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Bortezomib 3,5 mg, prasek pro injek¢ni roztok
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.  Dilezité informace tykajici se

REKONSTITUCE, DAVKOVANI A PODAVANI

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

Bortezomib 3,5 mg, prasek pro injek¢ni roztok, 1ze podavat bud’ intraven6zné, nebo
subkutanné, av§ak rekonstituce se u téchto zpisobu podani lisi.

Byly popsany fatalni piipady po neimyslném intratekalnim podani bortezomibu. Bortezomib se
nesmi podavat intratekalné.

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

Vezméte, prosim, na védomi, Ze bortezomib mize byt téz dostupny v jinych silach neZ
3,5 mg/lahvicku. Navod ke zplsobu podéni a dalsi informace naleznete v Souhrnu udajti o piipravku
(SPC) prislusného piipravku.

Lécba musi byt zahajena a provadéna pod dohledem lékaie s kvalifikaci a zkuSenostmi
Vv pouZivani cytostatik. Bortezomib musi byt rekonstituovan zdravotnickymi pracovniky. Po
celou dobu zachazeni s bortezomibem musi byt striktné dodrZovany aseptické postupy, protoze
pripravek neobsahuje Zadné konzervaéni latky.

Jak se vyhnout potencidlnimu riziku chyb p¥i podani

Aby se zabranilo chybam v davkovani, je tfeba opatrnosti pfi rekonstituci bortezomibu, protoze objem
potiebny pro rekonstituci pii subkutannim podani je nizsi (1,4 ml) nez pifi podani intraven6znim
(3,5 ml), coz vede k vy3si koncentraci nafedéného 1é¢iva (detaily jsou uvedeny v tabulkach 1 a2).

Jelikoz se koncentrace léc¢iva po rekonstituci pro s.c. a i.v. podani lii, je tfeba zvlastni opatrnosti pfi
vypoctu objemu rekonstituovaného 1é¢iva, které ma byt podano pacientovi podle piedepsané davky.
Priklady davkovani pro odlisné zpusoby podani najdete na stranach 6 a 7.



Subkutanni zpiisob podani

Priprava 3.5 mg lahvic¢ky

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. Pied podanim musi byt roztok vizualné

zkontrolovan na piitomnost necistot a zménu barvy. Pokud je zpozorovany zména barvy
a/nebo pFitomnost ¢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/mi

subkutanni podani

\ 4 A
Rekonstituéni objem je mensi
nez pfi i. v. podani, ¢imz ziskame
koncentrované&jsi injek&ni
roztok.

P Vezméte, prosim, na védomi: Vysledna koncentrace 1é¢ivého p¥ipravku po rekonstituci k s.c.
podéni (2,5 mg/ml), je 2,5 krat vyssi nez pro i.v. podani (1 mg/ml), proto je pro s.c. podani
tfeba pouZzit mensi objem roztoku.

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

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




Intravendzni zpisob podani

Priprava 3.5 mg lahvic¢ky

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.

2. Po rekonstituci je v jednom ml obsaZen 1 mg bortezomibu.
3. Rekonstituovany roztok musi byt ¢iry a bezbarvy. Pfed podanim musi byt roztok vizualné

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

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

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

intravendzni podani

\ 4 A
Rekonstituéni objem je vétsi
neZ objem pouZity pfi s.c. podani,
¢imz ziskame méné
koncentrovany roztok.

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

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




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

Obecné poznamky:

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

o MnozZstvi 1éCivého ptipravku obsazeného v jedné lahviéce (3,5 mg) muize pievySovat
pozadovanou davku. Pii vypoctu davky je tfeba opatrnosti, aby se predeslo predavkovani.
° Pokud je vypoéteny objem pro i.v. podani pouzit s koncentraci pro s.c. podani, dojde

k predavkovani pacienta.
. Pokud je vypoéteny objem pro s.c. podani pouzit s koncentraci pro i.v. podani, dojde

k poddavkovani pacienta.

Piiklad 1

Intravendézni podani

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

Subkutanni podani

Priklad pacienta (1,7 m?)

Friklad pacienta (1,7 m3)

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

(podani béhem 3-5 sekund)

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

Celkovd ddvka pro pacienta:
2,21 mg

Celkovy objem*
0,9 ml

Aplikovano s.c.

*Udaj celkového objemu je zaokrouhlen



Piiklad 2 BSA: 1,95 m? davka: 1,3 mg/m?

Intravenozni podani Subkutanni podani

Priklad pacienta (1,95 m?) Priklad pacienta (1,95 m#)

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

Davka: 1,3 mg/m? Davka: 1,3 mg/m?

Celkova davka pro padienta: Celkova davka pro padienta:
2,54 mg 2,54 mg

Aplikovdnoi.v. Aplikovano s.c.
(podani béhem 3-5 sekund)

*Udaj celkového objemu je zaokrouhlen

Piiklad 3 BSA: 1,6 m?, Davka: 1,0 mg/m?

Intravendzni podani Subkutanni podani
Priklad pacienta (1,6 m®) Priklad pacienta (1,6 m?)

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

Davka: 1,0 mg/m? Davka: 1,0 mg/m?
Celkova davka pro pacienta: Celkova davka pro padienta:

1.6 mg 1.6 mg

Aplikovano i.v. Aplikovano s.c.
(podéni béhem 3-5 sekund)

*Udaj celkového objemu je zaokrouhlen




OBECNE INFORMACE

Bortezomib je cytotoxicka latka. Pfi manipulaci a piipravé roztoku je proto potfeba postupovat
s opatrnosti. Doporucuje se pouzivat ochranné rukavice a ochranny od€v, aby se predeslo kontaktu
s kazi.

Ur¢eno pouze k subkutannimu nebo intraven6znimu podani. Nepodavejte jinak. Intratekalni podani
vedlo k umrti.

Doba pouzitelnosti: viz SPC prislusného pripravku

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

Uchovavani rekonstituovaneho roztoku: viz SPC prislusného pripravku

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

Subkutanni podani

o Pied pouzitim zkontrolujte davku ve stiikacce (zkontrolujte, zda stiikacka nese oznaceni pro
s.c. podani).

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

. Rekonstituovany roztok se ma aplikovat subkutanné do stehen nebo biicha, pficemz mista
podani by se méla byt postupné sttidat.

o Je tfeba 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 podani injekci

\' — Skin

— Subcutaneous
tissue

— Muscle




Intravendzni podani

o Pred pouzitim zkontrolujte davku a ve stfikacce (zkontrolujte, zda stiikacka nese oznaceni
pro intravendzni podani).

o Aplikujte roztok jako intraveno6zni 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 Edukacnimi materiidly naleznete
v prisluSném Souhrnu tudaju o pfipravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby jakékoliv podezi‘eni na zavazny nebo neo¢ekavany
nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi lé¢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 Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance
Srobérova 48

100 41 Praha 10

Email: farmakovigilance@sukl.cz

,,Kontaktni udaje jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravkti obsahujicich bortezomib
Ize nalézt v SPC jednotlivych 1é¢iv. Aktualné platna SPC lze vyhledat na webovych strankach Statniho

ustavu pro kontrolu 1é¢iv v databazi 1éka http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php .


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:farmakovigilance@sukl.cz

Rekonstituce bortezomibu

Bortezomib 3,5 mg, prasek pro injekéni roztok, 1ze podavat bud’ intravenézné, nebo
subkutanné, aviak rekonstituce se u téchto zpisobu podani lisi.

4 Y4 )

Pfi rekonstituci pFidejte Pri rekonstituci pridejte
1,4 ml 3,5 ml
sterilniho 0,9% roztoku chloridu sterilniho 0,9% roztoku chloridu
sodného do lahvi¢ky bortezomibu pro sodného do lahvicky pripravku
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 lisi od objemu k
i.v. podani. V dusledku piidani odlisného objemu maji roztoky po rekonstituci odliSnou
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 béhem zachazeni s ptipravkem a pfipravy roztoku tfeba
opatrnosti. Doporucuje se pouZzivat rukavice a ochranny od¢v, aby se ptedeslo kontaktu s ktizi.

P Rekonstituovany roztok se ma pouzit okamzité¢ po piipravé. Fyzikdlni a chemicka stabilita
pripraveného roztoku byla prokazana po dobu 8 hodin pti 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 zptisobem, napiiklad nalepkou.

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

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



Davkovaci pravitko — pomiicka pro stanoveni plochy télesného povrchu

DPiedni strana:

POKYNY:
Nastavte té€lesnou hmotnost v kg a vysku v cm a odectéte té€lesny povrch v misté Sipky.

wyska (cm) 210 200 190 180 170 160 150 140 120 120 110 100
| L 1] 1 Ll I i

télesna hmotnost

(kg) 40 45 50 5 60 65 T 75 8 8 @0 05 100 o 1o
\J
Plocha povrchu téla |III|||II||II|IEIIII|IIII|
(BSA) (m?) .5 16 17

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

Pouze k subkutannimu nebo intravenéznimu podani. Nepodavejte jinymi zptsoby.

Pro tpravu davkovani, prosim, ¢téte ¢ast Davkovani a zptsob podani v SPC.

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

Zpisob podani Velikost baleni ?Sjl;?rrllstltuovany Finalni koncentrace
Pouge, k  subkutdnnimu 3,5 mg 1.4 ml 2.5 mg/ml
podani

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

Rekonstituovany

. Finalni koncentrace
objem

Zpisob podani Velikost baleni

Pouze k intraven6znimu

podani 3,5mg 3,5ml 1,0 mg/ml
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Zpisob podani

i.v. podani

Rekonstituovany roztok se aplikuje do Zily jako intravendzni bolus po dobu 3-5 sekund za pouZziti
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 bficha (vpravo nebo vlevo, horni nebo dolni kvadrant). Pro nasledné podani se maji
mista aplikace sttidat.

Priklad
Celkova

Povrch E)\;)Zadov;n;;l dakaa} Podany objem pii | Podany objem pfi

téla v m? dévkovén? PR v, podéni (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)
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V.

Indukéni reZimy pied transplantaci

Davkovani a trvani lécby

Bortezomib je v kombinaci s dexamethasonem nebo s dexamethasonem a thalidomidem indikovan k
indukéni 16¢bé dospélych pacientt s dosud nelééenym mnohocetnym myelomem, ktefi jsou vhodni
pro vysokodavkovou chemoterapii s transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék.

Davkovani u pacienti s dosud nelé¢enym mnohoc¢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 davce 1,3 mg/m? povrchu t&la dvakrat tydné po dobu dvou tydni,
1.,4.,8.a1l. den, pak nasleduje 10-denni ptestavka v 1é¢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 alespon 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.
i Do 4 cykli

2. Kombinovana lécba s dexamethasonem a thalidomidem

Bortezomib 3,5 mg prasek pro piipravu injekéniho roztoku se podava intravendzni nebo podkoZni
(subkutanni) injekei v doporugené davee 1,3 mg/m®povrchu téla dvakrat tydn& po dobu dvou tydnii v
1., 4., 8.a1l. den, pak nasleduje 17-denni piestavka v 16¢b& 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 odpovédi dostali dalsi 2 cykly. Odstup
mezi po sob¢ jdoucimi davkami bortezomibu musi ¢init nejméné 72 hodin.

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

Thalidomid se podava peroralné 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 davee 40 mg 1., 2., 3., 4., 8., 9., 10. a 11. den terapeutického cyklu
s bortezomibem

*x Davka 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.

Fxk Pacientiim, kteti po 4 cyklech dosahnou alesponi ¢aste¢nou odpovéd, Ize podat az 6 cykli.

Diilezitd poznamka: Pacienti uzivajici bortezomib spolu s thalidomidem se maji ridit programem pro prevenci
gravidity u pripravku thalidomid. Pro dalsi informace si prectete Souhrn udajii o pripravku thalidomid.

Upravy davky pro pacienty vhodné k transplantaci

U pacientll s periferni neuropatii, by mélo byt davkovani bortezomibu upraveno dle nize uvedené

tabulky 1. Pokud je bortezomib podavan v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi pripravky, je tieba v pripade

vyskytu toxicity zvazit vhodnou upravu davkovani pro tyto léky dle doporuceni v piislusnych

souhrnech udaju o téchto ptipravcich.

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

ZAavaznost neuropatie Uprava davkovani

Stupent 1 (asymptomaticka, ztrata hlubokych | Zadna
Slachovych reflexd nebo parestezie) bez bolesti
nebo ztraty funkce

Stupeti 1 s bolesti nebo stupeti 2 [stfedné zdvazné | SniZit davku bortezomibu na 1,0 mg/mnebo
piiznaky, omezeni instrumentdlnich aktivit | zménit davkovaci rezim bortezomibu na
denniho Zivota (Activities of Daily Living = | 1,3 mg/m’ jednou tydné

ADL)**]
Stupen 2 s bolesti nebo stupen 3 (zavazné Prerusit 1éCbu bortezomibem, dokud projevy
ptiznaky, omezeni sebeobsluznych ADL***) toxicity neustoupi. Po Ustupu toxicity obnovit

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

Stupeti 4 (Zivot ohrozujici nésledky, nutna | Vysadit 1é¢bu bortezomibem
okamZita intervence) a/nebo zavazna autonomni
neuropatie

* Zalozeno na upravé davkovani ve studiich mnohodéetného myelomu faze I a I11 a na post-marketingové zku3enosti.
Stupnice podle NCI Common Toxicity Criteria CTCAE v 4.0;
** Instrumentalni ADL: vztahuje se k pfipravé pokrmi, ndkupu potravin nebo odévt, pouzivani telefonu, zachazeni s penézi

apod.;

rrrrrr

k upoutani na lazko.
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Graf indukénich rezimi pied transplantaci

REiIR’[ 12345 |6[7|8|9|1011[12|13|14|15(16|17|18(19|20|21|22(23|24|25|26|27|28 Dny Poctet cykla
Bortezomib

1,3 mg/m?* ot . = ~ Terapeuticky cyklus ] 4
Dexamethason | o | o | g | @ o o o @ cykly
40 mg/den* T
Bortezomib ° P ® ®

1,3 mg/m? (

] ) Terapeuticky cyklus } BAR
Dexamethason | o | o | o | @ o ol oo l 4-6
40 mg/den o

cyklu
Thalidomid ® o oo o e ecle e o eeo e oo oo oo o eeleeeo e
50 mg/den**

* _ Dexamethason se podavav peroralni denni davce 40 mg ve dnech 1,2, 3.4 a 8,9. 10, 11 terapeutického cyklu s bortezomibem.
**+ Davka 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,.
Pacienti uZivajici bortezomib spolu s thalidomidem se maji ¥idit programem prevence téhotenstvi pro lécivy piipravek obsahujicilé¢ivou latku thalidomid. Pro dalii informace si piectéte piislusny Souhrn

udaji o pripravku. kterv obsahuje 1é¢ivou latku thalidomid.
*kPacientiim, ktefi dosahli alespoii ¢astetné odpovédipo 4 cyklech 1é¢by, miZe byt podano 6 cykld.
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