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VIL.2. PODSUMOWANIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM DLA PRODUKTU
LECZNICZEGO Borteclarmia PRZEZNACZONE DO PUBLICZNEJ WIADOMOSCI

VI.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Bortezomib jest przeznaczony do leczenia szpiczaka mnogiego, ktory jest nowotworem krwi oraz
chtoniaka z komorek plaszcza, ktory jest odmiang chtoniaka nieziarniczego.

Szpiczak mnogi

Szpiczak mnogi stanowi 10% wszystkich nowotworow krwi. Zgodnie z wynikami badan, dotyczacych
roznic etnicznych, przeprowadzonych u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, w populacji latynoskiej
mediana wieku rozpoznania choroby jest najnizsza (65 lat), podczas gdy u 0sob rasy biatej jest ona
wyzsza (71 lat). Najlepszy wspotczynnik przezycia wystgpuje u 0sob rasy azjatyckiej, podczas gdy
jest on najgorszy u Latynosow.

Chtoniak z komorek plaszcza

Chtoniak z komorek ptaszcza stanowi od 2% do 10% wszystkich chtoniakow nieziarniczych. Ze
wzgledu na brak jednolitej klasyfikacji choroby oraz niejednolite kryteria diagnostyczne, trudno jest
oceni¢ czestos¢ wystgpowania tej choroby w populacji $wiatowej. Ogolnie ujmujac, ryzyko
wystapienia chtoniaka nieziarniczego jest wigksze u 0sob rasy bialej, niz u 0s6b rasy czarnej i
Azjatow, zamieszkujgcych Stany Zjednoczone Ameryki. Wspotczynnik wystgpowania choroby u
mezczyzn wobec kobiet wynosi 4:1, a zakres wieku wynosi od 35 do 85 lat, z mediang wieku
wynoszacg 60 lat.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Na podstawie danych, dostgpnych z badan klinicznych oraz wicloletniego do$wiadczenia klinicznego
mozna okresli¢, ze bortezomib jest skuteczny w leczeniu szpiczaka mnogiego.

Szpiczak mnogi

W jednym z badan poréwnywano melfalan i prednizon (dwa inne leki stosowane do leczenia
nowotworow) w potaczeniu z bortezomibem lub bez tego leku. To badanie zostato przeprowadzone u
682 pacjentow ze szpiczakiem mnogim, wczesniej nie leczonych. Pacjenci otrzymywali leczenie przez
maksymalnie 9 cykli (okoto 54 tygodnie) i byto ono przerywane wczes$niej, jesli choroba ulegata
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pogorszeniu lub wystepowaty dziatania niepozadane, ktore byly nie do akceptacji przez pacjenta.
Wyniki tego badania wykazaty, ze u pacjentéw z nowo zdiagnozowanym szpiczakiem leczenie
skojarzone bortezomibem i mefalanem / prednizonem dawato lepsze wyniki, niz leczenie tylko
mefalanem / prednizonem. W przypadku leczenia polegajacego na podaniu innego leku z
bortezomibem czesto§¢ wystepowania dziatan niepozadanych byta nieznacznie wigksza.

Chloniak z komorek plaszcza

Chtoniak z komoérek ptaszcza stanowi okoto 6% wszystkich rodzajéw chloniakéw. W pieciu
badaniach klinicznych, podczas ktorych leczono pacjentéw z chloniakiem z komorek ptaszcza,
odsetek odpowiedzi wynosit od 30% do 50%, a u pacjentéw leczonych uprzednio agresywnie,
odpowiedz na leczenie utrzymywala si¢ przez 6 miesiecy. We wszystkich badaniach profil
toksycznosci leku opisywano jako umiarkowany, a najczesciej wystepowaty zaburzenia zotadka i jelit,
niedobor ptytek krwi, zmniejszenie liczby biatych krwinek, skrajne zmgczenie, zawroty glowy,

zaburzenia jednego lub wielu nerwow obwodowych oraz bol miegéni.

Jesli lek jest podawany zgodnie ze wskazaniami podanymi w charakterystyce produktu leczniczego i
uwzglednione sa przeciwwskazania do stosowania, ostrzezenia i §rodki ostroznosci, bortezomib
mozna uzna¢ za lek skuteczny w zakresie wskazan dopuszczonych do stosowania i ogolnie dobrze

tolerowany.

VI.2.3. Niewiadome zwiazane z korzySciami z leczenia

W oparciu o dostgpne dane, nie zidentyfikowano brakujacych informacji, dotyczacych skutecznosci
leku w docelowej populacji pacjentéw, ktore powodowatyby koniecznos$¢ przeprowadzenia
dodatkowych badan klinicznych skutecznosci po dopuszczeniu leku do stosowania. Dodatkowo, nie
ma dowodow na to, aby wyniki badan réznity si¢ w jakiejkolwiek podgrupie pacjentéw, stanowiacych
docelowa populacje¢: dla zadnego ze wskazan, w przypadku czynnikow takich jak wiek, ptec, rasa
pacjenta oraz niewydolno$¢ ktéregokolwiek z narzadow wewnetrznych.

Niemniej jednak, co podkreslono w charakterystyce produktu leczniczego, nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania u pacjentéw z niewydolnoscia serca lub klasyfikowanych jako NYHA III
lub IV (NYHA - New York Hart Association, skala stuzaca do klasyfikacji ciezkosci objawow
niewydolnosci serca), ani u pacjentdow sklasyfikowanych jako ECOG>2 (skala sprawnosci ECOG,
skala sprawnos$ci wedtug Eastern Cooperative Oncology Group — skala, pozwalajaca okresli¢ stan
ogo6lny i jako$¢ zycia pacjenta z choroba nowotworowa) oraz z drugim, pierwotnym schorzeniem
nowotworowym, otrzymujgcych chemioterapie indukcyjna z uzyciem bortezomibu w skojarzeniu

z talidomidem i deksametazonem.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

RYZYKO

ZIDENTYFIKOWANE

METODY ZAPOBIEGANIA

Niewydolnos¢ serca

Ten lek moze powodowac
powstawanie lub zaostrzenie
niewydolno$ci serca.

Pacjentdéw z chorobg serca lub z
czynnikami ryzyka jej
wystgpienia nalezy $cisle
monitorowaé. Takg informacje
mozna znalez¢ w punktach 4.4
oraz 4.8 charakterystyki
produktu leczniczego.

Uszkodzenie watroby
(hepatotoksycznosc)

Ten lek moze zaostrzac lub
zwigkszaé ryzyko uszkodzenia
watroby.

Nie nalezy podawac tego leku
pacjentom z uszkodzeniem
watroby. Takg informacje
mozna znalez¢ w punktach 4.4




oraz 4.8 charakterystyki
produktu leczniczego.

Reakcje alergiczne
(ciezkie reakcje
nadwrazliwosci)

Podczas stosowania tego leku, u
pacjentow moga wystepowac
reakcje alergiczne, ktore moga
by¢ cigzkie lub zagrazajace
zyciu pacjenta.

Nie nalezy stosowac tego leku u
pacjentow z potwierdzonym w
wywiadzie uczuleniem na
bortezomib lub na ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego
leku.

Powiktania metaboliczne po
leczeniu
przeciwnowotworowym,
spowodowane rozpadem
komorek nowotworowych
(zespot rozpadu guza)

Powiktania metaboliczne sg
prawdopodobne u pacjentow z
wiekszym rozmiarem guza
przed zastosowaniem leczenia.

Nalezy uwaznie obserwowac
pacjentow z duzym rozmiarem
guza. Taka informacje mozna
znalez¢ w punkcie 4.4
charakterystyki produktu
leczniczego.

Zaburzenia czynnosci nerwow,
powodujace dretwienie,
mrowienie i ostabienie
(obwodowa neuropatia
motoryczna, w tym porazenie)

Ten lek jest czesto wigzany z
wystepowaniem obwodowe;j
neuropatii ruchowej. Moze ona
by¢ cigzka i obejmowaé
porazenie.

Nalezy obserwowac, czy u
pacjentdow nie wystepuja
jakiekolwiek objawy, mogace
sugerowac rozwoj neuropatii
obwodowej. Taka informacje
mozna znalez¢ w punktach 4.2
oraz 4.4 charakterystyki
produktu leczniczego.

Zaburzenia nerwow, ktore
wplywaja na niezaleznie
czynno$ci organizmu, w tym na
szybkos$¢ pracy serca, ci$nienie
tetnicze krwi, oddychanie i
Czynnosci trawienne
(neuropatia autonomicznego
uktadu nerwowego)

U pacjenta mogg wystapic
zaburzenia automatycznych
czynnos$ci organizmu, takich jak
szybkos$¢ pracy serca, ci$nienie
tetnicze krwi, pocenie sig i
czynnosci trawienne, co jest
spowodowane zaburzeniami
nerwow, prowadzacych do tych
narzadow.

Nalezy obserwowac, czy u
pacjentow nie wystepuja
jakiekolwiek objawy, mogace
sugerowac rozwdj neuropatii
autonomicznej. Takg informacje
mozna znalez¢ w punkcie 4.4
charakterystyki produktu
leczniczego.

Zapalenie blony otaczajacej
serce lub gromadzenie si¢ pltynu
wokot serca (choroba osierdzia)

Ten lek moze powodowac
zapalenie btony otaczajacej
serce lub gromadzenie si¢ ptynu
wokot serca.

Nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem, jesli u pacjenta

wystapia nastepujace objawy:
e Ostry bol za mostkiem

Kaszel

Uczucie zmeczenia

Dusznosé

Obrzeki na nogach lub
brzuchu

Rodzaj nadcisnienia tetniczego
krwi, dotyczacy naczyn
krwiono$nych w ptucach
(nadci$nienie ptucne)

Ten lek moze powodowac
zwigkszenie ci$nienia
tetniczego w naczyniach
krwiono$nych w obrebie ptuc.

Nalezy obserwowac¢, czy u
pacjentow nie wystepuja
jakiekolwiek objawy mogace
sugerowac rozwdj nadcisnienia
ptucnego. Taka informacje
mozna znalez¢ w punkcie 4.8
charakterystyki produktu
leczniczego.

Potpasiec
(zakazenie wirusem opryszczki)

Po zastosowaniu tego leku
zwigksza sie czgstosé
wystepowania zakazen wirusem
opryszczki.

U pacjentow otrzymujacych ten
lek nalezy rozwazyé
profilaktyczne podanie lekow
przeciwwirusowych (lekow
zapobiegajacych zakazeniu
wirusowemu). Takg informacje




mozna znalez¢ w punktach 4.4
oraz 4.8 charakterystyki
produktu leczniczego.

Zespot tylnej odwracalnej
encefalopatii (cigzkie,
odwracalne zaburzenie mozgu,
charakteryzujgce si¢ bolem
glowy, dezorientacja,
drgawkami i utratg wzroku)

U pacjentow leczonych tym
lekiem zglaszano zespot tylne;j
odwracalnej encefalopatii.

Jesli u pacjenta wystapi zespot
tylnej odwracalnej
encefalopatii, nalezy przerwaé
leczenie tym lekiem. Taka
informacj¢ mozna znalez¢é w
punktach 4.4 oraz 4.8
charakterystyki produktu
leczniczego.

Uszkodzenie nerwu
wzrokowego lub uposledzenie
widzenia (do catkowitej utraty
wzroku wiacznie)

[neuropatia nerwu wzrokowego
i r6zne stopnie uposledzenia
widzenia (az do catkowitej
utraty wzroku)]

Ten lek moze powodowacé
zaburzenia widzenia i moze
powodowac uszkodzenie nerwu
wzrokowego.

Nalezy obserwowac, czy u
pacjentow nie wystepuja
zaburzenia widzenia. Takg
informacj¢ mozna znalez¢é w
punkcie 4.8 charakterystyki
produktu leczniczego.

Ciezkie problemy z plucami
(ostra rozlana naciekowa
choroba ptuc)

Ten lek moze powodowac
cigzkie problemy z ptucami. W
wyniku tego, do ustroju moze
by¢ dostarczana niedostateczna
ilos¢ tlenu. Niektore objawy
obejmujg trudnosci w
oddychaniu, dusznos$¢ ktora
pojawia sie jesli pacjent nie
wykonuje zadnego wysitku,
sptycenie oddechu, trudnosci
lub zatrzymanie oddechu,
$wiszczacy oddech.

Nalezy obserwowac, czy u
pacjentow nie wystepuja
objawy ptucne. Takg informacje
mozna znalez¢ w punktach 4.3,
4.4 oraz 4.8 charakterystyki
produktu leczniczego.

Zmniejszenie liczby ptytek krwi
ponizej prawidtowej warto$ci
(matoptytkowos¢ i
matoptytkowos¢ potaczona z
krwawieniem)

Ten lek moze powodowac
zmniejszenie liczby plytek
krwi. Jest to bardzo czgste
dzialanie niepozadane (moze
wystepowac u wiecej, niz 1 na
10 leczonych os6b).

Jesli u pacjenta wystapi
zmniejszenie liczby ptytek,
moze on by¢ bardziej podatny
na wystgpowanie siniakow lub
krwawienia bez wyraznego
powodu (np. krwawienia z jelit,
zoladka, jamy ustnej, dzigset
lub krwawienia do moézgu lub z
watroby).

Przed podaniem bortezomibu
oraz w trakcie leczenia pacjent
powinien mie¢ regularnie
wykonywane badania krwi, w
celu kontrolowania liczby
komorek krwi.

Zmniejszenie liczby
neutrofilow (rodzaj biatych
krwinek) ponizej prawidlowe;j
warto$ci

(neutropenia lub neutropenia z
towarzyszacym zakazeniem)

Ten lek moze powodowac
nieprawidlowo malg liczbe
neutrofilow, ktore sa rodzajem
biatych krwinek. Jest to bardzo
czeste dziatanie niepozadane
(moze wystgpowacé u wiecej,

Przed podaniem bortezomibu
oraz w trakcie leczenia pacjent
powinien mie¢ regularnie
wykonywane badania krwi, w
celu kontrolowania liczby
komorek Krwi.
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niz 1 na 10 leczonych osob).

Jesli u pacjenta wystapi
zmniejszenie liczby biatych
krwinek, moze on by¢ bardziej
podatny na zakazenia lub
wystepowanie objawow
podobnych do grypy.

Istotne potencjalne ryzyko

RYZYKO

ZNANE INFORMACJE (w tym
powdd, dla ktérego fakt jest
uznawany za potencjalne ryzyko)

ZAPOBIEGANIE

Blad dotyczacy dawkowania lub
podawania leku

Znane s3 przypadki btedow
dotyczacych dawkowania lub
podawania tego leku.

Nalezy postepowac zgodnie
z zasadami podawania i
dawkowania tego leku. Lek
jest przeznaczony do
podawania dozylnego lub
podskérnego i bedzie
podawany pacjentowi przez
lekarza doswiadczonego w
stosowaniu lekow
cytotoksycznych.

Postepujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatia (choroba
wirusowa obejmujaca istote biatg
mozgu)

Leczenie tym lekiem zwicksza
ryzyko wystapienia postepujacej
wieloogniskowej
leukoencefalopatii, co moze
prowadzi¢ do zgonu pacjenta.

Nalezy obserwowac, czy u
pacjentdw nie wystepuja
objawy rozwoju
postgpujace;
wieloogniskowej
leukoencefalopatii. Taka
informacj¢ mozna znalez¢ w
punkcie 4.4 charakterystyki
produktu leczniczego.

Zwigkszenie lub zmniejszenie
czgstosci pracy serca
(nieprawidlowy rytm
komorowy)

Ten lek moze powodowac
nieprawidlowosci w czestosci
pracy serca.

Jesli u pacjenta wystapia
nieprawidlowosci w
czestosci pracy serca (bol w
klatce piersiowej, kotatanie
serca, dusznosc¢), nalezy
skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zespot Guillaina-Barrégo, ktory
jest postacig uogdlnionego
uszkodzenia nerwow
obwodowych, co moze
powodowac ostabienie mig$ni i,
czgsto, porazenie

Brak informacji dotyczacych
stosowania bortezomibu i zespotu
Guillaina-Barrégo.

Nalezy obserwowac, czy u
pacjentow nie wystepuja
objawy, ktore moga
sugerowac rozwoj zespotu
Guillaina-Barrégo.

Inne zaburzenia osrodkowego
uktadu nerwowego

Ten lek moze wptywaé na
osrodkowy uktad nerwowy
pacjenta.

Nalezy obserwowac, czy u
pacjentdw nie wystepuja
objawy, ktore moga
sugerowac uszkodzenie
osrodkowego uktadu
nerwowego.




Istotne brakujace informacje

RYZYKO ZNANE INFORMACJE

Bezpieczenstwo stosowania u pacjentow z Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania u

problemami z sercem pacjentdow z niewydolnoscia serca lub

(bezpieczenstwo u pacjentéw z niewydolnoscia zaklasyfikowanych jako NYHA 111 lub 1V. Taka

serca lub klasyfikacja NYHA III lub IV) informacja jest podana w punkcie 4.4
charakterystyki produktu leczniczego.

Stosowanie u pacjentdow z niska jakoscia zycia Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tego

spowodowanego chorobg podstawowa leku u pacjentéw klasyfikowanych jako
ECOG >2.

Druga choroba nowotworowa Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tego

(drugie, pierwotne schorzenie nowotworowe u leku u pacjentdéw z drugim, pierwotnym

pacjentéw otrzymujacych chemioterapie schorzeniem nowotworowym u pacjentow

indukcyjna z uzyciem bortezomibu w skojarzeniu | otrzymujacych chemioterapi¢ indukcyjnag z

z talidomidem i deksametazonem) uzyciem bortezomibu w skojarzeniu

z talidomidem i deksametazonem.

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Dla wszystkich produktéw leczniczych jest opracowana Charakterystyka produktu leczniczego, ktora
dostarcza lekarzom, farmaceutom i innym zawodom medycznym informacji jak stosowac lek, jakie sa
ryzyka powigzane z jego stosowaniem i jak je zminimalizowa¢. Skrocona wersja charakterystyKki
produktu leczniczego jest dostepna dla innych 0sob pod postacig Ulotki dotaczonej do opakowania:
informacji dla pacjenta. Dane zawarte w tych dokumentach sg znane jako rutynowe postepowanie w
celu minimalizacji ryzyka.

Ten produkt leczniczy ma okreslone specjalne warunki oraz ograniczenia dotyczace bezpieczenstwa
stosowania i skuteczno$ci (dodatkowe czynnos$ci zwigzane z monitorowaniem bezpieczenstwa
stosowania lekuy).

Dodatkowe czynno$ci zwiazane z monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania leku sa powiazane z
nastgpujacymi czynnikami ryzyka:

Blad dotyczacy dawkowania lub podawania leku

Materialy edukacyjne

Cel i uzasadnienie

Materiaty dla zawodoéw medycznych, majace na celu zrozumienie ryzyka zwigzanego z bledami
dotyczgcymi dawkowania lub podawania leku, przygotowane w celu zminimalizowania takiego
ryzyka.

Materialy edukacyjne sktadajg si¢ z nastepujacych elementow:
e Charakterystyki produktu leczniczego;

e Broszury zawierajgcej wytyczne dotyczace przygotowania postaci farmaceutycznej leku do
stosowania oraz jego dawkowania;

e Plakatu przedstawiajacego sposob przygotowania postaci farmaceutycznej do stosowania;
e Suwaka do wyliczania dawki leku;
e Schematu postgpowania przy przygotowaniu do przeszczepienia.

Broszura dotyczaca przygotowania postaci leku do stosowania oraz dawkowania zawiera nastepujace
kluczowe elementy:

e bortezomib w dawce 3,5 mg mozna podawac zarowno dozylnie jak i podskornie, podczas
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gdy bortezomib w dawce 1 mg mozna podawac tylko dozylnie;

zalecenia dotyczace przygotowania leku do podania dozylnego i podskornego sa rozne;
przyktady instrukcji dotyczacych dawkowania: jak wyliczy¢ powierzchnig ciata pacjenta oraz
objetos¢ bortezomibu przygotowanego do podania (zarowno w przypadku podania
dozylnego, jak i podskornego), w zaleznosci od réoznych powierzchni ciata pacjentow
(podane sg odniesienia do zestawu slajdéw dotyczacych dawkowania leku);

zalecenia dotyczace podawania leku zarowno domig$niowego, jak i podskérnego, w tym
konieczno$¢ zmiany miejsca podawania podskornego;

zalecenia dotyczace przechowywania leku po przygotowaniu postaci farmaceutycznej do
podania;

potencjalne ryzyko zwigzane z btedami podawania leku, w tym przedawkowaniem, podaniem
zbyt matej dawki i przypadkowym podaniem dooponowym, ktore powoduje zgon;
informacje¢ o koniecznosci raportowania wszystkich dziatan niepozadanych lub btedow w
podawaniu leku w przypadku dawki bortezomibu 3,5 mg;

Plakat opisujacy sposob przygotowania postaci farmaceutycznej do stosowania zawiera nastgpujace
kluczowe elementy:

roézne zasady przygotowania do stosowania bortezomibu w dawce 3,5 mg oraz 1 mg do
podawania dozylnego i podskérnego;

konieczno$¢ postgpowania z produktem leczniczym zgodnie z zasadami aseptyki;

zalecenia dotyczgce przechowywania produktu po przygotowaniu postaci farmaceutycznej do
podania;

zalecenia, jak zmniejszy¢ ryzyko pomytki podczas przygotowania leku do podania dozylnego
i podskornego;

informacje¢ o tym, ze bortezomib jest przeznaczony wytacznie do podawania dozylnego lub
podskérnego; nie sa dozwolone zadne inne sposoby podawania leku;

informacje¢ o tym, ze bortezomib w dawce 1 mg jest przeznaczony wylacznie do podawania
dozylnego;

informacj¢ o koniecznosci raportowania wszystkich dziatan niepozadanych lub btgdow w
podawaniu leku w przypadku dawki bortezomidu 3,5 mg;

Schemat postepowania przy przygotowaniu do przeszczepienia zawiera nastepujace kluczowe
elementy:

Instrukcje dotyczace przepisywania oraz podawania leku, w tym dlugos¢ trwania cykli
leczenia oraz ich liczba, w celu zminimalizowania ryzyka bledow przy podawaniu leku, ktore
mMoga potencjalnie wystgpi¢ podczas stosowania dwoch réznych rodzajow leczenia
skojarzonego z bortezomibemw schemacie przygotowania do przeszczepienia (bortezomib w
skojarzeniu z deksametazonem oraz bortezomib w skojarzeniu z deksametazonem i
talidomidem);

Przypomnienie, iz pacjenci otrzymujace bortezomid w skojarzeniu z talidomidem musza
stosowa¢ program skutecznego zapobiegania cigzy ze wzgledu na podawanie talidomidu,
oraz odniesienie do Charakterystyki produktu leczniczego zawierajacego talidomid w celu
uzyskania dalszych informacji.

V1.2.6 Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego po
wydaniu pozwolenia

Nie sg planowane zadne badania po dopuszczeniu produktu leczniczego do stosowania.




V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Tabela 1. Istotne zmiany wprowadzone do planu zarzadzania ryzykiem

Wersja Data Mozliwe ryzyko Uwagi
Wersja 1 Podlega Istotne zidentyfikowane ryzyka:
ocenie e Stosowanie u pacjentow z umiarkowanym
do cigzkiego zaburzeniem czynno$ci
watroby

e Stosowanie u pacjentdw z ostra, rozlana,
naciekowa choroba ptuc

e Podawanie w skojarzeniu z innymi
sposobami leczenia

e Przypadkowe podanie dooponowe

e Toksyczne dziatanie na przewod
pokarmowy

e Reaktywacja zakazenia wirusem
opryszczki

e Postepujaca wieloogniskowa

leukoencefalopatia

Neuropatia obwodowa

Drgawki

Niedoci$nienie t¢tnicze

Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii

Niewydolnos$¢ serca

Zaburzenia phuc

Zespot rozpadu guza

Potencjalne reakcje, w ktérych
posredniczy kompleks immunologiczny

e Stosowanie u mg¢zczyzn i kobiet w wieku
rozrodczym

e  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn

Istotne brakujgce informacje:
e Stosowanie podczas ciazy
e Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku

e Stosowanie U pacjentow z ciezka
niewydolnoscig nerek, nie leczonych

dializami
e Stosowanie w okresie karmienia piersia
Wersja 1.1 Podlega Istotne zidentyfikowane ryzyka:
ocenie e Niewydolno$¢ serca
Hepatotoksyczno$¢

Ostre reakcje nadwrazliwosci

Zespo6t rozpadu guza

Obwodowa neuropatia ruchowa (w tym
paraliz)

Neuropatia autonomiczna

e Ostra rozlana nacieckowa choroba ptuc
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Choroba osierdzia

Nadcis$nienie ptucne

Zakazenia wirusem opryszczki

Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii

Neuropatia nerwu wzrokowego i rozne
stopnie zaburzenia widzenia (do $lepoty)

Istotne potencjalne ryzyko:

Postgpujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatia

Zaburzenia rytmu komorowego
Zespot Guillaina-Barrégo

Inne zaburzenia centralnego uktadu
Nerwowego

Bledy dotyczace dawkowania lub
podawania leku

Istotne brakujgce informacje:

Bezpieczenstwo u pacjentow z
niewydolnos$cia serca lub klasyfikacja
NYHA I lub IV

Bezpieczenstwa stosowania u pacjentow
klasyfikowanych jako ECOG>2

Drugie, pierwotne schorzenie
nowotworowe u pacjentow
otrzymujacych chemioterapi¢ indukcyjna
z uzyciem bortezomibu w skojarzeniu

z talidomidem i deksametazonem

Wersja 1.2

Podlega
ocenie

Istotne zidentyfikowane ryzyka:

Niewydolnos$¢ serca
Hepatotoksyczno$¢

Ostre reakcje nadwrazliwosci

Zespot rozpadu guza

Obwodowa neuropatia ruchowa (w tym
paraliz)

Neuropatia autonomiczna

Ostra rozlana naciekowa choroba phuc
Choroba osierdzia

Nadcis$nienie ptucne

Zakazenia wirusem opryszczki

Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii
Neuropatia nerwu wzrokowego i roézne
stopnie zaburzenia widzenia (do $lepoty)
Matoplytkowosc¢ i matoptytkowosé
polaczona z krwawieniem

Neutropenia lub neutropenia z
towarzyszacym zakazeniem




