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Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

Bortega 3,5 mg prasek pro injeké¢ni roztok
bortezomibum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bortega a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bortega pouzivat
Jak se pripravek Bortega pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bortega uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Bortega a k ¢emu se pouziva

Bortega obsahuje 1é¢ivou latku bortezomib, tak zvany ,,proteazomovy inhibitor*. Proteazomy hraji
vyznamnou roli v kontrole buné¢nych funkci a ristu buriky. Bortezomib miZe ni¢it nadorové bunky
zasahem do jejich funkce.

Bortega se pouziva k 1é¢bé mnohocetného myelomu (nador kostni dfené) u pacientt star§ich nez 18

let:

- Samostatné nebo spolecné s pegylovanym liposomalnim doxorubicinem nebo dexamethasonem u
pacientt, jejichz onemocnéni se zhorSuje (progreduje) po minimalné jedné predchozi 1é¢bé a u
kterych transplantace krevnich kmenovych bunék nebyla Gispé$na nebo neni vhodna.

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

-V kombinaci s 1é¢ivymi pfipravky obsahujicimi bud’ dexamethason samotny, nebo dexamethason
spolu s thalidomidem u pacientt, kteti dosud nebyli 1é¢eni, a pfed podanim vysokodavkové
chemoterapie s transplantaci krevnich kmenovych bun¢k (induk¢ni 1€¢ba).

Bortega se pouziva k 1é¢bé lymfomu z plastovych bunék (typ rakoviny postihujici lymfatické (mizni)
uzliny) u pacientd starS§ich 18 let v kombinaci Iéky obsahujicimi rituximab, cyklofosfamid,
doxorubicin, prednison a u pacientd, kteti dosud nebyli 1é¢eni a transplantace krevnich kmenovych
bun¢k pro n€ neni vhodna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Bortega pouzivat

NepouZivejte piipravek Bortega:

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

- jestlize mate ur€ité zdvazné problémy s plicemi nebo srdcem.



Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékaifem, pokud mate cokoli z dale uvedeného:

nizky pocet ¢ervenych nebo bilych krvinek;

problémy s krvacenim a/nebo nizky pocet krevnich desti¢ek v krvi;

prijem, zacpu, pocit na zvraceni nebo zvraceni;

mdloby, zavrat’ nebo toéeni hlavy v minulosti;

problémy s ledvinami;

sttedné zédvazné az zavazné problémy s jatry;

necitlivost, brnéni nebo bolesti rukou nebo nohou (neuropatie) v minulosti;

problémy se srdcem nebo krevnim tlakem;

dusSnost nebo kasel;

ktece;

pasovy opar (ohrani¢eny véetné vyskytu kolem oci nebo S§ifici se po celém téle);

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

ztrata nebo poruchy zraku a dusnost;

e ztrata paméti, problémy s myslenim, obtize pfi chiizi nebo ztrata zraku. Muze se jednat o zndmky
zavazné infekce mozku a Vas 1ékar mlize nafidit dalsi vySetieni a sledovani.

Pied zahajenim 1écby pripravkem Bortega a v jejim prib&hu budete muset podstupovat pravidelna
vySetfeni krevniho obrazu.

Pokud mate lymfom z plastovych bunék a dostavate rituximab s piipravkem Bortega, mate informovat

svého lékare:

e pokud si myslite, ze mate nebo v minulosti jste mél(a) infekci jater (hepatitidu). V n€kolika malo
ptipadech se u pacientd, ktefi pfekonali hepatitidu B, mtize toto onemocnéni vyskytnout znovu,
coz mize byt smrtelné. Pokud mate v anamnéze infekci virem hepatitidy B, Vas Iékat Vas bude
peclive kontrolovat na znamky aktivni hepatitidy B.

Prectéte si pozorné ptibalové informace vSech 1éCivych ptipravki, které budete pouzivat v kombinaci
s pripravkem Bortega pro informace vztahujici se k témto ptipravkiim pted zahdjenim 1é¢by
ptipravkem Bortega.

Pokud je uzivan thalidomid, je zapotiebi zvlastni pozornosti testovani a prevenci téhotenstvi (viz bod
Téhotenstvi, kojeni a plodnost v tomto bodg¢).

Déti a dospivajici
Ptipravek Bortega se nema pouzivat u déti a dospivajicich, protoze neni znamo, jaky na né¢ bude mit
tento 1éCivy pripravek vliv.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Bortega

Informujte svého 1ékate, nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1éka, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.
Zejména informujte 1€kate, pokud uzivate 1€civé ptipravky obsahujici nékterou z nasledujicich
1é¢ivych latek:

- ketokonazol, pouzivany k 1é¢bé plistiovych infekei

- ritonavir, pouzivany Kk 1é¢bé infekce HIV

- rifampicin, antibiotikum pouZzivané k 1é¢b¢ bakteridlnich infekcei

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

- tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum), uzivana k 1é¢bé deprese nebo jinych onemocnéni
- peroralni antidiabetika (pfipravky K 1écbé cukrovky uzivané usty).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te

se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

JestliZe jste téhotna, nemate piipravek Bortega pouzivat, pokud to neni nezbytné nutné.



Jak muzi, tak i Zeny 1é¢ené piipravkem Bortega museji béhem 1é¢by a jesté 3 mésice po jejim
ukonceni pouzivat i¢innou antikoncepci. Pokud i pres tato opatieni dojde k otéhotnéni, oznamte to
ihned svému lékafi.

Béhem [écby pripravkem Bortega nemate kojit. Porad’te se s 1ékatem, kdy je po ukonceni lécby
vhodné znovu zacit kojit.

Thalidomid zptisobuje vrozené vady a umrti plodu. Pokud je ptipravek Bortega podavan v kombinaci
s thalidomidem, musite dodrzovat program prevence poceti pro thalidomid (viz pfibalova informace
pro thalidomid).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Bortega miiZze 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
ucinky nepocit'ujete, mate byt opatrny(4).

3. Jak se pripravek Bortega pouziva

Lékar zvoli davku ptipravku Bortega podle Vasi vysky a télesné hmotnosti (plochy télesného
povrchu). Obvykla pocatecni davka piipravku Bortega ¢ini 1,3 mg/m? télesného povrchu dvakrat
tydné.

Lékai mtize zmenit davku a celkovy pocet 1é¢ebnych cykld podle Vasi odpovédi na 1é¢bu, podle
vyskytu nékterych nezadoucich u¢inkid a podle Vasich zakladnich onemocnéni (napt. problému s
Jatry).

Progresivni mnohocetny myelom

Je-li ptipravek Bortega podavan samostatné, dostanete 4 davky pripravku Bortega intraven6zné
(nitroziln€) nebo subkutanné (podkozné) 1., 4., 8. a 11. den, pak nasleduje 10denni ,,obdobi
odpocinku“ bez 1é¢by. Toto 21denni obdobi (3 tydny) odpovida jednomu lécebnému cyklu. Mizete
dostat az 8 cyklt (24 tydnu).

Ptipravek Bortega Vam rovnéz muze byt podavan spolecné s pegylovanym liposomalnim
doxorubicinem nebo dexamethasonem.

Pokud je ptipravek Bortega podavan spolu s pegylovanym liposomélnim doxorubicinem, bude Vam
piipravek Bortega podavan nitroziln€ nebo podkozné jako 1é¢ebny cyklus trvajici 21 dni a pegylovany
liposomaélni doxorubicin v ddvce 30 mg/m? se podava 4. den 21denniho 1é¢ebného cyklu pifpravku
Bortega formou nitrozilni infuze po podani injekce pripravku Bortega.

Muzete dostat az 8 cykld (24 tydni).

Pokud je ptipravek Bortega podévan spolu s dexamethasonem, bude Vam piipravek Bortega 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 1é¢ebného cyklu piipravku Bortega.
Muzete dostat az 8 cykla (24 tydnt).

Drive neléeceny mnohocetny myelom

Pokud jste dosud nebyl(a) 1é¢en(a) pro mnohocetny myelom a neni u Vas vhodna transplantace
krevnich kmenovych bunék, budete ptipravek Bortega dostavat spolu se dvéma dalSimi lécivymi
ptipravky: melfalanem a prednisonem.

V tomto piipadé je trvani lécebného cyklu 42 dni (6 tydnh). Dostanete 9 cykla (54 tydnt).

- Vcyklech 1 az 4 se Bortega podava dvakrat tydné ve dnech 1, 4, 8, 11, 22, 25,29 a 32.

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

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



Pokud jste dosud nebyl(a) 1é¢en(a) pro mnohocetny myelom a je u Vas vhodna transplantace krevnich
kmenovych bunék, bude Vam pripravek Bortega podavan nitrozilné nebo podkozné spolu s
dexamethasonem samotnym nebo s dexamethasonem a thalidomidem jako indukéni 1é¢ba.

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

Dostanete 4 cykly (12 tydnu).

Pokud je podavan ptipravek Bortega spolu s thalidomidem a dexamethasonem, je trvani 1é¢ebného
cyklu 28 dni (4 tydny).

Dexamethason 40 mg se podava peroralné (Gsty) vden 1, 2, 3,4, 8,9, 10 a 11 28denniho 1é¢ebného
cyklu pfipravku Bortega. 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 15-28 se zvysi na 100 mg a poté mize
byt jesté dale zvysena na 200 mg pocinaje druhym cyklem.

Miuze Vam byt podano nejvyse 6 cyklu (24 tydnt).

Drive neléceny lymfom z plastovych bunek

Pokud jste dosud nebyl(a) 1é¢en(a) pro lymfom z plastovych bunék, budete dostavat ptipravek
Bortega nitrozilné spolu s 1éky obsahujicimi rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin a prednison.
Bortega se podava nitrozilné ve dnech 1, 4, 8 a 11, pak nasleduje "doba odpocinku" bez 1é¢by. Doba
trvani lécebného cyklu je 21 dni (3 tydny). Mize Vam byt podano az 8 cyklii (24 tydni). Nasledujici
1é¢ivé piipravky jsou podavany v den 1 kazdého 21denniho 1é¢ebného cyklu ptipravku Bortega jako
intravendzni infuze: rituximab v davce 375 mg/m?, cyklofosfamid 750 mg/m? a doxorubicin

50 mg/m?. Prednison se podava peroralné (usty) v davce 100 mg/m? ve dnech 1, 2, 3, 4 a 5 1é¢ebného
cyklu ptipravku Bortega.

Jak se Bortega podava

Tento 1éCivy ptipravek je urCen k intravenéznimu (nitrozilnimu) nebo subkutannimu (podkoznimu)
podani. Piipravek Bortega Vam bude podavat zdravotnicky pracovnik, ktery ma zkuSenosti s
pouzivanim cytotoxickych lécivych ptipravki.

Prések ptipravku Bortega je nutno pfed podanim rozpustit. To provede odborny zdravotnicky
pracovnik. Vysledny roztok se potom vstiikne bud’ do zily, nebo pod kuzi. Injekce do Zily je rychla,
trvajici 3 az 5 sekund. Injekce pod kiizi se podava bud’ do stehna, nebo do bficha.

JestliZe Vam bylo podano prili§ velké mnoZstvi pripravku Bortega

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

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré z téchto nezadoucich ti¢inkdt mohou byt zavazné.

Neprodlené informujte svého 1ékare, jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznak:

- svalové kiee, svalova slabost

- zmatenost, ztrata nebo poruchy zraku, slepota, kiece, bolest hlavy

- dusnost, otok chodidel nebo zmény srde¢ni frekvence, vysoky krevni tlak, inava, mdloby
- kasel a potize s dychanim nebo tisen na hrudi.

Lécba ptipravkem Bortega mlze velmi Casto zplsobit pokles poctu Cervenych a bilych krvinek a
krevnich desti¢ek v krvi. Pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Bortega a v jejim pribéhu budete muset
podstupovat pravidelna vySetfeni krevniho obrazu. MiZe se vyskytnout snizeni poétu



krevnich desti¢ek, proto mizete byt nachylngjsi k tvorbé modiin nebo krvaceni bez zjevného
poranéni (napf. stfevni nebo zalude¢ni krvaceni, krvaceni z Gist a dasni nebo mozkové nebo jaterni
krvaceni);

cervenych krvinek, coz muze vést k anemii (chudokrevnosti) s ptiznaky jako je inava a bledost;
bilych krvinek, coz Vas ucini nachylngjsimi k infekcim nebo ptiznaktim podobnym chiipce.

Pokud dostavate ptipravek Bortega k 16€bé mnohocetného myelomu, mohou se u Vas vyskytnout nize
uvedené nezddouci ucinky:

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)

¢
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

citlivost, necitlivost, brnéni nebo paleni ktize nebo bolest rukou nebo nohou v disledku poskozeni
nervu;

snizeni poctu Cervenych krvinek a/nebo bilych krvinek (viz vyse);

horecka;

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

zacpa s plynatosti nebo bez plynatosti (mtize byt tézka);

prijem: v tomto pripad¢ je dilezité, abyste pil(a) vice vody nez obvykle. Lékat Vam mize
predepsat jesté dalsi 1€k k [&Cbeé prijmu;

unava (vysileni), pocit slabosti;

bolest svald, bolest kosti.

asté nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacient)

nizky krevni tlak, nahly pokles krevniho tlaku po postaveni se, ktery miize vést az k mdlobam;
vysoky krevni tlak;

snizena ¢innost ledvin;

bolest hlavy;

celkovy pocit nemoci, bolest, zavraté, toceni hlavy, pocit slabosti nebo ztrata védomi;
tiesavka;

infekce véetné zanétu plic, infekei dychacich cest, zanét pradusek (bronchitida), plisiiové infekcee,
kasel s vykaslavanim hlenu, onemocnéni podobného chtipce;

pasovy opar (ohraniceny vcetné vyskytu kolem oci nebo $itici se po celém téle);

bolest na hrudi nebo dusnost pfi télesné namaze;

ruzné typy vyrazek;

sveédéni kuze, bulky na kiizi nebo sucha ktize;

zrudnuti obliceje nebo praskani drobnych vlasecnic;

zrudnuti kuze;

dehydratace (nedostatek tekutin v téle);

paleni zahy, nadymani, fihani, plynatost, bolest biicha, krvaceni ze stfeva nebo zaludku;
zmena funkce jater;

bolestiva tsta nebo rty, sucho v tstech, viedy v tstech nebo bolest v krku;

ubytek télesné hmotnosti, ztrata chuti k jidlu;

svalové kiece, svalové stahy, svalova slabost, bolest v koncetinach;

rozmazané vidéni;

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

krvaceni z nosu;

obtiZe nebo problémy se spanim, poceni, uzkost, zmény nalady, depresivni nalada, neklid nebo
vzruseni, zmény dusevniho stavu, dezorientace;

otok t¢la zahrnujici okoli o€i i jiné Casti téla.

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

srde¢ni selhani, srde¢ni ptihoda (infarkt myokardu), bolest na hrudi, nepfijemné pocity na hrudi,
zrychleni nebo zpomaleni tlukotu srdce;

selhani ledvin;

zanét zil, krevni srazeniny v cévach a plicich;

problém se srazlivosti krve;



e nedostate¢ny krevni ob¢h;

e zanét vazivového obalu srdce nebo tekutina okolo srdce;

e infekce véetné infekci mocovych cest, chiipka, infekce herpetickym virem (opary), infekce ucha a
celulitida;

e krev ve stolici nebo krvaceni ze sliznic napf. z st, pochvy;

e poruchy cév v mozku;

e ochrnuti, kiece, pad, poruchy hybnosti, abnormalni nebo zménéna nebo snizena citlivost (dotyk,
sluch, chut, ¢ich), porucha pozornosti, tfes, trhavé pohyby;

e artritida (zanét kloubil), veetné zanétu kloubtli na prstech rukou i nohou a Celisti;

e problémy tykajici se plic, které brani t€lu ziskat dostatek kysliku. Mohou zahrnovat obtizné
dychani, dusnost, dusnost i bez namahy (klidova dusnost), mélké dychani, ztizené dychani nebo
zastava dychani, sipot;

e Skytavka, poruchy feci;

zvyseni nebo snizeni tvorby moce (vzhledem k poskozeni ledvin), bolestivé moceni nebo

krev/bilkoviny v moci, zadrzovani tekutin;

e porucha védomi, zmatenost, porucha paméti nebo ztrata paméti;

e hypersenzitivita (piecitlivélost);

e zhorSeni sluchu, hluchota nebo zvonéni v usich, neptijemné pocity v uchu;

e hormonalni nerovnovaha, ktera ovliviiuje vstiebavani soli a vody;

¢ nadmérna ¢innost §titné z1azy;

e neschopnost tvorit dostatek insulinu nebo odolnost k normalnim hladinam insulinu;

e podrazdéni nebo zanét o¢i, nadmérna vlhkost oci, bolest oka, suché oci, infekce v oku, bulka

v o¢nim vi¢ku (chalazion), ¢ervena a otekla o¢ni vicka, vytok z o¢i, nenormalni vidéni, krvaceni z oka;

e otoky lymfatickych (miznich) uzlin;

e ztuhlost kloubt nebo svald, pocit tihy, bolest v tfislech;

e Vvypadavani vlasti a nenormalni struktura vlasi;

e alergické reakce;

e zarudnuti nebo bolest v misté injekce;

e bolest v ustech;

e infekce nebo zanét tst, viidky v Gstech, jicnu, zaludku a stievech, nékdy spojené s bolesti nebo
krvacenim, $patny pohyb stiev (véetné ucpani), neptijemny pocit v oblasti bficha nebo jicnu,
obtizné polykani, zvraceni krve;

e kozni infekce;

e bakterialni a virové infekce;

e infekce zubt;

e zanét slinivky bfisni, neprichodnost zlu¢ovodu,

e Dbolest genitalu, problémy s erekci;

e zvySeni t€lesné hmotnosti;

e 7izen,

e zanét jater (hepatitida);

e Obtize v misté injekce nebo obtize spojené s piislusenstvim k aplikaci injekce;

e Kkozni reakce a poruchy (mohou byt zavazné a Zivot ohrozujici), viedy na kuzi;

e mMmodfiny, pady a zranéni;

e zanét nebo krvaceni krevnich cév, které se mtize projevit jako malé Cervené az fialové tecky

(obvykle na dolnich konc¢etinach) az velké skvrny podobné modiinam pod kizi nebo v tkani;

benigni (nezhoubné) cysty;

e zavazné vratné onemocnéni mozku, které zahrnuje kitece, vysoky krevni tlak, bolest hlavy, tinavu,
zmatenost, slepotu nebo jiné problémy se zrakem.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

e problémy se srdcem, které zahrnuji srde¢ni prihodu (infarkt myokardu) a anginu pectoris;

e t&zky zanét nervu, ktery miize zptisobit ochrnuti a potize s dychdnim (Guillaintiv—Barrého
syndrom);

e navaly;



zména zbarveni Zil;

zanét misnich nervi;

problémy s uSima, krvaceni z usi;

sniZzena ¢innost $titné Zlazy;

Budd-Chiariho syndrom (klinické ptiznaky zptisobené nepruchodnosti zil v jatrech);
zména funkce stiev nebo nenormalni funkce stiev;

krvaceni do mozku;

zluté zbarveni oci a kiize (Zloutenka);

zavazna alergicka reakce (anafylakticky $ok), jejiz znamky mohou zahrnovat obtize s dychanim,
bolest nebo sviravy pocit na hrudi a/nebo zavrat/mdlobu, zavazné svédéni kuze nebo vznik
vystouplych bulek na kiizi, otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, coz miize vést k problémiim s
polykanim, kolaps;

onemocnéni prsou;

vytok z pochvy;

otok genitalu;

neschopnost snaset alkohol;

chifadnuti nebo ubytek télesné hmotnosti;

zvySeni chuti k jidlu;

pisklavy hlas;

otok kloubt;

cysty v kloubni vystelce (synovialni cysty);

zlomeniny;

rozpad svalovych vlaken vedouci k dalsim komplikacim;

otok jater, jaterni krvaceni;

nador ledvin;

zmeény na kiizi podobné lupénce;

rakovina kuze;

bledost kuize;

zvyseni poctu krevnich desti¢ek nebo plazmatickych bunék (druh bilych krvinek) v krvi;
krevni srazenina v malych cévach (tromboticka mikroangiopatie);

neobvykla reakce na krevni transfuzi;

¢asteCna nebo uplna ztrata zraku;

snizeni pohlavni touhy;

slinéni;

vyvalené o¢i;

citlivost na svétlo;

zrychlené dychani;

bolest kone¢niku;

zlu¢ové kameny;

kyla;

poranéni;

lamavé nebo slabé nehty;

neobvyklé ukladani bilkovin v zivotné dilezitych organech;

bezvédomi (kdma);

viedy ve stieve,;

selhani vice organt;

umrti.

Pokud jste dostal(a) ptipravek Bortega v kombinaci s dalsimi ptipravky k 1é¢beé lymfomu z plastovych
bun¢k, mohou se u Vas vyskytnout nize uvedené nezadouci Gcinky:

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)

zapal plic (pneumonie);
ztrata chuti k jidlu;



e citlivost, necitlivost, brnéni nebo paleni kize nebo bolest rukou nebo nohou v disledku poskozeni
nervi,

pocit na zvraceni a zvraceni;

prijem;

viedy v ustech;

Z4cpa;

bolest svalu, bolest kosti;

vypadavani vlast a nenormalni struktura vlasu;

unava, pocit slabosti;

horecka

asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacient)
pasovy opar (ohrani¢eny véetné vyskytu kolem o¢i nebo S§ifici se po celém téle);
infekce herpetickym virem;
bakterialni a virové infekce;
infekce dychacich cest, bronchitida, kasel s vykaslavanim hlenu, onemocnéni podobné chiipce;
plisniové infekce;
precitlivélost (alergicka reakce);
neschopnost tvofit dostatek insulinu nebo odolnost k normalnim hladindm insulinu;
zadrZzovani tekutin;
potize nebo problémy se spanim;
Ztrata védomi;
porucha védomi, zmatenost;
pocit zavratg;
zrychleny tlukot srdce, vysoky krevni tlak, poceni;
abnormalni vidéni, rozmazané vidéni;
srde¢ni selhani, srde¢ni ptihoda (infarkt myokardu), bolest na hrudi, nepfijemné pocity na hrudi,
zrychleni nebo zpomaleni tlukotu srdce;
vysoky nebo nizky krevni tlak;
nahly pokles krevniho tlaku po postaveni se, ktery mize vést az k mdlobam;
dusnost pii télesné namaze;
kaSel,
Skytavka,
zvonéni v usich, nepiijemné pocity v uchu;
krvaceni ze stfev nebo zaludku;
paleni zahy;
bolest v stech, bolest v krku;
bolest biicha, nadymani;
obtize pfi polykani;
infekce nebo zanét zaludku a stiev;
bolest zaludku;
bolestiva usta nebo rty, bolest v krku, viedy v tstech;
zmeéna funkce jater;
svédéni kize;
zarudnuti kuze;
vyrazka;
svalové kiece;
bolest svalu, bolesti kosti;
infekce mocovych cest;
bolest koncetin;
otok téla zahrnujici okoli o¢i i jiné ¢asti téla;
tiesavka;
zarudnuti a bolest v misté injekce;
celkovy pocit nemoci;
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e snizeni télesné hmotnosti;
e zvySeni télesné hmotnosti;

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

e zanét jater (hepatitida);

e zavazna alergickd reakce (anafylakticky Sok), jejiz zndmky mohou zahrnovat obtize s dychanim,
bolest nebo sviravy pocit na hrudi a/nebo zavrat/mdlobu, zdvazné svédeéni kiize nebo vznik
vystouplych bulek na kiizi, otok obliceje, rtll, jazyka a/nebo hrdla, coz muze vést k problémiim s
polykéanim, kolaps;

poruchy pohybu, ochrnuti, svalové kiece, zaskuby;

zavrat’;

ztrata sluchu, hluchota;

problémy tykajici se plic, které brani télu ziskat dostatek kysliku. Mohou zahrnovat obtizné
dychani, dusnost, dusnost i bez namahy (klidovou dusnost), mélké dychani, ztizené dychani nebo
zastava dychani, sipot;

e Krevni srazeniny v plicich;

e 7luté zabarveni o¢i a klize (zloutenka)

e bulka v ocnim vicku (chalazion), Cervena a otekla o¢ni vicka.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
e krevni srazenina v malych cévach (tromboticka mikroangiopatie)

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete 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 uéinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Bortega uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Rekonstituovany roztok je nutno pouzit ihned po pfipravé. Neni-li rekonstituovany roztok pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni pred pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.
Rekonstituovany roztok je vsak stabilni 8 hodin pfi teploté 25 °C, je-li uchovavan v originalni injekéni
lahvi¢ce a/nebo injekeni stiikacee, celkova doba uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku
pfed podanim nesmi pfesdhnout 8 hodin.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si pfed poddnim vSimnete Castic a zabarveni.

Piipravek Bortega je uréen pouze K jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo
odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.


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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Bortega obsahuje

- Lécivou latkou je bortezomibum. Jedna injekéni lahvic¢ka obsahuje bortezomibum 3,5 mg (jako
mannitolester bortezomibu).
- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E421) a dusik.

Rekonstituce pro intraven6zni podani:
Po rekonstituci obsahuje 1 ml intravenézniho injekéniho roztoku bortezomibum 1 mg.

Rekonstituce pro subkutanni podani:
Po rekonstituci obsahuje 1 ml subkutanniho injekéniho roztoku bortezomibum 2,5 mg.

Jak piipravek Bortega vypada a co obsahuje toto baleni
Bortega je bily az téméf bily kolac nebo prasek.

Jedna krabicka piipravku Bortega obsahuje 8ml sklenénou injekéni lahvicku s Sedou brombutylovou
zatkou S hlinikovym odtrhovacim vi¢kem s bilym plastovym krytem.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
HEATON k.s.

Na Pankraci 332/14

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce
PHARMIDEA SIA
Rupnicu lela 4
Olaine

LV-2114

Lotyssko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Slovenska republika Bortega 3,5 mg
Ceska republika Bortega

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 7. 2024



Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
1. REKONSTITUCE K INTRAVENOZNI INJEKCI

Poznamka: Piipravek Bortega je cytotoxicky. Z tohoto divodu musi byt dodrzovéana zvySena opatrnost
pii manipulaci s nim a pfi ptipraveé. K ochrané kiize je doporuceno pouzivat rukavice a jiné ochranné
odévy.

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

1.1 Piiprava 3,5mg injekéni lahvicky: Pridejte 3,5 ml sterilniho injekéniho roztoku chloridu
sodného 0 koncentraci 9 mg/ml (0,9%) do injekéni lahvicky obsahujici prasek pripravku
Bortega. Rozpusténi lyofilizovaného prasku je dokonceno za méné nez 2 minuty.

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

1.2 Pted aplikaci zkontrolujte vizualn¢, zda roztok neobsahuje Castice a neni zabarven. Jestlize
zjistite jakékoli zabarveni nebo pfitomnost ¢astic, roztok zlikvidujte. Ujistéte se, ze je
podavana davka spravna pro intravenézni zpuasob podani (1 mg/ml).

1.3 Rekonstituovany roztok neobsahuje konzervacni latky a ma byt aplikovan ihned po piipravé.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim vSak byla prokazana po dobu 8 hodin
pti teploté 25 °C, pokud je ptipravek uchovavan v ptivodni injek¢ni lahvic¢ce a/nebo injekeni
stiikacce. Celkova doba uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku pred podanim
nesmi piesahnout 8 hodin. Neni-li rekonstituovany roztok pouzit okamzité, doba a podminky
uchovévani ptipravku po otevieni pted pouZzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Rekonstituovany roztok neni nutné chranit pred svétlem.

2. PODANI

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

e Pied pouzitim zkontrolujte davku a koncentraci v injekéni stfikacce (zkontrolujte, zda je injekéni
stiikacka uréena k intravenozni aplikaci).

e Roztok aplikujte formou nitroZilniho bolusu po dobu 3-5 sekund perifernim nebo centralnim
Zilnim katetrem.

e Intravenozni katetr proplachnéte sterilnim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%).

Bortega JE K SUBKUTANNIMU NEBO INTRAVENOZNIMU PODANI. Nepodavejte jinou
cestou. Intratekalni podani vedlo k umrti.

3. LIKVIDACE

Injekéni lahvicka je pouze k jednorazovému pouziti a zbyly roztok musi byt zlikvidovan.
Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

1. REKONSTITUCE K SUBKUTANNI INJEKCI

Poznamka: Piipravek Bortega je cytotoxicky. Z tohoto divodu musi byt dodrzovéana zvySena opatrnost
pfi manipulaci s nim a pfi ptipravé. K ochrané ktize je doporuceno pouZzivat rukavice a jiné ochranné
odévy.

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

1.1 Piiprava 3,5mg injekéni lahvic¢ky: Pridejte 1,4 ml sterilniho injekéniho roztoku chloridu
sodného 0 koncentraci 9 mg/ml (0,9%) do injek¢ni lahvicky obsahujici prasek piipravku
Bortega. Rozpusténi lyofilizovaného prasku je dokonceno za méné nez 2 minuty.

Koncentrace vysledného roztoku bude 2,5 mg/ml. Roztok bude ¢iry a bezbarvy, s vyslednym
pH 4 az 7, pH roztoku neni tfeba kontrolovat.

1.2 Pted aplikaci zkontrolujte vizualnég, zda roztok neobsahuje Castice a neni zabarven. Jestlize
zjistite jakékoli zabarveni nebo pfitomnost ¢astic, roztok zlikvidujte. Ujistéte se, ze je
podavana davka spravna pro subkutanni zpisob podani (2,5 mg/ml).

1.3 Rekonstituovany roztok neobsahuje konzervacni latky a mé byt aplikovan ihned po ptiprave.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim vSak byla prokazana po dobu 8 hodin
pii teploté 25 °C, pokud je ptipravek uchovavan v originalni injek¢ni lahviéce a/nebo injekeni
stiikacce. Celkova doba uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku pred podanim
nesmi presahnout 8 hodin. Neni-li rekonstituovany roztok pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Rekonstituovany roztok neni nutné chranit pted svétlem.

2. PODANI

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

e Pied pouzitim zkontrolujte davku a koncentraci v injekéni stfikacce (zkontrolujte, zda je injekéni
stiikacka urcena k subkutanni aplikaci).

e Vstiiknéte roztok subkutanné pod thlem 45-90.

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

e Mista injekce je nutno pii naslednych injekcich sttidat.

e Objevi-li se po subkutannim podani piipravku Bortega reakce v misté injekce, 1ze podat bud’ méné
koncentrovany roztok ptipravku Bortega (1 mg/ml misto 2,5 mg/ml) subkutanné, nebo se
doporucuje piejit na intravendzni podani.

Bortega JE K SUBKUTANNIMU NEBO INTRAVENOZNIMU PODANI. Nepodavejte jinou
cestou. Intratekalni podani vedlo k amrti.

3. LIKVIDACE

Injekéni lahvicka je pouze Kk jednorazovému pouziti a zbyly roztok musi byt zlikvidovan.
Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



