Pribalova informace: informace pro uZivatele

VELCADE 3,5 mg prasek pro injekéni roztok
bortezomibum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je VELCADE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete VELCADE pouzivat
3. Jak se VELCADE pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak VELCADE uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je VELCADE a k ¢emu se pouziva

VELCADE obsahuje 1é¢ivou latku bortezomib, tak zvany ,,proteazomovy inhibitor. Proteazomy hraji
vyznamnou roli v kontrole bunécéné funkce a ristu bunky. Bortezomib miize zabijet nadorové bunky
zéasahem do jejich funkce.

VELCADE se pouziva k 1é¢bé mnohocetného myelomu (nador kostni dfen¢) u pacientl starSich nez

18 let:

- samostatné nebo spolecné s pegylovanym liposomalnim doxorubicinem nebo
s dexamethasonem u nemocnych, jejichz onemocnéni se zhorsuje (progreduje) po minimalné
jedné predchozi 16¢bé¢ a u kterych transplantace krevnich kmenovych bunék nebyla usp&sna
nebo neni vhodna.

- v kombinaci s 1éCivymi ptipravky 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 ptipravky obsahujicimi bud’ samotny dexamethason nebo dexamethason
s thalidomidem u pacient(, ktefi dosud nebyli l1éCeni a pied podanim vysokodavkové
chemoterapie s transplantaci krevnich kmenovych bunck (indukéni 1é¢ba).

Pripravek VELCADE se pouziva k 1é¢b¢ lymfomu z plastovych buné€k (typ nddorového onemocnéni
postihujici lymfatické uzliny) u pacientd od 18 let a starSich v kombinaci s 1éky obsahujicimi
rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin a prednison, a u pacientd, jejichz nemoc dosud nebyla 1é¢ena a
u kterych je transplantace krevnich kmenovych bunék nevhodna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete VELCADE pouzivat

NepouZivejte VELCADE

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

- pokud mate zavazné problémy s plicemi nebo srdcem.

Upozornéni a opatieni
Informujte 1ékate, pokud mate cokoli z dale uvedeného:
J nizky pocet cervenych nebo bilych krvinek;



problémy s krvacenim a/nebo nizky pocet krevnich desticek;

prijem, zacpa, pocit na zvraceni nebo zvracent;

mdloby, zavrat’ nebo toceni hlavy v minulosti;

problémy s ledvinami;

stiedné tézka az t€zka porucha funkce jater;

pocit necitlivosti, pocity brnéni nebo bolesti rukou nebo nohou (neuropatie) v minulosti;
problémy se srdcem nebo krevnim tlakem;

dusnost nebo kasel;

epilepticky zachvat (kiece);

pasovy opar (ohraniceny veetné€ vyskytu kolem oci nebo §ifici se po celém téle);
pfiznaky tzv. syndromu nadorového rozpadu, jako jsou svalové kiece, svalova slabost,
zmatenost, ztrata nebo poruchy zraku nebo potize s dechem a dusnost;

. ztrata paméti, problémy s myslenim, obtiZe pii chlizi nebo zhorSeni zraku. Mtize se jednat
o ptiznaky zavazné infekce mozku a Vas 1ékat miize natidit dalsi vySetfeni a sledovani.

Pted zahajenim 1écby piipravkem VELCADE a v jejim pribéhu budete muset podstupovat pravidelna
vySetfeni krevniho obrazu.

Pokud mate lymfom z plastovych bunek a spolu s ptipravkem VELCADE dostavate rituximab, musite

svého lékare informovat:

. pokud se domnivéte, Ze mate nebo jste v minulosti mél(a) infekéni onemocnéni jater
(hepatitidu). V n€kolika malo ptipadech se u pacientil, ktefi jiz méli hepatitidu B, mize toto
onemocneéni objevit znovu, coz mize vést k umrti. Pokud jste v minulosti onemocnél(a) virem
hepatitidy B, 1ékat Vas bude pecliveé sledovat kviili pfiznaktim aktivni hepatitidy B.

Pted zahjenim 1écby piipravkem VELCADE si pozorné prectéte piibalové informace vsech 1é¢ivych
pripravkd, které budete uzivat soucasné s ptipravkem VELCADE, nebot’ z nich ziskate informace
vztahujici se k témto pripravkiim. Pokud je uzivan thalidomid, je zapotiebi vénovat zvlastni pozornost
téhotenskym testiim a zabranéni ot¢hotnéni (viz bod Téhotenstvi a kojeni v tomto bodg).

Déti a dospivajici
VELCADE se nema pouzivat u déti a dospivajicich, protoze neni znamo, jaky na né¢ bude mit tento
1é¢ivy piipravek vliv.

DalSi 1é¢ivé pripravky a VELCADE

Informujte svého lékate nebo 1€ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobg¢.

Zejména informujte 1¢karte, jestlize uzivate 1éCivé ptipravky obsahujici nékterou z nasledujicich
1é¢ivych latek:

- ketokonazol pouzivany k 1é¢b¢ plisnovych infekei

- ritonavir pouzivany k 1é¢bé infekci HIV

- rifampicin, antibiotikum pouZzivané k 1écbé bakteridlnich infekei

- karbamazepin, fenytoin nebo fenobarbital pouzivané k 16¢bé epilepsie

- tiezalka teckovana (Hypericum perforatum) pouzivana k 1é¢bé deprese nebo jinych onemocnéni
- peroralni antidiabetika (pfipravky k lécbé cukrovky uzivané tsty).

Téhotenstvi a kojeni
Jestlize jste t€hotna, nesmite VELCADE pouzivat, pokud to neni nezbytné nutné.

Zeny, které mohou othotnét, musi b&hem 1é¢by a 8 mésict po jejim ukonéeni pouZivat u¢innou
antikoncepci. Porad’te se se svym lékafem, pokud si pied zah4jenim 1éCby piejete zmrazit sva vajicka.
Muzi nesméji béhem uzivani piipravku VELCADE pocit dit¢ a musi behem 1écby a 5 mésict po jejim
ukonéeni pouzivat u¢innou antikoncepci. Porad’te se se svym lékafem, pokud si pied zahajenim 1é¢by
piejete uchovat své sperma.



Béhem 1é¢by pripravkem VELCADE nemate kojit. Porad’te se s oSetiujicim 1ékafem, kdy bude po
ukonceni 1é¢by bezpecné znovu zadit kojit.

Thalidomid zpiisobuje vrozené vady a tumrti plodu. Pokud se VELCADE podava v kombinaci s
thalidomidem, musite dodrzovat program prevence poceti pro thalidomid (viz pfibalova informace pro
thalidomid).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

VELCADE mtuze vyvolat inavu, zavrat, mdlobu nebo rozmazané vidéni. Pokud pocitujete tyto
nezadouci Gcinky, nesmite fidit motorova vozidla nebo pouZivat nastroje nebo obsluhovat stroje; i
kdyz tyto nezadouci G€inky nepocitujete, musite byt opatrny(a).

3. Jak se VELCADE pouziva

Lékar zvoli davku ptipravku VELCADE podle Vasi vysky a télesné hmotnosti (plochy télesného
povrchu). Obvykla pocateéni davka piipravku VELCADE je 1,3 mg/m? plochy t€lesného povrchu
dvakrat tydné.

Lékar mize zménit davku a celkovy pocet 1é¢ebnych cykld podle Vasi odpovédi na 1é¢bu, podle
vyskytu nékterych nezadoucich ti€inkti a podle Vaseho stavu (napf. problémy s jatry).

Progresivni mnohocetny myelom

Pokud se VELCADE podavé samostatné, dostanete 4 davky piipravku VELCADE intraven6zné
(nitroziln€) nebo subkutanné (podkozné) 1., 4., 8. a 11. den, pak nasleduje 10denni ,,obdobi
odpocinku“ bez 1é¢by. Jeden 1é¢ebny cyklus trva 21 dni (3 tydny). MuzZete dostat az 8 cyklu

(24 tydn).

Ptipravek VELCADE Vam rovnéz mutize byt podavan spolecné s pegylovanym liposomalnim
doxorubicinem nebo s dexamethasonem.

Pokud se ptipravek VELCADE podava spolu s pegylovanym liposomalnim doxorubicinem, bude Vam
ptipravek VELCADE podavan nitrozilné¢ nebo podkozné jako 1é¢ebny cyklus trvajici 21 dni a
pegylovany liposomalni doxorubicin v ddvce 30 mg/m? se podava 4. den 1é&ebného cyklu s
ptipravkem VELCADE trvajici 21 dni formou nitrozilni infuze po podéni injekce piipravku
VELCADE.

Muzete dostat az 8 cykld (24 tydnu).

Pokud se ptipravek VELCADE podava spolu s dexamethasonem, bude Vam ptipravek VELCADE
podavan nitroziln¢€ nebo podkozné jako 21denni 1é¢ebny cyklus a dexamethason v davce 20 mg se
poda peroralné (Gsty) 1.,2.,4.,5.,8.,9., 11. a 12. den cyklu s ptipravkem VELCADE trvajici 21 dni.
Muzete dostat az 8 cykla (24 tydni).

Dosud neléceny mnohocetny myelom

Pokud jste dosud nebyl(a) 1é¢en(a) kviili mnohocetnému myelomu a neni u Vas vhodna transplantace
krevnich kmenovych bungk, budete ptipravek VELCADE dostavat spolu se dvéma dal§imi [é¢ivymi
ptipravky; melfalanem a prednisonem.

V tomto piipadé trva lécebny cyklus 42 dni (6 tydnti). Dostanete 9 cykll (54 tydnt).

- V cyklech 1 az 4 se VELCADE podava dvakrat tydn€ ve dnech 1, 4, 8, 11, 22, 25,29 a 32.

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

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

Pokud jste dosud nebyl(a) 1é¢en(a) kviili mnohocetnému myelomu a je u Vas vhodna transplantace
krevnich kmenovych bun¢k, bude Vam piipravek VELCADE podavan nitroziln¢ nebo podkozné
spole¢né¢ s pripravky dexamethasonem nebo dexamethasonem a thalidomidem jako indukéni 1écba.



Pokud se ptipravek VELCADE podava spolu s dexamethasonem, bude Vam piipravek VELCADE
podavan nitroziln¢ nebo podkozné jako 21denni 1é¢ebny cyklus a dexamethason v davce 40 mg se
podava peroralné (usty) 1., 2., 3., 4., 8., 9., 10., a 11. den béhem 21denniho 1é¢ebného cyklu

s ptipravkem VELCADE.

Dostanete 4 cykly (12 tydnd).

Pokud se podava VELCADE spolu s thalidomidem a dexamethasonem trva lé¢ebny cyklus 28 dni

(4 tydny).

Dexamethason v davce 40 mg se podava peroralné vden 1, 2, 3,4, 8,9, 10 a 11 1é¢ebného cyklu
béhem 28denniho lécebného cyklu ptipravku VELCADE a thalidomid se podava peroralné jednou
denné, v davce 50 mg, az do dne 14 prvniho cyklu, a pokud je snéSen, ddvka podavana ve dnech 15-28
se zvysi na 100 mg a poté od druhého cyklu miize byt jesté dale zvySena na 200 mg denné.

Muze Vam byt podano nejvyse 6 cykll (24 tydnt).

Dosud neléceny lymfom z plastovych bunék

Pokud jste dosud nebyl(a) kviili lymfomu z plastovych bunék 1é¢en(a), bude Vam ptipravek
VELCADE podavan nitroziln¢ nebo podkozné spolu s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem
a prednisonem.

Pripravek VELCADE se podava nitrozilné nebo podkozné 1., 4., 8. a 11. den, poté nasleduje ,,obdobi
klidu* bez lécby. Lécebny cyklus trva 21 dni (3 tydny). Miize Vam byt podéano az 8 cykla (24 tydnt).
1. den kazdého 21denniho lécebného cyklu ptipravku VELCADE se ve formée nitrozilni infuze
podavaji nasledujici 1é¢ivé pripravky:

Rituximab v davce 375 mg/m?, cyklofosfamid v davce 750 mg/m? a doxorubicin v davce 50 mg/m?.
Prednison se podava peroralng (usty) v davce 100 mg/m? 1., 2., 3., 4. a 5. den 1é¢ebného cyklu

s ptipravkem VELCADE.

Jak se VELCADE podava

Tento 1é¢ivy piipravek je k nitrozilnimu nebo subkutannimu podani. Ptipravek VELCADE Vam bude
podavat zdravotnicky pracovnik, ktery ma zkuSenosti s pouzivanim cytotoxickych 1é¢ivych ptipravki.
Prasek piipravku VELCADE je nutno pted podanim rozpustit. To provede odborny zdravotnicky
pracovnik. Vysledny roztok se potom vstiikne bud’ do Zily nebo pod kizi. 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 piili§ velké mnoZstvi pripravku VELCADE

Vzhledem k tomu, Ze tento ptipravek podava lékat nebo zdravotni sestra, je nepravdépodobné, Ze Vam
bude podano prili§ velké mnozstvi. V nepravdépodobném piipadé piedavkovani bude 1ékar sledovat
Vas stav pro ptipad, Ze by se vyskytly nezddouci ucinky.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré z téchto nezadoucich ¢inkd mohou byt zavazné.

Pokud je Vam ptipravek VELCADE podavan k 1é¢bé mnohocetného myelomu nebo lymfomu

z plastovych bunék, neprodlené informujte svého 1ékate, jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich
ptiznaki:

- svalové kiece, svalova slabost

- zmatenost, ztrata nebo porucha zraku, slepota, epileptické zachvaty, bolest hlavy

- dusnost, otok nohou nebo zmény srde¢niho tepu, vysoky krevni tlak, inava, mdloby

- kasSel a potize s dychanim nebo sviravy pocit na hrudi.



Lécba ptipravkem VELCADE muze velmi Casto zpasobit pokles poctu Cervenych a bilych krvinek a

krevnich desti¢ek. Pred zahajenim 1é¢by pripravkem VELCADE a v jejim pribéhu budete muset

podstupovat pravidelna vysetfeni krevniho obrazu. Dale se mize dostavit snizeni poctu

- krevnich desticek, proto miizete byt nachylnéjsi k tvorbé modtin nebo krvéaceni bez zjevného
poranéni (napf. stfevni nebo zalude¢ni krvaceni, krvaceni z Gst a dasni nebo mozkové nebo
jaterni krvaceni)

- cervenych krvinek, coz mize vést k anemii (chudokrevnosti) s piiznaky jako je tinava a bledost

- bilych krvinek, coz miize zvysit nachylnost k infekcim nebo pfiznaklim podobnym chfipce.

Pokud je Vam piipravek VELCADE podavan k 1é¢bé mnohocetného myelomu, jsou nezadouci
ucinky, které Vas mohou postihnout, uvedeny dale:

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
o Citlivosti, necitlivost, brnéni nebo palivé pocity na kiizi nebo bolest rukou nebo nohou
v dtsledku poskozeni nervi.

o Snizeni poctu ¢ervenych krvinek a/nebo bilych krvinek (viz vyse).

o Horecka.

o Nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni, ztrata chuti k jidlu.

o Zacpa s plynatosti nebo bez plynatosti (mize byt tézka).

o Prijem: v tomto piipad¢ je dilezité, abyste pil(a) vice vody nez obvykle. Lékat Vam mize
piedepsat jesté dalsi 1€k k 16¢bé prujmu.
Unava (vysileni), pocit slabosti.

. Bolest svalu, bolest kosti.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

o Nizky krevni tlak, nahly pokles krevniho tlaku pfi postaveni se, ktery mtze vést az k mdlobam.

. Vysoky krevni tlak.

. Snizena ¢innost ledvin.

. Bolest hlavy.

° Celkovy pocit nemoci, bolest, zavraté€, to¢eni hlavy, pocit slabosti nebo ztrata védomi.

. Ties.

. Infekce véetné zanétu plic, infekce dychacich cest, zanét pridusek, plisiové infekce, kasel s

vykaslavanim hlenu, onemocnéni podobné chiipce.

Pasovy opar (ohraniceny véetné vyskytu kolem o¢i nebo $ifici se po téle).

Bolesti na hrudi nebo dusnost pii télesné namaze.

Rizné typy vyrazek.

Svédéni kize, bulky na kizi nebo sucha kuize.

Zc¢ervenani obli¢eje nebo praskani drobnych vlaseénic.

Zrudnuti ktize.

Dehydratace (nedostatek tekutin v téle).

Paleni zahy, nadymani, fihani, plynatost, bolest bficha, krvaceni ze stieva nebo zaludku.
Porucha funkce jater.

Bolest ust nebo rtd, sucho v ustech, viedy v Gstech nebo bolest v krku.

Ubytek télesné hmotnosti, ztrata chuti k jidlu.

Svalové kiece, svalové stahy, svalova slabost, bolest koncetin.

Rozmazané vidéni.

Infekce vnéjsi vrstvy oka a vnitfniho povrchu o¢nich vicek (zanét spojivek).

Krvaceni z nosu.

Potize nebo problémy se spanim, poceni, tzkost, zména nalady, depresivni ndlada, neklid nebo
rozruseni, zmény dusevniho stavu, ztrata orientace.

Otok t€la zahrnujici okoli o¢i i jiné ¢asti t¢la.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout azZ 1 osobu ze 100)
o Srdecni selhani, srde¢ni pfihoda (infarkt), bolest na hrudi, nepiijemné pocity na hrudi, zrychleny
nebo zpomaleny srdecni tep.



Selhani ledvin.

Zanét 7zil, krevni srazeniny v cévach a plicich.

Problém se srazlivosti krve.

Nedostatecny krevni obéh.

Zanét vazivového obalu srdce (osrdecniku) nebo tekutina okolo srdce.

Infekce véetné infekci mocovych cest, chiipky, infekce herpetickym virem (opary), infekce
ucha a celulitida.

Krev ve stolici nebo krvéceni ze sliznic, napft. z Gst, pochvy.

Postizeni cév v mozku.

Ochrnuti, zachvaty, pad, porucha hybnosti, nenormalni nebo zménéna nebo snizena citlivost
(dotyk, sluch, chut’, ¢ich), porucha pozornosti, tfes, trhavé pohyby.

Artritida (zanét kloubtl), véetné zanétu kloubi na prstech rukou i nohou a celisti.

Plicni problémy, které brani télu ziskat dostatek kysliku. Mohou zahrnovat obtizné dychani,
dusnost, klidovou dusnost, melké dychani, ztizené dychani nebo zastavu dychéni, sipani.
Skytavka, porucha feéi.

Zvyseni nebo snizeni tvorby moce (kvuli poskozeni ledvin), bolestivé moceni nebo
krev/bilkovina v moc¢i, zadrzovani tekutin.

Porucha védomi, zmatenost, porucha paméti nebo ztrata paméti.

Hypersenzitivita (ptecitlivélost).

Zhorseni sluchu, hluchota nebo usni Selest (zvonéni v usich), nepiijemné pocity v uchu.
Hormonalni nerovnovaha, ktera mize ovlivnit vstfebavani soli a vody.

Nadmeérna ¢innost §titné zlazy.

Neschopnost tvofit dostatek insulinu nebo odolnost k normalnim hladindm insulinu.
Podrazdéni nebo zanét o¢i, nadmeérna vlhkost oci, bolest oka, suché oc¢i, infekce v oku, bulka
v oénim vicku (chalazion), Cervena a otekla vicka, vytok z o¢i, nenormalni vidéni, krvaceni
z oka.

Otoky lymfatickych (miznich) zlaz.

Ztuhlost kloubli nebo svalti, pocit tihy, bolest v tfislech.

Vypadavani vlasii a nenormalni struktura vlast.

Alergické reakce.

Zarudnuti nebo bolest v mist¢ injekce.

Bolest v tstech.

Infekce nebo zanét ust, viedy v ustech, jicnu, zaludku a stievech, nékdy spojené s bolesti nebo
krvacenim, $patna pohyblivost stiev (véetné ucpani), nepfijemny pocit v oblasti bficha nebo
jicnu, obtizné polykani, zvraceni krve.

Kozni infekce.

Bakterialni a virové infekce.

Infekce zubt.

Zanét slinivky bfisni, nepriichodnost zlu¢ovodu.

Bolest genitalu, problémy s ereket.

Zvyseni télesné hmotnosti.

Zizef.

Zanét jater (hepatitida).

Obtize v mist€ injekce nebo obtiZe spojené s piisluSenstvim k aplikaci injekce.

Kozni reakce a problémy (mohou byt zdvazné a zivot ohrozujici), viedy na kiizi.

Modiiny, pady a zranéni.

Zanét nebo krvaceni z krevnich cév, které se mlize projevit jako malé ¢ervené nebo nachové
tecky (obvykle na dolnich koncetinach) az velké skvrny podobné modiinam pod kiizi nebo v
tkani.

Benigni (nezhoubné) cysty.

Zavazné vratné onemocnéni mozku, které zahmuje zachvaty, vysoky krevni tlak, bolest hlavy,
unavu, zmatenost, slepotu nebo jiné problémy se zrakem.



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

. Problémy se srdcem, které zahrnuji srdecni piihodu (infarkt) a bolest na hrudi (angina pectoris).
o Tézky zanét nervu, ktery muze zptisobit ochrnuti a potize s dychanim (Guillainiv—Barrého
syndrom).

Navaly.

Zména zbarveni zil.

Zanét miSnich nerva.

Problémy s usima, krvaceni z usi.

Snizena ¢innost §titné zlazy.

Buddtiv-Chiariho syndrom (klinické ptiznaky zplisobené neprichodnosti zil v jatrech).
Zmeéna funkce stiev nebo nenormalni funkce stiev.

Krvaceni do mozku.

Zluté zbarveni oéi 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 ktize
nebo vznik vystouplych bulek na ktizi, otok obliceje, rtii, jazyka a/nebo hrdla, coz mize vést
k problémiim s polykanim, kolaps.

Onemocnéni prsu.

Vytok z pochvy.

Otok genitalu.

Neschopnost snaset alkohol.

Chiadnuti nebo ztrata té€lesné hmotnosti.

Zvysena chut k jidlu.

Pistel.

Vypotek v kloubech.

Cysty v kloubni vystelce (synovialni cysty).

Zlomenina.

Rozpad svalovych vlaken vedouci k dal$im problémiim.

Otok jater, jaterni krvaceni.

Rakovina ledvin.

Zmény na ktzi podobné lupénce.

Rakovina ktize.

Bleda kize.

Zvyseni poctu krevnich desti¢ek nebo plazmatickych buné€k (druh bilych krvinek) v krvi.
Krevni srazenina v malych cévach (trombotickd mikroangiopatie).

Neobvykla reakce na krevni transfuzi.

Céstetna nebo uplné ztrata zraku.

Snizeni pohlavni touhy.

Slinéni.

Vypoulené oci.

Citlivost na svétlo.

Zrychlené dychani.

Bolest konec¢niku.

Zlu¢ové kameny.

Kyla.

Poranéni.

Lamavé nebo slabé nehty.

Neobvyklé ukladani bilkovin v zivotné dalezitych organech.

Bezvédomi (kdma).

Vtedy ve stievech.

Selhani vice organd.

Umrti.



Pokud je Vam ptipravek VELCADE podavan spolu s dal§imi 1éky k 1é¢bé lymfomu z plastovych
bungk, jsou nezadouci ucinky, které Vas mohou postihnout, uvedeny dale:

Velmi ¢asté nezadouci ufinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

o Zapal plic (pneumonie).
o Ztrata chuti k jidlu.
o Citlivost, necitlivost, brnéni nebo palivé pocity na kizi nebo bolesti v rukou a nohou v diisledku

poskozeni nervu.

Pocit na zvraceni a zvraceni.

Prtjem.

Viedy v ustech.

Zécpa.

Bolest svalu, bolest kosti.

Vypadavani vlasti a nenormalni struktura vlast.
Unava, pocit slabosti.

Horecka.

asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
Pésovy opar (ohraniceny vcetné vyskytu kolem oc¢i nebo Sifici se po téle).
Infekce herpetickym virem.
Bakterialni a virové infekce.
Infekce dychacich cest, zanét pradusek, kasel s vykaslavanim hlenu, onemocnéni podobné
chtipce.
Plisiiové infekce.
. Precitlivélost (alergicka reakce).
Neschopnost vytvaret dostatek inzulinu nebo rezistence (odolnost) vii¢i normalnim hladindm
inzulinu.
Zadrzovani tekutin.
Potize nebo problémy se spankem nebo problematicky spanek.
Ztrata védomi.
Porucha védomi, zmatenost.
Pocit toCeni hlavy, zévrate.
Zrychleny tep, vysoky krevni tlak, poceni.
Abnormalni vidéni, rozmazané vidéni.
Srdecni selhani, srdecni ptihoda (infarkt), bolest na hrudi, nepiijemné pocity na hrudi, zrychleny
nebo zpomaleny tep.
Vysoky nebo nizky krevni tlak.
Nahly pokles krevniho tlaku pfi napfimeni, coZz mize vést k mdlobam.
Dusnost pfi namaze.
Kasel.
Skytavka.
Usni Selest, nepiijemné pocity v uchu.
Krvaceni ze stiev nebo zaludku.
Paleni Zahy.
Bolest bticha, nadymani.
Potize s polykanim.
Infekce nebo zanét zaludku a strev.
Bolest bricha.
Bolest ust nebo rtd, bolest v krku.
Porucha jaternich funkci.
Svédeéni ktze.
Zarudnuti ktize.
Vyrézka.
Svalové ktece.
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Infekce mocovych cest.

Bolest v koncetinach.

Otok téla zahrnujici o¢i a dalsi casti téla.
Ttesavka.

Zarudnuti a bolest v mist¢ injekce.
Celkovy pocit nemoci.

Snizeni télesné hmotnosti.

Zvyseni télesné hmotnosti.

éné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
Zanét jater.
T&zka alergicka reakce (anafylakticka reakce), jejiz znamky mohou zahrnovat potize s dechem,
bolest na hrudi nebo sviravy pocit na hrudi a/nebo zavrat/mdloby, silné svédéni nebo vystouplé
bulky na ktizi, otok obliCeje, rtii, jazyka a/nebo hrdla, coz mize zptsobit potize pti polykani,
kolaps.
Pohybové poruchy, ochrnuti, zaskuby.
Zavrat'.
Ztrata sluchu, hluchota.
Poruchy postihujici plice, které brani télu ziskat dostatek kysliku. Nékteré z nich zahrnuji
dychaci obtize, dusnost, klidovou dusnost, mélké dychani, ztizené dychani nebo zastavu
dychani, sipani.

. Krevni srazeniny v plicich.

Zluté zbarveni oéi a kiize (Zloutenka)
. Bulka v o¢nim vicku (chalazion), ¢ervena a otekla vicka.

..z

Vzacné nezadouci ufinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

. Krevni srazenina v malych cévach (tromboticka mikroangiopatie).
. Tézky zanét nervu, ktery miize zptisobit ochrnuti a potize s dychanim (Guillainiv—Barrého
syndrom).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l€kafi nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a na
krabi¢ce za EXP.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek
chranén pied svétlem.

Rekonstituovany roztok je nutno pouzit ihned po ptiprave. Neni-li rekonstituovany roztok pouzit
okamyzité, doba a podminky uchovavani po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.
Rekonstituovany roztok je vSak stabilni 8 hodin pfed aplikaci pfi teploté do 25 °C, je-li uchovavan


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

v originalni injek¢éni lahviéee a/nebo injekéni stiikacee, celkova doba uchovavani rekonstituovaného
1é¢ivého pripravku pied podanim nesmi presahnout 8 hodin.

VELCADE je urcen pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co VELCADE obsahuje

- Lécivou latkou je bortezomibum (bortezomib). Jedna injekéni lahvicka obsahuje bortezomibum
3,5 mg (jako mannitoli ester bortezomibi).

- Pomocné latky jsou mannitol (E 421) a dusik.

Rekonstituce pro intravendzni podani:
Po rozpusténi obsahuje 1 ml injekéniho roztoku pro intravendzni podani 1 mg bortezomibu.

Rekonstituce pro subkutanni podani:
Po rozpusténi obsahuje 1 ml injekéniho roztoku pro subkutanni podani 2,5 mg bortezomibu.

Jak VELCADE vypada a co obsahuje toto baleni
VELCADE prasek pro injek¢ni roztok je bila az Sedobila hmota nebo prasek.

Jedno baleni ptipravku VELCADE 3.5 mg, prasek pro injekcni roztok obsahuje 10ml sklenénou
injek¢ni lahvicku s modrym krytem umisténou v prihledném blistru.

Drzitel rozhodnuti o registraci
JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
»JPKOHCBH & JI>koHCBHH bbarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com
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Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

Elrada

Janssen-Cilag ®oppokevutiky Movorpocmmnn

A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA
Tel:800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvbmpog
Bapvapoc Xoatlnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00

jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB

Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444
lv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

1. REKONSTITUCE K INTRAVENOZNI INJEKCI

Poznamka: VELCADE je cytotoxicky. Z tohoto divodu musi byt dodrZzovana zvysena opatrnost pii
manipulaci s nim a pii ptiprave. K ochrané kiize je doporuceno pouzivat rukavice a jiné ochranné
odévy.

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

1.1  Priprava 3,5mg injekéni lahviéky: opatrné pridejte 3,5 ml injekéniho sterilniho roztoku
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) do injekéni lahvicky obsahujici prasek
VELCADE za pouziti injek¢ni stiikacky odpovidajici velikosti bez odstranéni zatky z lahvicky.
Rozpusténi lyofilizovaného prasku je dokonceno za méné€ nez 2 minuty.

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

1.2 Pted aplikaci zkontrolujte vizualné€, zda roztok neobsahuje ¢astice nebo neni zabarven. Jestlize
zjistite jakékoli zabarveni nebo pfitomnost ¢astic, roztok zlikvidujte. Ujistéte se, ze je podavéana
davka spravna pro intravenézni zptsob podani (1 mg/ml).

1.3 Rekonstituovany roztok neobsahuje konzervacéni latky a ma byt aplikovan ihned po piiprave.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim vSak byla prokdzana na dobu 8 hodin
pti teploté do 25 °C, pokud je ptipravek uchovavan v originalni injekcni lahvicce a/nebo
injekéni stiikacce. Celkova doba uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku pred
podanim nesmi piesahnout 8 hodin. Neni-li rekonstituovany roztok pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Rekonstituovany roztok neni nutné chranit pred svétlem.

2. PODANI

o Po rozpusténi nasajte prislusné mnozstvi rekonstituovaného roztoku na zéklad¢ davky spocitané
podle plochy povrchu téla pacienta.

o Pted pouzitim zkontrolujte davku a koncentraci v injekéni sttikacce (zkontrolujte, zda je
injekeni stiikacka urcena k intraven6zni aplikaci).

o Roztok aplikujte formou nitrozilniho bolusu po dobu 3 — 5 vtefin perifernim nebo centralnim
Zilnim katetrem.

o Intraveno6zni katetr proplachnéte sterilnim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9 %).

VELCADE 3,5 mg prasek pro injeké¢ni roztok JE PRO SUBKUTANNI NEBO
INTRAVENOZNI PODANI. Nepodavejte jinou cestou. Intratekalni podani vedlo k amrti.

3. LIKVIDACE

Injekeni lahvicka je na jedno pouziti a zbyly roztok musi byt zlikvidovan.
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Subkutanné, jak je popsano dale, 1ze podat pouze 3,5mg injek¢ni lahvicku.

1. REKONSTITUCE K SUBKUTANNI INJEKCI

Poznamka: VELCADE je cytotoxicky. Z tohoto divodu by méla byt dodrzovana zvySena opatrnost pti
manipulaci s nim a pfi pripravé. K ochrané kiize je doporuceno pouzivat rukavice a jiné ochranné
odévy.

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

1.1  Priprava 3,5mg injekcni lahvicky: opatrné pridejte 1,4 ml injek¢niho sterilniho roztoku
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) do injek¢ni lahvicky obsahujici prasek
VELCADE za pouziti injekéni stiikacky odpovidajici velikosti bez odstranéni zatky z lahvicky.
Rozpusteni lyofilizovaného prasku je dokonceno za méné€ nez 2 minuty.

Koncentrace vysledného roztoku bude 2,5 mg/ml. Roztok musi byt Ciry a bezbarvy,
s vyslednym pH 4 az 7, pH roztoku neni tieba kontrolovat.

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

1.3 Rekonstituovany roztok neobsahuje konzervacéni latky a mé byt aplikovan ihned po piiprave.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim vSak byla prokdzana na dobu 8 hodin
pti teploté do 25 °C, pokud je pripravek uchovavan v originalni injekcni lahvicce a/nebo
injek¢ni 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 pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Rekonstituovany roztok neni nutné chranit pred svétlem.

2. PODANI

o Po rozpusténi nasajte prislusné mnozstvi rekonstituovaného roztoku na zéklad¢ davky spocitané
podle plochy povrchu téla pacienta.
o Pted pouzitim zkontrolujte davku a koncentraci v injekéni stiikacce (zkontrolujte, zda je

injek¢ni stiikacka ur€ena k subkutanni aplikaci).
o Vstiiknéte roztok subkutanné pod tthlem 45 - 90°.

o Rekonstituovany roztok aplikujte subkutanné do stehna (pravého nebo levého) nebo biicha
(pravé nebo levé Casti).
o Mista injekce je nutno pii naslednych injekcich stiidat.

o Objevi-li se po subkutannim podani piipravku VELCADE reakce v mist¢ injekce, 1ze podat bud’
mén¢ koncentrovany roztok ptipravku VELCADE (1 mg/ml misto 2,5 mg/ml) subkutanné nebo
se doporucuje prejit na intravenozni podani.

VELCADE 3,5 mg prasek pro injek¢ni roztok JE PRO SUBKUTANNI NEBO
INTRAVENOZNI PODANI. Nepodavejte jinou cestou. Intratekalni podani vedlo k umrti.

14



3. LIKVIDACE

Injekeni lahvicka je na jedno pouziti a zbyly roztok musi byt zlikvidovan.
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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	Pokud jste dosud nebyl(a) kvůli lymfomu z plášťových buněk léčen(a), bude Vám přípravek VELCADE podáván nitrožilně nebo podkožně spolu s rituximabem, cyklofosfamidem, doxorubicinem a prednisonem.
	Přípravek VELCADE se podává nitrožilně nebo podkožně 1., 4., 8. a 11. den, poté následuje „období klidu“ bez léčby. Léčebný cyklus trvá 21 dní (3 týdny). Může Vám být podáno až 8 cyklů (24 týdnů).
	1. den každého 21denního léčebného cyklu přípravku VELCADE se ve formě nitrožilní infuze podávají následující léčivé přípravky:
	Rituximab v dávce 375 mg/m2, cyklofosfamid v dávce 750 mg/m2 a doxorubicin v dávce 50 mg/m2.
	Vzhledem k tomu, že tento přípravek podává lékař nebo zdravotní sestra, je nepravděpodobné, že Vám bude podáno příliš velké množství. V nepravděpodobném případě předávkování bude lékař sledovat Váš stav pro případ, že by se vyskytly nežádoucí účinky.
	Hlášení nežádoucích účinků
	Další informace o tomto přípravku získáte u místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci:
	Podrobné informace o tomto léčivém přípravku jsou k dispozici na webových stránkách Evropské agentury pro léčivé přípravky https://www.ema.europa.eu.

