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I.  Diilezité informace tykajici se

REKONSTITUCE, DAVKOVANI A PODAVANI

Spravna rekonstituce pro s.c. a i.v. podani

Bortezomib 3,5 mg, prasek pro injekéni roztok, lze podavat bud’ intravenézné, nebo
subkutanné, av§ak rekonstituce se u téchto zpisobu podani lisi.

Byly popsany fatalni piipady po neimyslném intratekilnim podani bortezomibu. Bortezomib se
nesmi podévat intratekalné.

Pouze k subkutannimu nebo intraven6znimu podani.
Nepodavejte jinymi zpiisoby.
Intratekalni podani vedlo k umrti.

Vezméte, prosim, na védomi, Ze bortezomib muze byt téz dostupny v jinych silach nez
3,5 mg/lahvicku. Navod ke zplisobu podani a dalsi informace naleznete v Souhrnu Gdaji o pfipravku
(SPC) ptislusného pripravku.

Lécba musi byt zahajena a provadéna pod dohledem lékai'e s kvalifikaci a zkuSenostmi
V pouZivani cytostatik. Bortezomib musi byt rekonstituovan zdravotnickymi pracovniky. Po
celou dobu zachazeni s bortezomibem musi byt striktné dodrZovany aseptické postupy, protoZe
pripravek neobsahuje Zadné konzervacni latky.

Jak se vyhnout potencialnimu riziku chyb p¥i podani

Aby se zabranilo chybam v davkovani, je tieba opatrnosti pii rekonstituci bortezomibu, protoze objem
pottebny pro rekonstituci pfi subkutannim podéni je niz$i (1,4 ml) nez pfi podani intravenéznim
(3,5 ml), coz vede k vy3si koncentraci nafedéného 1é¢iva (detaily jsou uvedeny v tabulkéach 1 a 2).

Jelikoz se koncentrace 1é¢iva po rekonstituci pro s.c. a i.v. podani lisi, je tfeba zvlastni opatrnosti pti
vypoctu objemu rekonstituovaného 1éciva, které ma byt podano pacientovi podle predepsané davky.
Ptiklady davkovani pro odlisné zpisoby podani najdete na stranich 6 a 7.



Subkutanni zptisob podani

Priprava 3.5 mg lahvicky

1. Jednu 3,5 mg lahvicku bortezomibu rekonstituujte vstiiknutim 1,4 ml sterilniho roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) pro injekci. Lyofilizovany prasek se uplné rozpusti do
dvou minut.

2. Po rekonstituci je v jednom ml obsazeno 2,5 mg bortezomibu.
3. Rekonstituovany roztok musi byt ¢iry a bezbarvy. Pfed podanim musi byt roztok vizuilné

zkontrolovan na pritomnost necistot a zménu barvy. Pokud je zpozorovany zména barvy
a/nebo pritomnost ¢astic, musi byt rekonstituovany roztok zlikvidovan.

Tabulka 1: Rekonstituce roztoku pro s.c. podani bortezomibu 3,5 mg

Zpusob Velikost Rekonstituéni Vysledna
podani baleni objem koncentrace
Pouze pro 3,5mg 1,4 ml 2,5 mg/ml

subkutanni podani

\ 4 A
Rekonstitu¢ni objem je mensi
nez pfi i. v. podani, ¢imz ziskame
koncentrovanégjsi injekcni
roztok.

P Vezméte, prosim, na védomi: Vysledna koncentrace 1é¢ivého pFipravku po rekonstituci k s.c.
podani (2,5 mg/ml), je 2,5 krat vyssi neZ pro i.v. podani (1 mg/ml), proto je pro s.c. podani
tieba pouZit mensi objem roztoku.

P Po rozpusténi odeberte piislusné mnozstvi rekonstituovaného roztoku podle davky vypoétené na
povrch téla pacienta (BSA). Pii vypoétu davky, ktera ma byt podana, je tieba opatrnosti.

P Aby se zabranilo chybam pfi podani, oznadte stfikaku (nap¥. nidlepkou) zamySlenym
zpusobem podani.




Intravendzni zpisob podani

Priprava 3.5 mg lahvicky

1.

Jednu 3,5 mg lahvicku bortezomibu rekonstituujte vstfiknutim 3,5 ml sterilniho roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) pro injekci. Lyofilizovany prasek se uplné rozpusti do
dvou minut.

Po rekonstituci je v jednom ml obsazen 1 mg bortezomibu.
Rekonstituovany roztok musi byt ¢iry a bezbarvy. Pied podanim musi byt roztok vizuilné

zkontrolovan na pritomnost necistot a zménu barvy. Pokud je zpozorovana zména barvy
a/nebo pritomnost ¢astic, musi byt rekonstituovany roztok zlikvidovan.

Tabulka 1: Rekonstituce roztoku pro i.v. podani bortezomibu 3,5 mg

Zpusob Velikost Rekonstitu¢ni Vysledna
podani baleni objem koncentrace
Pouze pro 3,5 mg 3,5ml 1,0 mg/ml

intravenozni podani A
Rekonstituéni objem je vétsi
neZz objem pouzity piii s.c. podani,
¢imZ ziskame mené
koncentrovany roztok.

P Po rozpusténi odeberte piislusné mnozstvi rekonstituovaného roztoku podle davky vypoétené na

povrch téla pacienta (BSA). P¥i vypoctu davky, ktera ma byt podana, je tieba opatrnosti.

P Aby se zabranilo chybam pFi podani, oznadte stfika¢ku (nap¥. nalepkou) zamyslenym

zpusobem podani.




Piiklady davkovani pro s.c. a i.v. podani

Obecné poznamky:

. Mnozstvi bortezomibu (v mg), které ma byt podano, vychazi z vypoctu povrchu téla (BSA) za
pouziti standardniho nomogramu nebo podle zavedenych postupi. Povrch téla miZe byt téz
vypocitan podle davkovaciho pravitka pfilozeného k této ptirucce. Dalsi piiklady davkovani
jsou uvedeny na tomto pravitku.

o Mnozstvi 1é¢ivého pripravku obsazeného v jedné lahviéce (3,5 mg) muze pievySovat
pozadovanou davku. Pii vypoctu davky je tfeba opatrnosti, aby se predeslo predavkovani.

o Pokud je vypolteny objem pro i.v. podani pouzit skoncentraci pro s.c. podani, dojde
k ptredavkovani pacienta.

. Pokud je vypolteny objem pro s.c. podani pouzit s koncentraci pro i.v. podani, dojde

k poddavkovani pacienta.

Piiklad 1

Intravendézni podani

Priklad pacienta (1,7 m?®)

BSA: 1,7 m? davka: 1,3 mg/m?

Subkutanni podani

Friklad pacienta (1,7 m?)

Velikost lahvicky: 3,5 mq lyofilizdtu

Obij. rozpoust.: 3,5 ml roztoku NacCl
Vysledna koncentrace
1 mg/ml
Davka: 1,3 mg/m?

Celkova davka pro pacienta:
2,21 mg

Celkovy objem*
aplikovany pacientovi:
2,2 ml

Aplikovano i.v.
(podéani béhem 3-5 sekund)

Velikost lahvicky: 3,5 mg lyofilizatu
Obij. rozpoust.: 1,4 ml roztoku NaCl
Vysledna koncentrace
2,5mg/ml
Davka: 1,3 mg/m?

Celkova davka pro padienta:
2,21 mg

Celkovy objem*
aplikovany pacientovi:
0,9 ml

Aplikovano s.c.

*Udaj celkového objemu je zaokrouhlen



Piiklad 2

Priklad 3

Intravenozni podani

Pfiklad pacienta (1,95 m?)

BSA: 1,95 m? davka: 1,3 mg/m?

Subkutanni podani

Priklad pacienta (1,95 m?)

Velikost lahvicky: 3,5 mq lyofilizatu
Obij. rozpoust.: 3,5 ml roztoku NaCl

Davka: 1,3 mg/m?

Celkova davka pro pacienta:
2,54 mg

Aplikovdnoi.v.
(podéni b&hem 3-5 sekund)

Velikost lahvicky: 3,5 mg lyofilizatu
Obij. rozpoust.: 1,4 ml roztoku NaCl

Davka: 1,3 mg/m?

Celkova davka pro pacienta:
2,54 mg

Aplikovano s.c.

*Udaj celkového objemu je zaokrouhlen

Intravenozni podani
Priklad pacienta (1,6 m?)

BSA: 1,6 m?, Davka: 1,0 mg/m?

Subkutanni podani
Priklad pacienta (1,6 m?)

Velikost lahvicky: 3,5 mg lyofilizatu
Obj. rozpoust.: 3,5 ml roztoku NaCl

Dévka: 1,0 mg/m?

Celkova davka pro pacienta:
1,6 mg

Velikost lahvicky: 3,5 mg lyofilizatu
Obj. rozpoust.: 1,4 ml roztoku NaCl

Davka: 1,0 mg/m?

Celkovd davka pro pacienta:
1,6 mg

Aplikovano i.v.
(podani b&hem 3-5 sekund)

*Udaj celkového objemu je zaokrouhlen

Aplikovano s.c.




OBECNE INFORMACE

Bortezomib je cytotoxickad latka. Pfi manipulaci a pfipravé roztoku je proto potieba postupovat
s opatrnosti. Doporucuje se pouzivat ochranné rukavice a ochranny odév, aby se piedeslo kontaktu
s kuzi.

Urceno pouze k subkutannimu nebo intravendznimu podani. Nepodavejte jinak. Intratekalni podani
vedlo k amrti.

Doba pouZitelnosti: viz SPC prislusného pripraviku

Rekonstituovany roztok — pouZiti a likvidace
Bortezomib je urcen pro jednorazové pouziti.

Uchovavani rekonstituovaného roztoku: viz SPC prislusného pripravku

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Subkutanni podani

o Pted pouzitim zkontrolujte davku ve stfikacce (zkontrolujte, zda stfikacka nese oznaceni pro
s.c. podani).

o Vitiiknéte roztok podkozné v thlu 45° - 90°.

o Rekonstituovany roztok se ma aplikovat subkutanné do stehen nebo bficha, pfi¢emZ mista
podani by se méla byt postupné¢ stiidat.

. Je tireba se vyvarovat aplikaci injekci do stejného mista. Zvolte mezi:
- pravou a levou stranou bficha (horni nebo dolni kvadrant)
- pravym nebo levym stehnem (proximalni a distalni lokalizace)

o Pokud byla indikovana antivirova profylaxe, upozornéte pacienty, aby ji uzivali.

Obréazek 1: Rotace mist pro podéni injekci

—— Skin

— Subcutaneous
tissue

— Muscle




Intravendzni podani

. Pred pouzitim zkontrolujte davku a ve stiikaéce (zkontrolujte, zda stfikacka nese oznaceni
pro intravendzni podani).

o Aplikujte roztok jako intravendzni bolus po dobu 3-5 sekund za pouZiti periferniho nebo
centralniho Zilniho katetru. Mezi jednotlivymi davkami bortezomibu ma uplynout doba alespon

72 hodin.

o Vyplachnéte periferni nebo centralni zilni katetr sterilnim, 9 mg/ml (0,9 %) roztokem chloridu
sodného.

o Pokud byla indikovana antivirova profylaxe, upozornéte pacienty, aby ji uzivali.

Kompletni informaci o pripravcich dotéenych témito Edukaénimi materialy naleznete
v prisluSném Souhrnu udaji o pripravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby jakékoliv podezieni na zavazny nebo neodekavany nezadouci
ucinek a jiné skute¢nosti zdvazné pro zdravi 1é¢enych osob neodkladné nahlasili na SUKL.:
Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance
Srobérova 48

100 41 Praha 10

Email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontakty
Mate-li néjaké otazky nebo pozadujete-li dalSi informace, pouZzijte prosim nasledujici kontakty:

Bortezomib Actavis: Actavis CZ a.s., Radlicka 608/2, 150 00 Praha 5, tel.: +420 725 751 680,
e-mail: actavis@actavis.cz

Bortezomib Teva: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Sokolovska 136A, 180 00 Praha 8. Nezadouci
u¢inky: MUDr. Petra Kovatikova, tel. +420 251 007 435, Safety.Czech@teva.cz. Medicinské
oddéleni: MUDr. Petr Jenicek, tel. +420 251 007 445, Petr.Jenicek@teva.cz

Bortezomib Accord: Accord Healthcare s.r.0., J.A. Bati 5648, 760 01 Zlin, Ceské republika,
tel: +420 225 992 273, +420 225 992 260, fax: +420 225 992 201, e-mail: safety@lambda-cro.com

Bortezomib  Zentiva: sanofi-aventis, s.r.o., Evropskd 846/176a, 109 00, Praha, tel.:
+420 233 086 111, email: cz-info@sanofi.com

Bortega: Heaton k.s., Na Pankréci 14, 140 00 Praha 4, MUDr. Jaromir Fri¢, tel. +420 242 428 690,
farmakovigilance@heaton.cz, Ing. Alzbéta  Frybortova, tel. +420 245 008 782,
alzbeta.frybortova@heaton.cz

Zegomib: Egis Praha, s.r.o., Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha 1, tel: +420 227 129 111, email:
egispraha@eqispraha.cz
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Rekonstituce bortezomibu

Bortezomib 3,5 mg, prasek pro injekéni roztok, lze podavat bud’ intravenézné, nebo
subkutanné, av§ak rekonstituce se u téchto zpisobu podani lisi.

4 Y4 )

Subkutanni podani Intravenozni podani
Pii rekonstituci pridejte Pfi rekonstituci pridejte
1,4 ml 3,5ml
sterilniho 0,9% roztoku chloridu sterilniho 0,9% roztoku chloridu
sodného do lahvi¢ky bortezomibu pro sodného do lahvicky pfipravku
dosazeni vysledné koncentrace Bortezomib Actavis 3,5 mg k ziskani
2,5 mg/ml finalni koncentrace
1 mg/mi

o AN J

P Objem rozpoustédla pouZitého k rekonstituci bortezomibu k s.c. podani se li$i od objemu k
i.v. podani. V disledku pfidani odlisného objemu maji roztoky po rekonstituci odlinou
koncentraci 1é¢ivé latky.

P Bortezomib musi byt rekonstituovan pouze zdravotnickym pracovnikem za pouZiti aseptickych
technik, protoze ptipravek neobsahuje zadné konzervacni latky.

P Bortezomib je cytotoxicka latka. Proto je b&hem zachézeni s ptipravkem a pfipravy roztoku tieba
opatrnosti. Doporucuje se pouZzivat rukavice a ochranny od¢€v, aby se predeslo kontaktu s kizi.

P Rekonstituovany roztok se méa pouzit okamzit¢ po pripravé. Fyzikalni a chemicka stabilita
pripraveného roztoku byla prokazana po dobu 8 hodin pii 25°C, pokud je uchovavan v ptivodni
lahvi¢ce a/nebo injekéni stiikacce. Uchovavani rekonstituovaného roztoku viz SPC jednotlivych
piipravkd.

P Aby se piedeslo chybam pii podani, m&ly by byt injekéni stiikacky pro s.c. a i.v. podani po
rekonstituci oznaceny odlisSnym zptsobem, napiiklad nalepkou.

P Pouze k subkutannimu nebo intravenéznimu podani. Nepodavejte jinymi zpisoby.

P Jakékoli podezi‘eni na zivainy nebo neocekdvany neZidouci Gfinek a jiné skuteénosti
zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hldSeno Statnimu ustavu pro kontrolu 1éciv.

Podrobnosti o hld3eni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Vezméte, prosim, na védomi: Bortezomib téZ mize byt dostupny v jinych silach, nez 3,5 mg/lahvi¢ku. Postup
pri podani a dalsi informace naleznete v Souhrnu udajti o pripravku (SPC) pfislusného piipravku.



I11. Davkovaci pravitko — pomiicka pro stanoveni plochy télesného povrchu

Piedni strana:

POKYNY:
Nastavte télesnou hmotnost v kg a vysku v cm a odectéte télesny povrch v misté Sipky.

vyska (cm) 21:| :mD 0 170 100

||||||||||u|u|u| i ||||||||mn|\m|nn\nnmu

té&lesna hmotnost

(kg) 6 70 75 8 8 @ 95100 1o 10
\J
Plocha povrchu téla |||||||||||||||f||||||||||
(BSA) (m?) s 16 17

Podle vzorce: Dubois and Dubois,
Arch Inern Med 1916;17-863

Pouze k subkutannimu nebo intraven6znimu podani. Nepodavejte jinymi zpusoby.

Pro Upravu davkovani, prosim, ¢téte ¢ast Davkovani a zpusob podani v SPC.

Rekonstituce bortezomibu 3,5 mg pro S.C. injekci

Rekonstituovany

. Finalni koncentrace
objem

Zpisob podani Velikost baleni

Pouze Kk subkutannimu

oodani 3,5 mg 1,4 ml 2,5 mg/ml

Rekonstituce roztoku 3,5 mg pro I.V. injekci

Zpisob podani Velikost baleni (I)?gjlz?:stltuovany Finalni koncentrace
Pouze k intravendznimu
podani 3,5mg 3,5ml 1,0 mg/ml
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Zadni strana:
Zpiisob podani

i.v. podani

Rekonstituovany roztok se aplikuje do Zily jako intravendzni bolus po dobu 3-5 sekund za pouZiti
periferniho nebo centralniho Zilniho katetru a vyplachne sterilnim 9 mg/ml (0,9 %) roztokem chloridu
sodného.

s.c. podani

Rekonstituovany roztok se aplikuje subkutanné do stehen (vpravo nebo vlevo, proximalné nebo
distaln€) nebo do biicha (vpravo nebo vlevo, horni nebo dolni kvadrant). Pro nasledné podani se maji
mista aplikace sttidat.

Priklad
Celkova

Povrch pozadovana daVkva} Podany objem pri | Podany objem pri
v mg) pii | y objem p y objem p

téla v m? davkovan i.v. podani (vml) | s.c. podani (v ml)
1,3 mg/m?

15 1,95 1,95 0,78

1,6 2,08 2,08 0,83

1,7 2,21 2,21 0,88

1,8 2,34 2,34 0,94

1,9 2,47 2,47 0,99

2,0 2,60 2,60 1,04

2,1 2,73 2,73 1,09

Odkazy: Moreau et al, Haematologica 2008; 93(12)
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci G¢inek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi 1é€enych osob musi
byt hlaSeno Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.
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V.

Indukéni reZimy pied transplantaci

Davkovani a trvani 1écby

Bortezomib je v kombinaci s dexamethasonem nebo s dexamethasonem a thalidomidem indikovan k
induk¢ni 1€cbé dospélych pacientti s dosud neléenym mnohocetnym myelomem, ktefi jsou vhodni
pro vysokodavkovou chemoterapii s transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék.

Davkovani u pacienti s dosud nelé¢enym mnoho¢etnym myelomem, ktefi jsou vhodni pro
transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék:

1. Kombinovana lécba s dexamethasonem

Bortezomib 3,5 mg prasek pro pfipravu injekéniho roztoku se podava intravendzni nebo podkoZni
(subkutanni) injekci v doporugené davee 1,3 mg/m® povrchu t&la dvakrat tydné po dobu dvou tydni,
1., 4., 8.a1l. den, pak nasleduje 10-denni piestavka v 16¢b¢ mezi 12. - 21. dnem.

Toto 3-tydenni obdobi se povazuje za jeden terapeuticky cyklus. Podavaji se ¢tyfi terapeutické cykly s
bortezomibem. Mezi po sob¢ jdoucimi davkami bortezomibu ma uplynout alesponi 72 hodin.
Dexamethason se podava peroralné v davee 40 mg v 1., 2., 3., 4. a 8., 9., 10. a 11. den terapeutického
cyklu s bortezomibem.

Bortezomib + Dexamethason* Cykly 1 az 4**

Tyden 1 2 3

Bortezomib (1,3 mg/m*) | 1., 4. den 8., 11. den prestavka

Dexamethason 40 mg 1.,2.,3.,4.den 8.,9.,10., 11. den -

* Dexamethason se podava peroralné v davce 40 mg 1., 2., 3., 4., 8., 9., 10. a 11. den terapeutického cyklu
s bortezomibem.

** Do 4 cykla

2. Kombinovana lécba s dexamethasonem a thalidomidem

Bortezomib 3,5 mg prasek pro piipravu injekéniho roztoku se podava intravenozni nebo podkoZni
(subkutanni) injekei v doporugené davee 1,3 mg/m’ povrchu téla dvakrat tydng po dobu dvou tydnd v
1., 4., 8.a1l. den, pak nasleduje 17-denni piestavka v 1é¢bé béhem 12. - 28. dne.

Toto 4-tydenni obdobi se povazuje za jeden terapeuticky cyklus. Podavaji se ¢tyfi terapeutické cykly s
bortezomibem. Doporucuje se, aby pacienti s alespon ¢aste¢nou odpovedi dostali dalsi 2 cykly. Odstup
mezi po sob¢ jdoucimi davkami bortezomibu musi ¢init nejméne 72 hodin.

Dexamethason se podava peroralné¢ v davce 40 mg v 1., 2., 3., 4. a v 8., 9., 10. a 11. den
terapeutického cyklu s bortezomibem.

Thalidomid se podava peroraln¢ v davce 50 mg denné v 1. - 14. den, a pokud ho pacient toleruje,
davka se pak zvysi na 100 mg denné 15.- 28. den, a miiZe se pak dale zvysit na 200 mg denné.
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Bortezomib + Dexamethason* + Thalidomid** | Cyklus 1

Tyden 1 2 3 4
Bortezomib (1,3 mg/m*) | 1., 4. den 8., 11. den prestavka prestavka
Thalidomid 50 mg denné denné - -
Thalidomid 100 mg - - denné denné
Dexamethason 40 mg 1,2.,3,4.den |8.,9.,10,11.den | - -

CyKly 2 az 4***

Bortezomib (1,3 mg/m*) | 1., 4. den 8., 11. den prestavka prestavka
Thalidomid 200 mg denné denné denné denné
Dexamethason 40 mg 1,2.,3,4.den |8.,9.,10,11.den | - -

* Dexamethason se podava peroralné v davce 40 mg 1., 2., 3., 4., 8., 9., 10. a 11. den terapeutického cyklu

s bortezomibem
** Déavka thalidomidu se zvySuje na 100 mg od 3. tydne 1. cyklu, pouze pokud pacient toleruje davku 50 mg a na 200
mg od 2. cyklu, pokud toleruje davku 100 mg.
Pacientiim, ktefi po 4 cyklech dosdhnou alesponi ¢aste¢nou odpovéd’, 1ze podat az 6 cykla.
DiileZita pozndmka: Pacienti uzivajici bortezomib spolu s thalidomidem se maji ¥idit programem pro prevenci
gravidity u pripravku thalidomid. Pro dalsi informace si prectéte Souhrn udajit o pripravku thalidomid.
Upravy davky pro pacienty vhodné k transplantaci
U pacientl s periferni neuropatii, by mélo byt davkovani bortezomibu upraveno dle nize uvedené
tabulky 1. Pokud je bortezomib podavan v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky, je tieba v piipadé
vyskytu toxicity zvazit vhodnou upravu davkovani pro tyto léky dle doporuceni v pfislusnych
souhrnech idaji o téchto piipravcich.

*kk

Tabulka 1: Doporucené* upravy davkovani bortezomibu v souvislosti s neuropatii

ZAavaznost neuropatie

Uprava davkovani

Stupeii 1 (asymptomatickd, ztrata hlubokych
Slachovych reflexi nebo parestezie) bez bolesti
nebo ztraty funkce

Z4adna

Stupen 1 s bolesti nebo stupen 2 [stfedné zavazné
pfiznaky, omezeni instrumentalnich aktivit
denniho Zivota (Activities of Daily Living =
ADL)**]

Snizit davku bortezomibu na 1,0 mg/m’nebo
zménit davkovaci rezim bortezomibu na
1,3 mg/m? jednou tydng

Stupenn 2 s bolesti nebo stupenn 3 (z&vazné
ptiznaky, omezeni sebeobsluznych ADL***)

Prerusit 1éCbu bortezomibem, dokud projevy
toxicity neustoupi. Po Ustupu toxicity obnovit

1é&bu bortezomibem a snizit davku na 0,7 mg/m’
jednou tydné.

Stupeii 4 (zivot ohrozujici nasledky, nutna
okamZit4 intervence) a/nebo z&vazna autonomni
neuropatie

Vysadit 1éCbu bortezomibem

* ZaloZzeno na upravé davkovani ve studiich mnoho&etného myelomu faze II a III a na post-marketingové zkuSenosti.
Stupnice podle NCI Common Toxicity Criteria CTCAE v 4.0;

** Instrumentalni ADL: vztahuje se k pfipravé pokrmt, ndkupu potravin nebo odévil, pouzivani telefonu, zachazeni s penézi
apod.;

rrrrrr

k upoutani na lazko.
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V.

Graf indukénich rezimi pred transplantaci

REZIM 123 |4|5|6|7|8|9|10|11|12|13|14|15|16|17[18[19|20|21|22|23|24|25|26|27 |28 |Dny Poget cykli
Bortezomib
1,3 mg/m? — = . - Terapeuticky cyklus ] 4
Dexamethason | g /g | @ | @ olo|o|e cykly
40 mg/den* b
W Y Y Y Y
1,3 mg/m (

Terapeuticky cyklus } BAR
Dexamethason o o ole o o ole l 4—6
40 mg/den .

cykla

Thalidomid oo 0/0/o|0/ 0o 00 0000 0 e e e e|e e e e e e e|ee e
50 mg/den**

* Dexamethasonse podavav peroralni denni davce 40 mg ve dnech 1.2, 3,4 a 8.9, 10, 11 terapeutického cyklu s bortezomibem.
#* Davka thalidomidu se zvy3uje na 100 mg od 3. tydne 1. cyklu, pouze pokud pacient toleruje davku 50 mg, a na 200 mg od 2. cyklu, pokud toleruje davku 100 mg.
Pacienti uzivajici bortezomib spolu s thalidomidem se maji fidit programem prevence téhotenstvi pro 1é¢ivy ptipravek obsahujicilécivou latku thalidomid. Pro dalsi informace si piectéte pislusny Souhrn

udaji o pfipravku, ktery obsahuje le¢ivou latku thalidomid.
***Pacientim, ktefi dosahli alespofi éastecné odpovédi po 4 cyklech 1é¢by. mize byt podano 6 cykld.
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