny v cévach a plicich
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- problém se srazlivosti krve
- nedostatecny krevni obéh
- zanét vazivového obalu srdce (osrde¢niku) nebo tekutina okolo srdce

- infekce vcetné infekci mocovych cest, chiipky, infekce herpetickym virem (opary), infekce
ucha a celulitida

- krev ve stolici nebo krvéceni ze sliznic napft. z ust, pochvy

- postizeni cév v mozku

- ochrnuti, epileptické zachvaty, pad, porucha hybnosti, nenormalni nebo zménéna ¢i snizena
citlivost (dotyk, sluch, chut,, ¢ich), porucha pozornosti, ties, trhavé pohyby

- artritida (zanét kloubil), v¢etn€ zanétu kloubt na prstech rukou, nohou a ¢elisti

- plicni problémy, které brani Vasemu télu ziskat dostatek kysliku. Mohou zahrnovat obtizné
dychani, dusnost, klidovou dusnost, mélké dychani, ztizené dychani nebo zastavu dychéni,
sipani.

- Skytavka, porucha feci

- zvySeni nebo snizeni tvorby moce (kviili poskozeni ledvin), bolestivé moceni nebo
krev/bilkovina v moci, zadrzovani tekutin

- porucha védomi, zmatenost, porucha pameéti nebo ztrata paméti

- hypersenzitivita (ptecitlivélost)

- zhorSeni sluchu, hluchota nebo usni Selest (zvonéni v usich), nepiijemné pocity v uchu

- hormonalni nerovnovéaha, ktera mtze ovlivnit vsttebavani soli a vody

- nadmérna ¢innost §titné zlazy

- neschopnost tvorit dostatek insulinu nebo odolnost k normalnim hladindm insulinu

- podrazdéni nebo zanét oc¢i, nadmérné slzeni, bolest oka, suché oci, infekce v oku, bulka v
o¢nim vicku (chalazion), ¢ervena a otekla vicka, vytok z o¢i, nenormalni vidéni, krvaceni z
oka

- otoky lymfatickych (miznich) zlaz

- ztuhlost kloubi nebo svalii, pocit tihy, bolest v tfislech

- vypadévani vlasti a nenormalni struktura vlast

- alergické reakce

- zarudnuti nebo bolest v misté injekce

- bolest v ustech

- infekce nebo zanét ust, viidky v ustech, jicnu, zaludku a stfevech, nékdy spojené s bolesti nebo
krvacenim, $patna pohyblivost stiev (véetné ucpani), nepfijemny pocit v oblasti bficha nebo
jicnu, obtizné polykani, zvraceni krve

- kozni infekce

- bakterialni a virové infekce

- infekce zubt

- zanét slinivky bfisni, neprichodnost zZlucovodu

- bolest genitalu, problémy s erekci

- zvySeni télesné hmotnosti

- Zizen

- zanét jater (hepatitida)

- obtize v mist€ vpichu nebo obtize spojené s piislusenstvim k aplikaci injekce.

- kozni reakce a problémy (mohou byt zavazné a Zivot ohrozujici), viedy na kizi

- modfiny, pady a zranéni

- zanét nebo krvaceni z krevnich cév, které se miize projevit jako malé cervené nebo nachové
te¢ky (obvykle na dolnich konéetinach) az velké skvrny podobné modiinam pod kizi nebo v
tkani

- benigni (nezhoubné) cysty

- zavazné vratné onemocnéni mozku, které zahrnuje epileptické zachvaty, vysoky krevni tlak,
bolest hlavy, inavu, zmatenost, slepotu nebo jiné problémy se zrakem

Vzdcné neZadouci ucinky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 1 000)
- problémy se srdcem, které zahrnuji srdecni pfihodu (infarkt) a bolest na hrudi (angina pectoris)
- tézky zanét nervu, ktery mize zptisobit ochrnuti a potize s dychanim (Guillainiv—Barrého
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syndrom)

- navaly

- zmeéna zbarveni zil

- zanét misnich nerva

- problémy s usima, krvaceni z usi

- snizena Cinnost §titné Zlazy

- Buddtiv-Chiariho syndrom (klinické ptiznaky zpiisobené neprichodnosti zil v jatrech)

- zmeéna funkce stfev nebo nenormalni funkce stfev

- krvéceni do mozku

- zluté zbarveni o¢i a kiize (zloutenka)

- zavazna alergickéa reakce (anafylakticky Sok), jejiz znamky mohou zahrnovat obtize
s dychanim, bolest nebo sviravy pocit na hrudi a/nebo zavrat/mdlobu, zavazné svédéni ktize
nebo vznik vystouplych bulek na kiizi, otok obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla, coz mize vést
k problémiim s polykénim, kolaps

- onemocnéni prst

- vytok z pochvy

- otok genitalu

- neschopnost snaset alkohol

- chiadnuti nebo ztrata t€lesné hmotnosti

- zvySeni chuti k jidlu

- pistel

- vypotek v kloubech

- cysty v kloubni vystelce (synovidlni cysty)

- zlomenina

- rozpad svalovych vldken vedouci k dal§im problémim

- otok jater, jaterni krvaceni

- rakovina ledvin

- zmeény na kizi podobné lupénce

- rakovina klize

- bleda kiize

- zvySeni poctu krevnich desti¢ek nebo plazmatickych bunék (druh bilych krvinek) v krvi

- krevni sraZzenina v malych cévach (tromboticka mikroangiopatie)

- neobvykla reakce na krevni transfuzi

- ¢asteCna nebo Uplna ztrata zraku

- snizeni pohlavni touhy

- slinéni

- vypoulené o€i

- citlivost na svétlo

- zrychlené dychani

- bolest kone¢niku

- zlucové kameny

- kyla

- poranéni

- lamavé nebo slabé nehty

- neobvyklé ukladani bilkovin v zivotné dulezitych organech

- bezvédomi (koma)

- viedy ve stievech

- selhani vice organi

- umrti.

Pokud je Vam ptipravek Bortezomib EVER Pharma podévan spolu s dalSimi pripravky k 1é¢bé
lymfomu z plastovych bunék, jsou nezadouci ucinky, které Vas mohou postihnout, uvedeny dale:

Velmi casté neZdadouct ucinky (mohou postihnout vice nez, 1 osobu z 10)
- zapal plic (pneumonie)



ztrata chuti k jidlu

citlivost, necitlivost, brnéni nebo palivé pocity na klizi nebo bolest v rukou a nohou v dasledku
poskozeni nervil

pocit na zvraceni a zvraceni

prijem

viedy v ustech

zacpa

bolest svalt, bolest kosti

vypadavani vlasti a nenormalni struktura vlast
unava, pocit slabosti

horecka

Casté neiddouci ti¢inky (mohou postihnout a3 1 osobu z 10)

pasovy opar (ohraniceny véetné vyskytu kolem o¢i nebo §ifici se po téle)
infekce herpetickym virem (opar)

bakteridlni a virové infekce

infekce dychacich cest, zanét pridusek, kasel s vykaslavanim hlenu, onemocnéni podobné
chiipce

plisnové infekce

precitlivélost (alergicka reakce)

neschopnost vytvaret dostatek inzulinu nebo rezistence (odolnost) vii¢i normalnim hladinam
inzulinu

zadrzovani tekutin

potize nebo problémy se spankem

ztrata védomi

porucha védomi, zmatenost

pocit to¢eni hlavy, zavrat’

zrychleny tep, vysoky krevni tlak, poceni

abnormalni vidéni, rozmazané vidéni

srde¢ni selhani, srde¢ni ptihoda (infarkt), bolest na hrudi, nepfijemné pocity na hrudi, zrychleny
nebo zpomaleny tep

yysoky nebo nizky krevni tlak

nahly pokles krevniho tlaku pfi postaveni se, coz mtize vést k mdlobam
dusnost pti namaze

kasel

Skytavka

usni Selest (zvonéni v usich), nepifijemné pocity v uchu

krvaceni ze stfev nebo zaludku

paleni zahy

bolest btricha, nadymani

potize s polykénim

infekce nebo zanét zaludku a stiev

bolest biicha

bolest Gst nebo rti, bolest v krku

porucha jaternich funkci

svédeéni kize

zarudnuti kiize

vyrazka

svalové kiece

infekce mocovych cest

bolest v koncetinach

otok téla zahrnujici oci a dalsi Casti téla

ttes

zarudnuti a bolest v misté injekce

celkovy pocit nemoci



- snizeni télesné hmotnosti
- zvySeni té€lesné hmotnosti

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100)

- zanét jater

- tézka alergicka reakce (anafylakticka reakce), jejiz znamky mohou zahrnovat potize s dechem,
bolest na hrudi nebo sviravy pocit na hrudi a/nebo zavrat/mdloby, silné svédéni nebo vystouplé
bulky na ktizi, otok obliceje, rtli, jazyka a/nebo hrdla, coz miize zplsobit potize pii polykani,
kolaps

- pohybové poruchy, ochrnuti, zaSkuby

- zavrat

- ztrata sluchu, hluchota

- poruchy postihujici plice, které brani télu ziskat dostatek kysliku. Nékteré z nich zahrnuji
dychaci obtize, dusnost, klidovou dusnost, mélké dychani, ztizené dychani nebo zastavu
dychani, sipani

- krevni srazeniny v plicich

- zluté zbarveni o¢i a kiize (zloutenka)

- bulka v o¢nim vi¢ku (chalazion), cervena a otekla vicka

Vzdcné neZadouci ucinky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 1 000)

- krevni srazenina v malych cévach (tromboticka mikroangiopatie)

- tézky zanét nervu, ktery mize zplsobit ochrnuti a potize s dychanim (Guillaintiv—Barrého
syndrom)

Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ¢inky muzete hlasit také piimo 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 uc¢inkii mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Bortezomib EVER Pharma uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahviéce a na
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Roztok je nutno pouzit ihned po prvnim otevieni /nafedéni. Neni-li (nafedény) roztok pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Pokud je vSak uchovavan v originalni injekéni lahvicce a/nebo polypropylenové injekéni stiikaccee, je
(nafedény) roztok stabilni po dobu 28 dni pfi teploté 2 °C — 8 °C a pii teploté do 25 °C pti ochrané pied
svétlem a po dobu 24 hodin pfi teploté do 25 °C pti béZzném osvétleni mistnosti.

Vzhledem ke stabilit¢ v injek¢ni stiikacce plati stejné Casy uchovavani pro nafedény i nenatedény roztok.

Bortezomib EVER Pharma je ur€en pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity 1éCivy
piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.


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

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Bortezomib EVER Pharma obsahuje

- Lécivou latkou je bortezomib (jako mannitolester bortezomibu).
Jedna injekéni lahvicka s 1 ml injekéniho roztoku obsahuje 2,5 mg bortezomibu (jako
mannitolester bortezomibu).
Jedna injek¢ni lahvicka s 1,4 ml injekéniho roztoku obsahuje 3,5 mg bortezomibu (jako
mannitolester bortezomibu).
Injekéni lahvicka obsahuje dodate¢né preplnéni 0,2 ml.

- Pomocné latky jsou mannitol (E 421), chlorid sodny, hydroxid sodny (k tpravé pH), kyselina
chlorovodikové (k tprave pH), voda pro injekci.

Injekeni lahvicka 1 ml

Subkutanni podéni: Ptipravek je pfipraven k pouziti s koncentraci 2,5 mg/ml.

Intraven6zni podani: Pridejte 1,8 ml 0,9% roztoku chloridu sodného pro ptipravu vysledné koncentrace 1
mg/ml.

Injekeni lahvicka 1,4 ml

Subkutanni podani: Ptipravek je pripraven k pouziti s koncentraci 2,5 mg/ml.

Intraven6zni podani: Pridejte 2,4 ml 0,9% roztoku chloridu sodného pro pripravu vysledné koncentrace 1
mg/ml.

Jak Bortezomib EVER Pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Bortezomib EVER Pharma injekéni roztok je ¢iry a bezbarvy az svétle zluty roztok.

Bortezomib EVER Pharma se dodava v bezbarvé sklenéné lahvicce s pryzovou zatkou a hlinikovym
krytem s plastovym odtrhovacim vickem.

Velikost baleni

1 x 1ml injekéni lahvicka (2,5 mg/1 ml)

5 x 1ml injekeni lahvicka (2,5 mg/1 ml)

1 x 1,4ml injekéni lahvicka (3,5 mg/1,4 ml)
5 x 1,4ml injek¢ni lahvicka (3,5 mg/1,4 ml)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakousko

Vyrobce

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Némecko

EVER Pharma Jena GmbH
Brisseler Str. 18

07747 Jena

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
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témito nazvy:

Belgie Bortezomib EVER Pharma 2,5 mg/ml oplossing voor injectie / solution
injectable / Injektionsldsung

Bulharsko Bopresomn6 EVER Pharma 2,5 mg/ml nmxexmoneH pa3rsop

Ceska republika Bortezomib EVER Pharma

Dénsko Bortezomib EVER Pharma 2.5 mg/ml

Finsko Bortezomib EVER Pharma 2.5 mg/ml injektioneste, liuos/injektionsvatska,
l6sning

Francie BORTEZOMIB EVER PHARMA 2.5 mg/mL, solution injectable

Chorvatsko Bortezomib EVER Pharma 2.5 mg/ml otopina za injekciju

Irsko Bortezomib 2.5 mg/ml

Italie Bortezomib EVER Pharma 2,5 mg/ml soluzione iniettabile

Mad’arsko Bortezomib EVER Pharma 2,5 mg/ml oldatos injekcio

Nizozemsko Bortezomib EVER Pharma 2,5 mg/ml oplossing voor injectie

Norsko Bortezomib EVER Pharma 2,5 mg/ml injeksjonsveaske, opplosning

Polsko Bortezomib EVER Pharma

Portugalsko Bortezomib EVER Pharma 2,5 mg/ml solucdo injetavel

Rumunsko Bortezomib EVER Pharma 2,5 mg/ml solutie injectabila

Slovenska republika Bortezomib EVER Pharma 2,5 mg/ml injek¢ény roztok

Slovinsko Bortezomib EVER Pharma 2,5 mg/ml raztopina za injiciranje

Spanélsko Bortezomib EVER Pharma 2.5 mg/ml solucion inyectable

Svédsko Bortezomib EVER Pharma 2,5 mg/ml injektionsvitska, 16sning

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 01. 07. 2023

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

1. PRIPRAVA K INTRAVENOZNI INJEKCI

Poznamka: Bortezomib EVER Pharma je cytotoxicky. Z tohoto diivodu musi byt dodrzovana
zvySena opatrnost pii manipulaci s nim a pii ptipravé. K ochrané kiize se doporucuje pouzivat
rukavice a jiné ochranné odévy. T€hotné Zeny nesmi s timto pripravkem zachézet.

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

1.1 Priprava 1ml injekéni lahvicky: Pridejte 1,8 ml sterilniho roztoku chloridu sodného o
koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) do injekéni lahvicky ptipravku Bortezomib EVER Pharma.

NEBO

Piiprava 1,4ml injekéni lahvicky: Pridejte 2,4 ml sterilniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9
mg/ml (0,9 %) do injekéni lahvicky pripravku Bortezomib EVER Pharma.

Koncentrace vysledného roztoku bude 1 mg/ml. Roztok musi byt Ciry a bezbarvy az svétle zluty, s
vyslednym pH 4 az 7. Hodnotu pH roztoku neni tieba kontrolovat.

1"



1.2 Pted aplikaci zkontrolujte vizualné, zda roztok neobsahuje castice nebo neni zabarven. Jestlize
zjistite jakékoli zabarveni nebo pritomnost Castic, roztok zlikvidujte. Ujistéte se, Ze je podavana davka
spravna pro intraveno6zni zpuisob podani (1 mg/ml).

1.3 Roztok neobsahuje konzervacni latky a ma byt aplikovan ihned po ptipravé. Chemicka a
fyzikalni stabilita po nafedéni pred pouZzitim vSak byla prokazana na dobu:

- 28 dni, pokud je ptipravek uchovavan pfi teploté 2 °C — 8 °C a chranén pied svétlem

- 28 dni, pokud je ptipravek uchovavan pii teploté do 25 °C a chranén pied svétlem

- 24 hodin, pokud je ptipravek uchovavan pfi teploté do 25 °C pti bézném osvétleni mistnosti
v puvodni injekéni lahvicce a/nebo v polypropylenové injekéni stiikacce.

Neni-li nafedény roztok pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred
pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

2. PODANI

- Po nafedéni nasajte piislusné mnozstvi nafedéného roztoku na zdklad¢ davky spocitané podle
plochy povrchu téla pacienta.

- Pied pouzitim zkontrolujte davku a koncentraci v injekéni stiikacce (zkontrolujte, zda je
injekeni stiikacka urcena k intraven6zni aplikaci).

- Roztok aplikujte formou intravendzniho bolusu po dobu 3 — 5 vtefin perifernim nebo
centralnim Zilnim katétrem.

- Intraveno6zni katétr proplachnéte sterilnim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9 %).

Bortezomib EVER Pharma JE URCEN PRO SUBKUTANNI NEBO INTRAVENOZNi
PODANI. Nepodavejte jinou cestou. Intratekalni podani vedlo k umrti.

3. LIKVIDACE

Injekéni lahvicka je na jednorazové pouziti a zbyly roztok musi byt zlikvidovan.

Veskery nepouzity léCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky pro
cytotoxicke latky.
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

1. PRIPRAVA K SUBKUTANNI INJEKCI

Poznamka: Bortezomib EVER Pharma je cytotoxicky. Z tohoto divodu musi byt dodrZovana zvysena
opatrnost pii manipulaci s nim a pii piipravé. K ochrané kiize se doporucuje pouzivat rukavice a jiné
ochranné odévy. T¢hotné Zeny nesmi s timto 1éCivym piipravkem zachazet.

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

1.1  Ptipravek Bortezomib EVER Pharma je pfipraven k pouziti. Koncentrace roztoku je
2,5 mg/ml. Roztok je ¢iry a bezbarvy az svétle zluty, s pH 4,0 az 5,5. Hodnotu pH roztoku
neni tfeba kontrolovat.

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

1.3 Roztok neobsahuje konzervacéni latky a ma byt aplikovan ihned po odebrani odpovidajiciho
mnozstvi roztoku. Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku pted pouzitim vSak byla prokézana na dobu:
- 28 dni, pokud je ptipravek uchovavan pii teploté 2 °C — 8 °C a chranén pted svétlem

- 28 dni, pokud je ptipravek uchovavan pfi teploté do 25 °C a chranén pted svétlem

- 24 hodin, pokud je ptipravek uchovavan pfi teploté do 25 °C pti bézném osvétleni mistnosti

v ptvodni injekéni lahvicce a/nebo v polypropylenové injekéni stiikacce.

Béhem pripravy k podani a béhem podavani samotného ptipravku neni nutné ho chranit pred svétlem.

2. PODANI

- Nasajte prislusné mnozstvi roztoku na zaklad€é davky spocitané podle plochy povrchu téla
pacienta.

- Pied pouzitim zkontrolujte davku a koncentraci v injekéni stiikac¢ce (zkontrolujte, zda je
injek¢ni stiikacka urcena k subkutanni aplikaci).

- Vstiiknéte roztok subkutanné pod tthlem 45 - 90°.

- Roztok aplikujte subkutanné do stehna (pravého nebo levého) nebo bficha (pravé nebo
levé casti).

- Mista injekce je nutno pfi naslednych injekcich stiidat.

- Objevi-li se po subkutannim podani ptipravku Bortezomib EVER Pharma reakce v mist¢€ injekce,
1ze podat bud’ méné koncentrovany roztok ptipravku Bortezomib EVER Pharma (1 mg/ml misto
2,5 mg/ml) subkutanné nebo se doporucuje prejit na intraven6zni podani.

Bortezomib EVER Pharma JE URCEN PRO SUBKUTANNI NEBO INTRAVENOZNI
PODANI. Nepodavejte jinou cestou. Intratekalni podani vedlo k imrti.

3. LIKVIDACE
Injekeni lahvicka je na jednorazové pouziti a zbyly roztok musi byt zlikvidovan.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky pro
cytotoxicke latky.
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