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Problem dotyczacy Rutynowe srodki Dodatkowe srodki

bezpieczéstwa ograniczania ryzyka ograniczania ryzyka

Zaburzenia rytmu serca Punkt 4.4 i 4.8 proponowaneNie zaproponowano
ChPL

Wazne potencjalne ryzyko

Drugi pierwotny nowotwoér | Punkt 4.4. proponowanej Nie zaproponowano
ztosliwy w przypadku terapii| ChPL
indukcyjnej deksametazonem
i talidomidem

Stosowanie u pacjentéw z | Punkt 4.4. proponowanej Nie zaproponowano
choroly serca ChPL

Stosowanie u pacjentow z | Brak Nie zaproponowano
wynikiem oceny w skali
ECOG (Eastern Cooperative
Oncology Group) >2

A1

*Materiaty edukacyjne dda dostarczane w krajowej fazie procedur.

VI. 2 Podsumowanie planu zaradzania ryzykiem dla produktu leczniczego Zegomib
przeznaczone do do publicznej wiadomiei

VI1.2.1 Omdwienie rozpowszechnienia choroby

Szpiczak mnogi

Szpiczak mnogi jest to nowotwoér z komorek plazmatych (rodzaj komorek krwi), w
przebiegu ktérego nieprawidtowe komorki plazmatygenamnaaja sie w sposob
niekontrolowany w szpiku kostnym a czasami w inngehzdach organizmuSredni wiek
chorych ze szpiczakiem mnogim wynosi 65 lat. Mirh@ego przyczyna nie jest do kea
jasna, zwgkszona cestas¢ wystepowania szpiczaka mnogiegandd bliskich krewnych
wskazujeze pewn rolg odgrywaj tu czynniki dziedziczne. Uwa sk, ze przyczya
choroby mae by ekspozycja na promieniowanie, jak rowinekspozycja na benzen i inne
rozpuszczalnikf.

W normalnych warunkach komorki plazmatyczne stagawiiej niz 1% komorek szpiku
kostnego. W szpiczaku mnogim zazwyczajksza¢ elementdw szpiku kostnego stangwi
nowotworowe komorki plazmatyczne. Olbrzymiesdotych nowotworowych komaérek
plazmatycznych w szpiku kostnym prowadio zwikszonej produkcji biatek, ktére hamuj
rozwdj innych, prawidtowych elementow szpiku kogfoew tym krwinek biatych, krwinek
czerwonych i ptytek krwi (cgstki przypominajce komorki pomagage organizmowi
tworzy¢ zakrzepy krwi):

Skupiska nowotworowych komorek plazmatycznych prdeyalo powstania guzéw
wewngtrz kasci. Komorki nowotworowe wytwarzajtez substancje, ktére powodujibytki
kosci, zwykle w kaciach miednicy, kfgostupazeber i czaszki. W rzadkich przypadkach
guzy takie rozwijaj sie w okolicach ciata innych nikosci, szczegdlnie w ptucach,givobie i
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VI1.2.2 Podsumowanie korzgci wynikajacych z leczenia

Bortezomib jest inhibitorem proteasomu. Proeteagstnto "maszyna” do degradacji biatka
wewngtrz komorki, potrafica trawt roznorodne biatka na mate kawaitki zwane
polipeptydami i aminokwasami. Bortezomib, wplya@pa dziatanie proteasomu, »eo
zabija¢ komérki nowotworowe. Bortezomib jest stosowanyeezieniu szpiczaka mnogiego u
chorych powyej 18. rokuzycia.

Pacjenci ze szpiczakiem mnogim, ktorzy witeej nie byli leczeni, na terapii bortezomibem
w pofaczeniu z melfalanem i prednizonem prpeali sSrednio 20,7 miescy bez progres;ji
choroby. Dla poréwnania przgcie bez progresji choroby u pacjentow otrzyseyih tylko
melfalan i prednizon wynosito 15,0 migsy.

Pacjenci ze szpiczakiem mnogim, ktorzy wicrej byli leczeni, na terapii bortezomibem
przezywali bez progresji chorob§rednio 6,2 miegcy. Dla pordwnania u pacjentow
otrzymupcych sam deksametazon piryeie to wynosito 3,5 miegca.

Badanie poréwngge bortezomib podawany podskornie z bortezomibedawanym
dozylnie wykazatoze odsetek pacjentdw, ktérzy wykazaptkowity lub cz$ciows
odpowied na leczenie byt taki sam (42%) przy stosowanitdkaz tych 2 drog podawania
leku, czyli podskdrnie lub dglnie.

Badania wykazaty tekorzysci z terapii skojarzonej zawieggjej bortezomib u pacjentow
bedacych kandydatami do wysokodawkowej chemioterapiizeszczepieniem komorek
macierzystych krwi. W 1 z tych batlgporéwnugcym bortezomib plus deksametazon ze
standardowymi schematami zémymi z innych lekow przeciwnowotworowych, okoto%5
pacjentow otrzymujcych bortezomib plus deksametazon wykazywato odedivia leczenie
w poréwnaniu z 6% pacjentow, ktorzy otrzymywalirstardowe schematy
przeciwnowotworowe. W innym badaniu bortezomib ghlglomid i deksametazon dawaty
odpowied na leczenie u 49% pacjentow w porownaniu z 26%epé@w otrzymugcych
leczenie zawierage bortezomib i inne leki przeciwnowotworowe i 1 p#cjentow
otrzymupcych tylko talidomin i deksametazdn.

Wykazano rownig, ze skojarzenie bortezomib-deksametazon przynosikora pacjentow
z progresj choroby, u ktérych doszto do nawrotu lub u ktéryih uzyskano odpowiedzi na
co najmniej 1 inne leczenie, z odsetkiem pacjeradpowiadajcych na terapi
bortezomibem-deksametazonem na poziomie 70%.

VI1.2.3. Niewiadome zwjzane z korzyciami z leczenia

Nie przeprowadzono formalnych ocen farmakologmiiznej ani badaokreslajacych dawlk
bortezomibu w indukcyjnej terapii skojarzonej z sleetazonem i talidomidem u chorych z
drugim pierwotnym nowotworem Ztiwym. Ostrzeenia te umieszczono w punkcie 4.4
proponowanej ChPL.

VI.2.4. Podsumowanie informacji dotycacych bezpieczéstwa stosowania
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Wazne zidentyfikowane ryzyko

Zagrozenie

Co wiadomo

Maliwosé zapobiegania

Cigzka choroba ptuc
(ostre rozlana naciekowa
choroba ptuc)

Ostra rozlana naciekowa
choroba ptuc jest to termin
okreslajacy szereg rinych
zaburzé obejmujcych
przestrzé srédmigzszowg
ptuc, czyli tkank i

przestrzé wokot
pecherzykdéw ptucnych. $to
zaburzenia, ktore maj
wptyw na ptuca i
uniemaliwiaj a dostarczanie
do organizmu odpowiednich
ilosci tlenu. Ostra naciekowe
choroba ptuc mze rozwija
Si¢ z czstaécia do 1 na 1000
pacjentow przyjmujcych
bortezomib. Do jej objawow
nalezg trudnaci w
oddychaniu, duszro,
dusznaé¢ w spoczynku,
oddychanie, ktore ulega
sptyceniu, staje sitrudne lub
zatrzymuje si, wiszczacy
oddech.

Nie nalery stosowa
bortezomibu u pacjentow z
ciezka choroly ptuc.

Reakcje alergiczne
(ostra reakcja
nadwraliwosci)

Reakcja alergiczna nie
wystepowa: nawet u 1 na
1000 pacjentow
przyjmujcych bortezomib.
Moze dop¢ do ckzkiej
reakcji alergicznej (wstes
anafilaktyczny). Objawami
ci¢zkich reakcji alergicznej
mog by¢ trudnaci w
oddychaniu, bl lub ucisk w
klatce piersiowej i/lub
zawroty gtowy/uczucie
omdlewania, silne sydzenie

1Y%}

skory lub wysypka na skoérz

Nie wolno stosowa
bortezomibu u 0s6b
uczulonych na bortezomib
lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikdw.
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obrzk twarzy, warg, §zyka
i/lub gardta mogcy
powodowa trudnagci w
potykaniu oraz zapga.

Uszkodzenie nerwéw
unerwiagcych takie nargdy
jak pecherz, oczy, jelita,
serce i naczynia krwiosaoe
(neuropatia autonomiczna)

Nawet u 1 na 1000
pacjentow przyjmujcych
bortezomib mée wystpié¢
neuropatia autonomiczna
obejmupca hipotong
ortostatyczn, czyli niskie
cisnienie ttnicze, nagty
spadek ainienia ttniczego
przy wstawaniu maogey
prowadzé do omdlenia.

Zaleca st, aby pacjenci
unikali stania, j&li wystepuje
u nich niskie cinienie
tetnicze.

Niewydolnag¢ serca

Niewydoln& serca jest to
zaburzenie, w przebiegu
ktérego serce nie jest w
stanie przepompowa
odpowiedniej ildci krwi, co
prowadzi do zmniejszenia
przeptywu krwi,
zatrzymywania i krwi
(zastoju) wzytach i ptucach i
do innych zmian, ktére mag
dodatkowo ostabiaserce.
Leczenie bortezomibem
moze wywotywa lub nasil&
zaburzenia rytmu serca i
niewydolng¢ serca,
objawami mog by¢: ucisk
lub bél w klatce piersiowej,
kotatanie serca, ob¢k
wokot kostek lub obrgk
stop, duszn.

Niewydolng¢ serca byta
opisywana (z agstascig do 1
na 100 pacjentow) w czasie
leczenia bortezomibem.

Pacjenci zagrgeni ryzykiem
rozwoju choroby serca lub
majcy chorolg serca
wymagaj starannego
monitorowania.

Uszkodzenie wtroby przez
lek, substangjchemiczi

U 1 na 100 pacjentow
przyjmujcych bortezomib

U pacjentéw z problemami
dotyczcymi watroby naley
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lub inny czynnik
(hepatotoksyczrig)

maoze wyshpic
hepatotoksycznig. Objawy
mog by¢ rézne w zalenosci
od stopnia ekspozycji a tym
samym od nasilenia
uszkodzenia wtroby.
Niewielkie uszkodzenie
watroby maze powodowa
nieliczne objawy lub nie
dawa zadnych objawow
natomiast gjzkie
uszkodzenie wtroby maze
ostatecznie prowadzdo
niewydolngci watroby.
Objawami problemow
dotyczcych watroby g z6tte
przebarwienie oczu i skory
(z6ttaczka) i zmiany
aktywnasci enzymow
watrobowych oznaczanych
we Krwi.

starannie kontrolowa
czynna¢ watroby.

Potpasiec
(infekcja wirusem Herpes
zoster)

Infekcja Herpes zoster,
potocznie nazywana
potpacem, jest to choroba
wirusowa cechujca s¢
bolesr wysyplg z
pecherzykami na
ograniczonym obszarze
skory po jednej stronie ciata
(lewej lub prawej), cgsto w
ksztalcie pasa. Potpasiec
moze wystpowa u 1 na 10
pacjentow przyjmujcych
bortezomib.

Zarowno pacjenci jak i
lekarze powinni zwraca
uwag: na wczesne objawy
potpaca.

Mate stzenia neutrofili,
czyli pewnego typu biatych
krwinek, ktére zwalczaj
infekcje

(neutropenia i neutropenia z
towarzyszca infekcija)

Bortezomib mae
doprowadzt do matego
stezenia biatych krwinek
(komorek zwalczagych
infekcje). Zmniejszenie
liczby biatych krwinek mae

wystepowa u wigcej niz 1

Przed i w czasie leczenia
bortezomibem nalsy
regularnie wykonywa
badania krwi. Jdi pacjent
ma gogczke lub uwaa, ze
ma infekcg, powinien
powiedzi€ o tym lekarzowi.
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na 10 pacjentow
przyjmujcych bortezomib.
Jéli liczba biatych krwinek
zmniejsza s, istnieje
wigksze ryzyko infekciji.

Uszkodzenie nerwu
wzrokowego

(neuropatia nerwu
wzrokowego i upéledzenie
widzenia rG@nego stopnia (a
doslepoty))

Neuropatia nerwu
wzrokowego oznacza
uszkodzenie nerwu
wzrokowego. Gtownymi
objawem jest utrata wzroku,
z widzeniem delikatnie
rozmytych kolorow w
chorym oku i innymi
zaburzeniami widzenia.
Neuropatia nerwu
wzrokowego mee
wystepowa: nawet u 1 na
1000 pacjentow
przyjmujcych bortezomib.

Zaleca st, aby pacjentow
starannie monitorowaw
kierunku objawow
pogorszenia widzenia.

Choroba atakgra worek,
ktory otacza serce (choroba
osierdzia)

Osierdzie jest to worek z
cienkiej tkanki otaczagy
serce. Nawet u 1 na 100
pacjentow przyjmujcych
bortezomib mée wystpié¢
zapalenie osierdzia, w tym
wysick osierdziowy, czyli
nagromadzenie zbyt dej
ilosci ptynu wokét serca.

Nie nalery stosowa
bortezomibu u pacjentow z
choroly osierdzia.

Uszkodzenie nerwowgk i
stop

(obwodowa neuropatia
ruchowa (w tym porzenie))

Leczenie bortezomibem
bardzo czsto (czsciej niz u
1 na 10 pacjentow) wie st
obwodowg neuropati
ruchow, ktora jest gtéwnie
czuciowa. Objawami
obwodowej neuropatii
ruchowej mog byc:
wrazliwosé, dretwienie,
uczucie mrowienia lub
pieczenia skory lub bél w
rekach lub stopach na skute

U pacjentdw otrzymucych
bortezomib w peajczeniu z
talidomidem nalgy
rozwazy¢ wezesne i
regularne monitorowanie w

kierunku objawow neuropatii

zZwigzanej z leczeniem i
badanie neurologiczne. W
razie potrzeby naky
rozwazy¢ redukcg dawki lub
zakaczenie leczenia.
kPacjenci, u ktérych wyspi
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uszkodzenia nerwéw, lub
uczucie ostabienia.
Opisywano jednak przypadk
ciezkiej neuropatii ruchowej.
Czestas¢ wysiepowania
obwodowej neuropatii
ruchowej zwgksza st na
pocztku leczenia, ze
szczytem wysjpowania w
cyklu 5.

iruchowa powinni przé¢

nowa lub nasilajca s¢
obwodowa neuropatia

badanie neurologiczne.

Odwracalna choroba mézgu
(zespodt tylnej odwracalnej
encefalopatii [posteriori
reversible encephalopathy
syndrome; PRES])

Istnieja doniesienia o
wystepowaniu odwracalnegq
zaburzenia mbzgu, zwaneg
PRES, nawet u 1 na 100
pacjentow leczonych
bortezomibem. U chorych z
PRES mog wystpowa
drgawki, wysokie @inienie
tetnicze, bole gtowy,
zmeczenie, spjtanie,slepota
lub inne zaburzenia
widzenia. Do potwierdzenia
rozpoznania wykorzystujees
badania obrazowe mozgu,
najlepiej rezonans
magnetyczny.

hodstawe bortezomib.

U pacjentéw, u ktérych
wystapi PRES nalgy

Wysokie cénienie ttnicze w
tetnicach ptuc
(nadcknienie ptucne)

Istniep rzadkie doniesienia
(1 na 1000 pacjentow) o
wystepowaniu nadaénienia
ptucnego u pacjentéw
otrzymupcych bortezomib.
Niektére z tych zdarzebyty
smiertelne. Objawamiss
kaszel, duszrig swiszczcy
oddech lub trudriei w
oddychaniu.

Pacjenci powinni
poinformowa lekarza(y),
jeshi wystapi u nich kaszel,
duszndc¢, swiszczcy oddech
lub trudnaci w oddychaniu.
U pacjentow, u ktérych
rozwija st nadcénienie
ptucne bortezomib natg
odstawe.

Mata liczba ptytek krwi i
krwawienia
(trombocytopenia z

towarzysacymi

U wigcej niz 1 na 10
pacjentow stosggych
bortezomib mée wystpié¢

zmniejszenie liczby ptytek

Przed i w czasie leczenia
bortezomibem nalsy
regularnie wykonywa
badania krwi. Jdi liczba
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krwawieniami)

krwi. Jdli liczba plytek jest
bardzo mala, istnieje
zwickszone ryzyko
krwawienia, ktore mie
przejawia si¢c wicksz
sktonndcia do siniakow lub
krwawien bez wyranej
przyczyny (np. krwawienie Z
jelit, zotadka, jamy ustnej i
dzigset lub krwawienie w
mozgu, lub krwawienie w
watrobie).

ptytek bardzo si zmniejszy,
lekarz mae zaleat
przetoczenie piytek lub
zmiarg dawki i/lub schematu
podawania bortezomibu.

Powikfania zwizane z
rozpadem komorek
nowotworowych (zespot
rozpadu guza [tumour lysis
syndrome; TLS])

Poniewa bortezomib jest
lekiem cytotoksycznym i
moze szybko zabij@a
nowotworowe komorki
plazmatyczne, me
doprowadzt do wysgpienia
zespotu TLS. Nawet u 1 na
100 pacjentow
przyjmujcych bortezomib
moze wystpi¢ zespot TLS,
spowodowany produktami
rozpadu umieragych
komorek i obejmujcy duze
stezenie potasu i fosforanow,
mate s¢zenie wapnia we
krwi, nastpcz osty
nefropat¢ zwigzarg z duzym

stezeniem kwasu moczowedo

i ostrg niewydolna¢ nerek.

Zagrazeni wysgpieniem TLS
S3 pacjenci u dig mag guza
przed leczeniem. Lekarz
powinien wykonywa
badania krwi i moczu pod
katem objawéw tego zespot
Jesli wystgpi TLS, lekarz
podejmie odpowiednie
dziatania w celu jego
leczenia.

—

Wazne potencjalne ryzyko

Zagrozenie

Co wiadomo (w tym powdd,
potencjalne zagraenie)

dla ktérego uznano tea

Zespot Guillaina-Barrégo

Istnieploniesienia o wygpowaniu zespotu Guillaina-
Barrégo u pacjentéw leczonych bortezomibleltie ma
jednak odpowiednich informacji na temat zzku
przyczynowego ngdzy stosowaniem bortezomibu a

zespotem Guillaina-Barrégo.
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Btedy w leczeniu/wydawaniy
leku

I Instrukcja podawania podskornego

Bortezomib jest lekiem cytotoksycznym. W zwku z tym
nalezy zachowad ostraznos¢ w czasie obchodzeniagst nim

I jego przygotowywania. Bortezomib 3,5 mgina

podawa zaréwno daylnie (dozyty) jak i podskérnie (pod
skor), natomiast bortezomib 1 mg v podawé jedynie
dozylnie. Nie wolno podawabortezomibu do ptynu
rdzeniowego (dooponowo).

Pomyiki dotycace podawania nieprawidtowych schematd
w ramach leczenia indukcyjnego przed transplastacj

Je&ili pacjent nie byt wczaniej leczony z powodu szpiczaka
mnogiego, bdzie otrzymywa bortezomib déylnie razem z
lekami deksametazonem lub deksametazonem i talceomi
jako leczenie indukcyjne przed wysokodawlgow
chemioterapij i przeszczepieniem komorek macierzystych
krwi.

Te 2 schematy terapii skojarzonej zawigeajbortezomib,
stosowane jako leczenie indukcyjne przed transatgnt
(bortezomib plus deksametazon oraz bortezomib plus
deksametazon i talidomid) 20ig si¢ czasem trwania cyklu i
liczba cykli. Dalsze instrukcje zapisywania i podawania,
tacznie z diugécia i liczba cykli, znajdup sic w materiatach
edukacyjnych.

W

Inne choroby mézgu i
rdzenia kegowego

(inne choroby é&rodkowego
uktadu nerwowego)

Istniejg doniesienia 0 wygpowaniu innych choréb
osrodkowego uktadu nerwowego (jak encefalopatia) u
pacjentow leczonych bortezomibem.

Cig¢zka infekcja mozgu
(postpujaca wieloogniskowsg
leukoencefalopatia
[progressive multifocal
leukoencephalopathy; PML]

PML jest rzadk infekcjg mézgu, wywotywan przez wirusa
zwanego wirusem Johna Cunninghama (JC). Opisywang
bardzo rzadkie przypadki PML i zgonu u chorych tegzch
boertezomibem. Wkszai¢ przypadkéw PML byta
rozpoznawana w ggu 12 miesjcy od podania pierwszej
dawki bortezomibu. Objawy magaczyna si¢ stopniowo i
zwykle nasilag sie w sposob pospujacy. R&nig si¢ w
zaleznosci od tego, ktéra eg¢é mozgu ulegta zakaniu.
Utrata pamgci, ktopoty z logicznym m§leniem, trudnéci w
chodzeniu lub utrata wzroku. Mg¢p by objawy cezkiej
infekcji mézgu i lekarz me zlect dalsze badania i
kontrok. Pacjenci powinni byykontrolowani w regularnych
odstpach czasu podgkem wszelkich nowych lub

nasilagcych s¢ podmiotowych lub przedmiotowych
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objawéw neurologicznych magych sugerowaPML. Jgli
istnieje podejrzenie PML leczenie bortezomibem hale

przerwé.
Zaburzenia rytmu serca W badaniach klinicznych stwierdzano pojedynczeyparki
(komorowe zaburzenia zaburzé rytmu serca (wydtenie odsipu QT w EKG). Nie
rytmu) wiadomo jednak, czy zmiany w zapisie EK4zsvigzane ze

stosowaniem bortezomibu. Zaburzenia rytmu sercaamog
wystepowa z czstaécig do 1 na 100 pacjentéw
przyjmujcych bortezomib.

Wazne brakujace informacje

Ryzyko Co wiadomo

Drugi pierwotny nowotwoér | Nie ma odpowiednich informacji dotygzych drugiego
ztosliwy w przypadku terapii| pierwotnego nowotworu zitiwego zwiazanego ze

indukcyjnej deksametazoneMyinsowaniem bortezomibu w gokeniu z deksametazonen) i
| talidomidem talidomidem. Dodatkowo, wygbowanie drugiego
pierwotnego nowotworu zétwego zostato zidentyfikowane
jako ryzyko zwgzane z talidomidem.

Stosowanie u pacjentow z | Nie ma odpowiednich informacji na temat stosowania
choroly serca bortezomibu u pacjentow z choepberca. W czasie leczenia
bortezomibem opisywano jednak niewyddifiserca.
Pacjenci z czynnikami ryzyka choroby serca lubtiziéfca
choroly serca wymagajstarannego monitorowania.

Stosowanie u pacjentéw z | Ocena stanu ogllnego w skali Eastern Cooperatiusiogy
wynikiem oceny w skali Group (ECOG) stanowi préblosciowej oceny ogdlnego
ECOG (Eastern Cooperative samopoczucia pacjentéw onkologicznych i ich
Oncology Group) >2 funkcjonowania w codziennymyciu. Nie badano
bortezomibu u pacjentow z ocgstanu ogolnego w skali
ECOG >2.

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnéci minimalizuj acych ryzyko w odniesieniu
do okreslonych zagrazen

Materiaty edukacyjne dla pracownikéw opieki zdromajtdotycace zapisywania,
wydawania, przygotowywania i podawania bortezoniéiy przekazywane w krajowej fazie
procedur.

Materialy edukacyjnedula obejmowa?*:

1. Broszura na temat przygotowywania do podawala@akowania i podawania leku
2. Plakat dotyczry przygotowywania leku do podania

3. Suwak logarytmiczny do oldlania dawkowania

4. Wykres schematu leczenia indukcyjnego przed plansacy.
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Broszura dotyczra przygotowywania do podania, dawkowania i podéaaviaku kedzie
zawier& nastpujace podstawowe elementy:

e bortezomib 3,5 mg me by podawany zaréwno dglnie jak i podskornie, natomiast
bortezomib 1 mg mee by podawane wyicznie daylnie

e inne wymogi dla przygotowywania leku do podaniaydioego (i.v.) i inne dla
przygotowywania leku do podania podskérnego (s.c.)

e instrukcje dawkowania i przyktady: jak obligzgole powierzchni ciata pacjenta i otms¢
przygotowanego do podania roztworu bortezomibuws(st@nie i.v. i s.c.), jakachzie
potrzebna dla tych powierzchni ciata (wzajemne odniki z suwakiem logarytmicznym
do okrélania dawkowania)

e porady na temat sposobu podawania dla podawanissic., w tym konieczrig rotacyjnej
zmiany miejsca w przypadku iniekcji podskornej

e srodki ostranaosci dotyczice przechowywania sp@dzonego roztworu

e potencjalne ryzyko popetnieniacdu przy podawaniu, w tym ryzyko podania zbyzeju
lub zbyt matej dawki i ostrzenie,ze nieumylne podanie dooponowe prowadzi do zgonu
e zgtaszanie wszelkich zdarzaiepazadanych lub kjdéw przy podawaniu w zwzku z
podawaniem bortezomibu 3,5 mg.

Plakat dotycacy przygotowywania leku do podania

e inne wymogi dla przygotowywania leku do podanigreypadku daylnego a inne w
przypadku podskérnego podawania bortezomibu 3,5 mg

e konieczngé¢ przygotowywania leku w warunkach sterylnych

e srodki ostranaosci dotyczice przechowywania sp@@zonego roztworu

e porada, jak zmniejsZyryzyko pomylenia strzykawek zawiegaych roztwory do podania
dozylnego i do podania podskérnego

e informacja,ze bortezomim jest przeznaczony weznie do podawania w iniekcjach
dozylnych lub podskérnychzadna inna droga podawania nie jest dozwolona

e informacja,ze bortezomib 1 mg jest przeznaczonyagyghie do podawania dginego
e zgtaszanie wszelkich zdarzaiepazadanych lub bidow przy podawaniu w zwiku z
podawaniem bortezomibu 3,5 mg.

Suwak logarytmiczny do okikania dawkowaniaduizie zawierat nagpujace podstawowe
elementy:

e narzdzie do obliczania dawki untiwiajace lekarzom wprowadzenie wzrostu i wagi ciata
pacjenta w celu obliczenia pola powierzchni cidlady surface area; BSA) i na tej podstawie
okreslenie odpowiedniej dawki bortezomibu

e inne wymogi dla przygotowywania leku do podaniaydioego (i.v.) i inne dla
przygotowywania leku do podania podskérnego (s.c.)
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e instrukcje dawkowania i przyktady: jak obligzgole powierzchni ciata pacjenta i otms¢
przygotowanego do podania roztworu bortezomibws(st@nie i.v. i s.c.), jakachzie
potrzebna dla tdych powierzchni ciata.

Wykres schematu leczenia indukcyjnego przed transpty bedzie zawierat nagpujace
podstawowe elementy:

e instrukcje zapisywania i podawaniggznie z dtugécia i liczba cykli, aby zminimalizowéa
ryzyko bkdow przy zalecaniu u wydawaniu leku, jakieze@aistnié w zwigzku z

istnieniem 2 ranych schematéwgezenia bortezomibu z innymi lekami w terapii indyjke;
przed transplantagjbortezomib plus deksametazon oraz bortezomibge#lsametazon i
talidomid).

e przypomnienieze pacjentki otrzymuace bortezomib w pgtzeniu z talidomidem powinny
przestrzegaprogramu zapobieganiagzy obowizujacego dla talidomidu, z odé&eikiem do
ChPL talidomidu w celu uzyskania dodatkowych infaagjn

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po dopuszczeniu dobrotu
Zadne badania porejestracyjne nigggnowane.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zagdzania ryzykiem w

porzadku chronologicznym
Nie dotyczy.
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