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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VELCADE 3,5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
bortezomib

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek VELCADE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VELCADE
Jak stosowa¢ lek VELCADE

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek VELCADE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest lek VELCADE i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek VELCADE zawiera substancj¢ czynng o nazwie bortezomib, ktora jest tak zwanym ,,inhibitorem
proteasomu”. Proteasomy odgrywaja istotng rolg¢ w kontrolowaniu funkcji komorek i ich procesu
rozwoju. Poprzez zaburzanie ich funkcji bortezomib moze prowadzi¢ do $mierci komérek
nowotworowych.

VELCADE jest stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego (nowotworu szpiku kostnego) u pacjentow

w wieku co najmniej 18 lat:

- jako jedyny lek lub razem z innymi lekami: pegylowang liposomalng doksorubicynag lub
deksametazonem u pacjentow, u ktorych choroba ulegta nasileniu (progresji) po stosowaniu
przynajmniej jednego wczesniejszego innego leczenia i U ktorych przeszczepienie
hematopoetycznych komoérek macierzystych byto nieudane lub nie byto mozliwosci jego
przeprowadzenia;

- W potgczeniu z lekami: melfalanem i prednizonem, u pacjentéw, U ktorych choroba nie byta
wczesniej leczona i ktorzy nie kwalifikujg si¢ do chemioterapii duzymi dawkami cytostatykow
W potgczeniu z przeszczepieniem hematopoetycznych komorek macierzystych;

- w potaczeniu z lekami deksametazonem lub deksametazonem z talidomidem u pacjentow,

u ktorych choroba nie byta wczesniej leczona i ktorzy kwalifikujg si¢ do chemioterapii duzymi
dawkami cytostatykow w potaczeniu z przeszczepieniem hematopoetycznych komorek
macierzystych (indukcja leczenia).

Lek VELCADE jest stosowany w leczeniu chtoniaka z komorek plaszcza (rodzaj nowotworu
zajmujacego wezty chtonne) u pacjentow w wieku co najmniej 18 lat w skojarzeniu z lekami:
rytuksymabem, cyklofosfamidem, doksorubicynag i prednizonem, u ktérych choroba nie byta
weczesniej leczona i ktorzy nie kwalifikuja si¢ do przeszczepienia hematopoetycznych komorek
macierzystych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VELCADE
Kiedy nie stosowa¢é leku VELCADE
- jesli pacjent ma uczulenie na bortezomib, boron lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienione w punkcie 6);
- jesli pacjent ma szczegodlnie cigzkie choroby ptuc lub serca.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jesli u pacjenta:

stwierdza si¢ matg liczbe krwinek czerwonych lub biatych;

stwierdza si¢ zaburzenia krwawienia i (Iub) matg liczbe ptytek krwi;

wystepujg biegunka, zaparcia, nudnosci lub wymioty;

wystepowaty w przeszto$ci omdlenia, zawroty glowy i zamroczenia,

stwierdza si¢ choroby nerek;

stwierdza si¢ umiarkowane do cigzkich zaburzenia czynnosci watrobys;

wystepowaty w przesztosci dre¢twienia, cierpnigcia i bdle rak oraz stop (objawy neuropatii);
stwierdza si¢ choroby serca lub problemy z ci$nieniem tetniczym krwi;

stwierdza si¢ skrdcenie oddechu lub kaszel;

drgawki;

potpasiec (wokdt oczu lub rozsiany po catym ciele);

objawy zespotu rozpadu guza, takie jak skurcze migsni, ostabienie mieséni, splatanie, utrata lub
zaburzenia widzenia oraz dusznos¢;

wystepuje utrata pamieci, zaburzenia myslenia, trudno$ci z chodzeniem lub utrata widzenia.
Moga by¢ to objawy cigzkiego zakazenia mozgu, a lekarz moze zaleci¢ dalsze badania

i obserwacje.

U pacjenta musza by¢ przeprowadzane regularne badania krwi przed i w trakcie leczenia lekiem
VELCADE w celu regularnego sprawdzania liczby krwinek.

Jesli pacjent ma chioniaka z komorek ptaszcza, a razem z lekiem VELCADE otrzymuje lek
zawierajacy rytuksymab, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

jesli pacjent podejrzewa zakazenie wirusem zapalenia watroby lub miat je w przesztosci.

W kilku przypadkach, pacjenci, ktorzy mieli zakazenie WZW B, mogli mie¢ powtarzajace si¢
incydenty zapalenia watroby, ktore mogly mie¢ skutek $miertelny. Jesli pacjent ma zakazenie
WZW B w wywiadzie, bedzie doktadnie obserwowany przez lekarza czy nie wystepuja u niego
objawy czynnego WZW B.

Przed rozpoczeciem leczenia VELCADE nalezy doktadnie przeczyta¢ ulotki wszystkich produktow
leczniczych przyjmowanych podczas leczenia w celu uzyskania informacji o nich. W przypadku
przyjmowania talidomidu, nalezy wykluczy¢ cigze, a nastepnie stosowac skuteczng antykoncepcje
(patrz punkt Cigza i karmienie piersig).

Dzieci i mlodziez
Lek VELCADE nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy, gdyz nie wiadomo jak lek dziata w
tej grupie osob.

Lek VELCADE a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze

0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnoscei nalezy poinformowacé lekarza prowadzacego, jezeli pacjent stosuje leki zawierajace
ktorakolwiek z nizej wymienionych substancji czynnych:

ketokonazol, stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych;

rytonawir, stosowany w leczeniu zakazenia HIV;

ryfampicyna, antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych;

karbamazepina, fenytoina lub fenobarbital, stosowane w leczeniu padaczki;

ziele dziurawca (Hypericum perforatum), stosowane w leczeniu depresji i innych stanow;
doustne leki przeciwcukrzycowe.

Cigza i karmienie piersig
Nie nalezy stosowac¢ leku VELCADE w czasie cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

96



EMEA/H/C/000539/N/0103 z dnia 16.10.2024

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng antykoncepcj¢ podczas leczenia i przez
8 miesiecy po jego zakonczeniu. Nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli pacjentka chce zamrozié
komorki jajowe przed rozpoczeciem leczenia.

Megzczyzni nie powinni doprowadzi¢ do poczecia dziecka podczas stosowania leku VELCADE

i powinni stosowac skuteczng antykoncepcj¢ w trakcie leczenia oraz przez okres do 5 miesiecy po
jego zakonczeniu. Przed rozpoczegciem leczenia nalezy porozmawia¢ z lekarzem jesli pacjent chce
przechowac nasienie.

Pacjentki nie powinny karmié piersig w trakcie stosowania leku VELCADE. Konieczne jest
przedyskutowanie z lekarzem kwestii bezpiecznego terminu powrotu do karmienia piersig po
zakonczeniu leczenia u pacjentki.

Talidomid powoduje wady wrodzone i $mier¢ ptodu. W przypadku stosowania VELCADE
w skojarzeniu z talidomidem pacjenci muszg przestrzega¢ zasad ,,Programu zapobiegania cigzy dla
talidomidu” (patrz ulotka talidomidu).

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek VELCADE moze by¢ przyczyna uczucia zmeczenia, zawrotow gtowy, omdlen i niewyraznego
widzenia. W razie wystgpienia takich objawow nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé
narzedzi lub urzadzen; nawet jesli objawy nie wystepuja, wcigz nalezy zachowaé ostroznosg.

3. Jak stosowaé lek VELCADE

Lekarz prowadzacy dostosowuje odpowiednig dla pacjenta dawke leku VELCADE na podstawie
wzrostu i masy ciata pacjenta (powierzchni ciata). Najczesciej stosowana dawka poczatkowa leku
VELCADE to 1,3 mg/m? powierzchni ciata podawana dwa razy w tygodniu.

Lekarz moze zmieni¢ dawke i catkowitg liczbe cykli leczenia w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na
leczenie, wystapienia dziatan niepozadanych i dodatkowych schorzen (np. watroby).

Postepujqcy szpiczak mnogi

Jezeli produkt VELCADE podawany jest jako jedyny lek, pacjent otrzyma 4 dawki leku VELCADE
dozylnie lub podskornie w dniach: 1., 4., 8.1 11., po czym nast¢puje 10 dni przerwy w leczeniu.
Opisany 21-dniowy okres (3 tygodnie) jest uwazany za jeden cykl leczenia. Pacjent otrzyma do 8 cykli
(24 tygodnie).

Pacjent moze réwniez otrzymywac lek VELCADE razem z lekami: pegylowang liposomalna
doksorubicyng lub deksametazonem.

Gdy lek VELCADE jest podawany razem z pegylowang liposomalng doksorubicyna, pacjent bedzie
otrzymywal VELCADE dozylnie lub podskornie podczas 21-dniowego cyklu leczenia, a pegylowana
liposomalna doksorubicyna bedzie podana w dawce 30 mg/m? pc. we wlewie dozylnym po
wstrzyknigciu leku VELCADE w 4. dniu cyklu leczenia VELCADE trwajacego 21.

Pacjent moze otrzymac do 8 cykli (24 tygodnie).

Gdy lek VELCADE jest podawany razem z deksametazonem, pacjent bedzie otrzymywat VELCADE
dozylnie lub podskornie podczas 21-dniowego cyklu leczenia, a deksametazon bedzie podawany
doustnie w dawce 20 mg w dniach 1., 2., 4., 5., 8., 9., 11.i 12. cyklu leczenia VELCADE trwajacego
21 dni.

Pacjent moze otrzymac do 8 cykli (24 tygodnie).

Weczesniej nieleczony szpiczak mnogi

Jezeli pacjent wezeéniej nie byt leczony z powodu szpiczaka mnogiego i pacjent nie kwalifikuje si¢
do przeszczepienia hematopoetycznych komoérek macierzystych, bedzie otrzymywat lek VELCADE
razem z innymi lekami: melfalanem i prednizonem.

W takim przypadku, czas trwania cyklu leczenia wynosi 42 dni (6 tygodni). Pacjent otrzyma 9 cykli
(54 tygodnie).
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o Podczas cykli 1-4 VELCADE podaje si¢ dwa razy w tygodniu, w dniach: 1., 4., 8., 11., 22., 25.,
29. oraz 32.

. Podczas cykli 5-9 lek VELCADE podaje si¢ raz w tygodniu, w dniach: 1., 8., 22. oraz 29.

Zaréwno melfalan (9 mg/m?), jak i prednizon (60 mg/m?) sa podawane doustnie w dniach 1., 2., 3. i 4.

pierwszego tygodnia kazdego cyklu.

Jesli pacjent nie byt wezesniej leczony z powodu szpiczaka mnogiego i pacjent kwalifikuje si¢ do
przeszczepienia hematopoetycznych komoérek macierzystych, bedzie otrzymywat lek VELCADE
dozylnie lub podskornie razem z innymi lekami: deksametazonem lub deksametazonem z talidomidem
w indukcji leczenia.

W przypadku gdy VELCADE podawany jest z deksametazonem, pacjent otrzyma lek VELCADE
dozylnie lub podskornie w 21-dniowym cyklu, a deksametazon w dawce 40 mg bedzie podawany
doustnie w dniach 1., 2., 3., 4., 8., 9., 10. i 11. w 21-dniowym cyklu leczenia VELCADE.

Pacjent otrzyma do 4 cykli (12 tygodni).

W przypadku gdy VELCADE podawany jest z deksametazonem i talidomidem, czas trwania cyklu
terapeutycznego wynosi 28 dni (4 tygodnie).

Deksametazon w dawce 40 mg bedzie podawany doustnie w dniach 1., 2., 3., 4., 8., 9., 10. i 11. w 28-
dniowym cyKlu leczenia VELCADE, a talidomid podaje si¢ doustnie raz na dobe w dawce 50 mg do
dnia 14. pierwszego cyklu, a gdy dawka jest tolerowana, zwieksza sie jg do 100 mg w dniach 15.-28.
i moze by¢ nastgpnie zwigkszona do 200 mg na dobe¢ od drugiego cyklu. Pacjent moze otrzymac do

6 cykli (24 tygodnie).

Wczesniej nieleczony chioniak z komorek ptaszcza

Jesli pacjent nie byt wezesniej leczony z powodu chtoniaka z komoérek ptaszcza, bedzie otrzymywat
dozylnie lek VELCADE razem z lekami: rytuksymabem, cyklofosfamidem, doksorubicyng

i prednizonem.

VELCADE jest podawany dozylnie w dniach 1., 4., 8. i 11., po czym nastepuje ”okres odpoczynku”
bez podawania lekow. Jeden cykl leczenia trwa 21 dni (3 tygodnie). Pacjent otrzyma do 8 cykli

(24 tygodnie).

Nastepujace leki podaje si¢ w postaci dozylnych infuzji w dniu 1. kazdego 21-dniowego cyklu
VELCADE: rytuksymab w dawce 375 mg/m?, cyklofosfamid w dawce 750 mg/m? i doksorubicyna
w dawce 50 mg/m?.

Prednizon podaje si¢ doustnie w dawce 100 mg/m? w dniach 1., 2., 3., 4. i 5. cyklu leczenia
VELCADE.

Jak podawany jest lek VELCADE

Ten lek stosuje si¢ dozylnie lub podskornie. VELCADE bedzie podawany przez fachowy personel
medyczny, posiadajacy doswiadczenie w stosowaniu lekéw cytotoksycznych.

Proszek leku VELCADE musi zosta¢ rozpuszczony przed podaniem. Przygotowanie leku
przeprowadza fachowy personel medyczny. Nastepnie sporzadzony roztwor wstrzykiwany jest albo
szybko dozylnie, przez 3 do 5 sekund, albo podskornie. Wstrzyknigcie podskorne podaje si¢ w udo lub
brzuch.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku VELCADE

Skoro ten lek jest podawany przez lekarza lub pielegniarke, jest mato prawdopodobne by pacjent
otrzymat zbyt duzg dawke leku.

Jesli, wyjatkowo by do tego doszlo, lekarz bedzie obserwowal pacjenta czy nie wystapiag dziatania
niepozadane.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore z tych dziatan niepozadanych moga by¢ powazne.
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Jesli pacjent otrzymuje lek VELCADE w leczeniu szpiczaka mnogiego lub chioniaka z komorek
ptaszcza, nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapig nast¢pujace objawy:

- skurcze migéni, ostabienie migéni;

- splatanie, utrata lub zaburzenia widzenia, $lepota, drgawki, bole gtowy;

- dusznos¢, obrzek stdp lub zmiana rytmu serca, wysokie cisnienie krwi, zmgczenie, omdlenia;
kaszel i trudnosci z oddychaniem lub ucisk w Klatce piersiowej.

Leczenie lekiem VELCADE moze by¢ bardzo czesto przyczyna zmniejszenia we Krwi pacjenta liczby

czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi. Dlatego u pacjenta muszg by¢ czesto wykonywane

badania krwi przed oraz w trakcie leczenia lekiem VELCADE w celu regularnego sprawdzania liczby

krwinek.

U pacjenta moze doj$¢ do zmniejszenia liczby:

- ptytek krwi, dlatego moze pojawic si¢ sktonnos¢ do siniakow lub krwawien niebedacych
nastepstwem urazu (np. Krwawienie z jelit, zotadka, ust i dzigset lub krwotok w mozgu czy
Z watroby);

- czerwonych krwinek, co moze prowadzi¢ do niedokrwistos$ci, ktérej towarzysza objawy, takie
jak zmeczenie i blados¢;

- biatych krwinek, co moze prowadzi¢ do wigkszej podatnosci na zakazenia albo wystepowania
objawdéw grypopodobnych.

Jesli pacjent otrzymuje lek VELCADE w leczeniu szpiczaka mnogiego moze doswiadczy¢
nastepujacych dzialan niepozadanych:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
o nadwrazliwos$¢, dretwienia, mrowienia lub uczucie pieczenia skory, bol rak lub stop
spowodowane uszkodzeniem nerwu;

o zmniejszenie liczby czerwonych i (lub) biatych krwinek (patrz wyzej);

o goraczka;

o nudnosci lub wymioty, utrata apetytu;

o zaparcia wystepujace z lub bez wzde¢ (nasilenie objawow moze by¢ znaczne);

o biegunka: jesli si¢ zdarzy, wowczas pacjent musi pi¢ wiecej wody niz zwykle, lekarz moze
zaleci¢ przyjmowanie dodatkowych lekow w celu kontroli biegunki;

o zmeczenie, uczucie ostabienia;

. bol migéni, bol kosci.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):
o niskie ci$nienie tetnicze, nagle obnizenie ci$nienia tetniczego krwi podczas wstawania, ktore
moze prowadzi¢ do omdlen;

. wysokie cis$nienie tetnicze;

o zmniejszona czynnos$¢ nerek;

. bol glowy;

. ogolne uczucie bycia chorym, bol, zawroty gtowy, zamroczenie, uczucie ostabienia lub utraty
swiadomosci;

. dreszcze;

o zakazenia, miedzy innymi: zapalenie pluc, drog oddechowych, oskrzeli, zakazenia grzybicze,
kaszel z odkrztuszaniem wydzieliny, objawy grypopodobne;

o potpasiec (zlokalizowany m.in. wokoét oczu lub rozsiany na calym ciele);

o bole w klatce piersiowej, zadyszka podczas wykonywania ¢wiczen fizycznych;

o rozne rodzaje wysypki;

. swedzenie skory, guzki na skorze lub sucha skora;

o zaczerwienienie twarzy lub pegkanie naczyn wlosowatych;

. zaczerwienienie skory;

. odwodnienie;

o zgaga, wzdecia, odbijanie, wiatry, bol brzucha, krwawienie z jelit lub Zzotadka;

o zaburzenia czynno$ci watroby;
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zapalenie jamy ustnej lub warg, sucho$¢ w ustach, owrzodzenia jamy ustnej lub bol gardta;
zmniejszenie masy ciata, utrata smaku;

skurcze migsniowe, ostabienie mi¢$ni, bole konczyn;

niewyrazne widzenie;

zapalenie spojowek;

krwawienie z nosa;

trudnos$ci w zasypianiu, potliwos¢, Iek, wahania nastroju, nastr6j depresyjny, niepokdj lub
pobudzenie, zmiany stanu psychicznego, dezorientacja;

obrzeki, miedzy innymi wokot oczu i w innych czgéciach ciata.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):

niewydolnos$¢ serca, zawat serca, bole w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu w klatce
piersiowej, przyspieszony lub spowolniony rytm serca;

niewydolno$¢ nerek;

zapalenie zyt, zakrzepy krwi w zytach i ptucach;

zaburzenia krzepnigcia krwi;

niewydolno$¢ krazenia;

zapalenie osierdzia (zewnetrznej ostonki serca) lub ptyn w osierdziu;

zakazenia, miedzy innymi: zakazenia drog moczowych, grypa, opryszczka, zakazenie ucha
i tkanki tgcznej;

krew w stolcu, krwawienia z bton sluzowych, np. z jamy ustnej, pochwy;

zaburzenia naczyn mozgowych;

porazenie, drgawki, upadki, zaburzenia ruchowe, nieprawidtowe, zmienione lub ostabione
odczuwanie (dotyku, stuchu, smaku, wechu), zaburzenia uwagi, drzenie, szarpanie;
zapalenie stawdw, w tym zapalenie stawow palcow rak, nog i szczeki;

zaburzenia dotyczace ptuc, utrudniajace oddychanie. Niektdre z nich to: trudnosci

w oddychaniu, zadyszka, zadyszka w spoczynku, sptycenie oddechu lub zatrzymanie oddechu,
sapanie;

czkawka, zaburzenia mowy;

zwigkszenie lub zmniejszenie ilo$ci wytwarzanego moczu (spowodowane uszkodzeniem nerek),
bolesne oddawanie moczu lub krew/biatko w moczu, zast6j ptyndéw;

zmieniony poziom $wiadomosci, splatanie, pogorszenie lub utrata pamieci,
nadwrazliwos¢;

utrata stuchu, ghuchota, dzwonienie lub dyskomfort w uszach;

zaburzenia hormonalne mogace wptywaé na absorpcje soli i wody;

nadczynno$¢ tarczycy;

zbyt male wytwarzanie insuliny lub oporno$¢ na prawidtowe poziomy insuliny
podraznienie lub zapalenie oczu, nadmiernie wilgotne oczy, bdl oczu, suche oczy, zakazenia
oczu, guzek w powiece (gradéwka), zaczerwienienie i obrzek powieki, wydzielina z oczu,
zaburzenia widzenia, krwawienia z oczu;

powigkszenie weztow chtonnych;

sztywnos$¢ stawow lub migéni, uczucie oci¢zatosci, bol w pachwinie;

utrata wlosow 1 nieprawidlowa struktura wtosow;

reakcje uczuleniowe;

zaczerwienienie lub bolesno$¢ w miejscu wstrzyknigcia;

boéle jamy ustne;j;

zakazenia lub stan zapalny jamy ustnej, owrzodzenia jamy ustnej, przetyku, zotadka i jelit,
czasem z towarzyszacym bolem i krwawieniem, staba perystaltyka jelit (w tym niedrozno$¢),
dyskomfort w jamie brzusznej i przetyku, utrudnione przetykanie, wymioty krwia;
zakazenie skory;

zakazenia bakteryjne i Wirusowe;

zakazenia zg¢ba;

zapalenie trzustki, niedroznos$¢ przewodow zoétciowych;

bol narzadow piciowych, zaburzenia erekcji;
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zwickszenie masy ciata;

pragnienie;

zapalenie watroby;

zaburzenia w miejscu wstrzykniecia lub zwigzane z uzyciem cewnika naczyniowego;
reakcje i zaburzenia skory (ktore mogg by¢ ciezkie i zagrazajace zyciu), owrzodzenie skory;
siniaki, upadki i uszkodzenia;

stan zapalny lub krwawienie z naczyn krwionos$nych, objawiajacy si¢ od matych czerwonych
lub fioletowych plamek (zazwyczaj na nogach) do duzych, podobnych do siniakow, plam
podskoérnych;

tagodne torbiele;

ciezki odwracalny stan zaburzen mézgowych, ktory obejmuje drgawki, wysokie ciSnienie
tetnicze krwi, bol gtowy, zmeczenie, splatanie, §lepote lub inne zaburzenia widzenia.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b):

choroby serca, w tym zawat serca, dtawica piersiowa;

ciezkie zapalenie nerwow, ktore moze powodowac porazenie i trudnosci w oddychaniu (zesp6t
Guillain-Barré);

napady czerwienienia sig¢;

odbarwienie zyt;

zapalenie rdzenia kregowego;

choroby uszu, krwawienie z uszu;

niedoczynno$¢ tarczycy;

zespot Budd—Chiari (objawy kliniczne wywolywane blokadg zyt watrobowych);
zmieniona lub nieprawidtowa czynnos¢ jelit;

krwawienie w moézgu;

zazbtcenie oczu lub skory (zottaczka);

ciezka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny) z objawami takimi jak: trudnosci
w oddychaniu, b6l lub ucisk w Klatce piersiowej i (lub) uczucie zawrotéw gtowy/omdlenia,
silny $wiad skory lub wystajace guzki na skorze, obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, co
moze powodowac trudno$ci w oddychaniu i przetykaniu, zapasc;

choroby piersi;

owrzodzenie pochwy;

obrzek narzadow piciowych;

nietolerancja alkoholu;

wyniszczenie lub utrata masy ciata;

zwigkszenie apetytu;

przetoka;

wysiek w stawach;

torbiel w wysciotce stawu (torbiel maziowkowa);

ztamania kosci;

rozpad wtokien migsniowych prowadzacy do dalszych powiktan;

obrzek watroby, krwawienie z watroby;

rak nerki;

stan skoéry podobny do tuszczycy;

rak skory;

blados¢ skory;

zwigkszenie liczby ptytek krwi lub plazmocytéw (rodzaj bialych komdrek krwi);
zakrzep krwi w matych naczyniach krwionosnych (mikroangiopatia zakrzepowa);
nieprawidlowa reakcja na przetoczenie krwi;

czesSciowa lub catkowita utrata widzenia;

zmniejszone libido;

slinienie sig¢;

wytrzeszcz oczu;

nadwrazliwos$¢ na $wiatlo;
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zwigkszona czgsto$¢ oddychania;
bol odbytnicy;

kamica zo6tciowa;

przepuklina;

skaleczenia;

tamliwe lub stabe paznokcie;
nieprawidtowe odktadanie si¢ biatek w narzadach;
$pigczka;

owrzodzenie jelit;

niewydolno$¢ wielonarzadowa,
zgon.

Jesli pacjent otrzymuje lek VELCADE razem z innymi lekami w leczeniu chtoniaka z komorek
plaszcza moze doswiadczy¢ nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

zapalenie ptuc;

utrata apetytu;

nadwrazliwos$¢, dretwienia, mrowienia lub uczucie pieczenia skory, bol rak lub stop
spowodowane uszkodzeniem nerwu;

nudnosci lub wymioty;

biegunka;

owrzodzenia jamy ustnej;

zaparcia;

bol miegéni, bol kosci;

utrata wtosow 1 nieprawidlowa struktura wtoséw;
zmeczenie, uczucie ostabienia;

goraczka.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 os6b):

potpasiec (zlokalizowany m.in. wokot oczu lub rozsiany na catym ciele);
zakazenie wirusem opryszczki;

zakazenia bakteryjne i wWirusowe;

zakazenia drog oddechowych, oskrzeli, mokry kaszel, objawy grypopodobne;
zakazenia grzybicze;

nadwrazliwo$¢ (reakcja alergiczna);

zbyt male wytwarzanie insuliny lub oporno$¢ na prawidlowe poziomy insuliny;
zastoj plynow;

zaburzenia snu;

utrata §wiadomosci;

zmieniony poziom $§wiadomosci, splatanie;

uczucie zawrotow glowy;

nasilone bicie serca, nadci$nienie tetnicze, pocenie si¢;

nieprawidlowe widzenie, niewyrazne widzenie;

niewydolno$¢ serca, zawat serca, bole w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu w klatce
piersiowej, przyspieszony lub spowolniony rytm serca;

wysokie lub niskie ci$nienie tetnicze krwi;

nagly spadek ci$nienia krwi po zmianie pozycji ciala, co moze prowadzi¢ do omdlenia;
dusznos$¢ podczas wysitku;

kaszel,

czkawka;

dzwonienie w uszach, dyskomfort w uszach;

krwawienie z jelit lub zotadka;

zgaga;
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bol brzucha, odbijanie;

utrudnione przetykanie;

zakazenie lub zapalenie zotadka lub jelit;
bol brzucha;

zapalenie jamy ustnej lub warg, bol gardta;
zmiana czynno$ci watroby;

swiad skory;

zaczerwienienie skory;

wysypka;

skurcze migsni;

zakazenie drog moczowych;

bol konczyn;

obrzek obejmujacy oczy i inne czeéci ciata;
dreszcze;

zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzykniecia;
ogolne uczucie choroby;

utrata masy ciala;

przyrost masy ciafa.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):

. zapalenie watroby;

. ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna), ktorej objawy moga obejmowac: trudnosci
W oddychaniu, bdl lub ucisk w klatce piersiowej, uczucie zawrotéw glowy lub omdlenia, ciezki
swiad skory lub pecherze na skorze, obrzgk twarzy, ust, jezyka, gardta, ktore moga powodowac
trudnosci w przetykaniu, zapasc;

. zaburzenia ruchu, porazenie, drzenia migsniowe;

o zawroty glowy;

. utrata shuchu, ghuchota;

o zaburzenia dotyczace ptuc, utrudniajace oddychanie. Niektore z nich to: trudnosci
W oddychaniu, zadyszka, zadyszka w spoczynku, sptycenie oddechu lub zatrzymanie oddechu,
sapanie;

o zakrzepy krwi w ptucach;

) z6Mtaczka (zazodtcenie skory i oczu);

o guzek w powiece (gradowka), zaczerwienienie i obrzek powieki.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb):

o zakrzep krwi w matych naczyniach krwiono$nych (mikroangiopatia zakrzepowa);

o cigzkie zapalenie nerwow, ktore moze powodowac porazenie i trudnosci w oddychaniu (zespot
Guillain-Barr¢).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek VELCADE
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki
i opakowaniu zewnetrznym, po ,,Termin waznosci (EXP)”.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30'C. Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym
W celu ochrony przed swiattem.

Rozcienczony roztwdr powinien by¢ zuzyty natychmiast po przygotowaniu. Jezeli rozcienczony
roztwor nie jest zuzyty od razu, za okres czasu i warunki, w jakich jest przechowywany przed
zastosowaniem odpowiedzialnos$¢ bierze osoba podajaca lek. Jednakze przygotowany roztwor jest
stabilny przed podaniem do 8 godzin w temperaturze 25°C przechowywany w oryginalnej fiolce

i (lub) strzykawce. Catkowity czas przechowywania roztworu przed podaniem nie moze przekraczac
8 godzin.

Lek VELCADE jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek VELCADE

- Substancjg czynng leku jest bortezomib. Kazda fiolka zawiera 3,5 mg bortezomibu (w postaci
estru mannitolu i kwasu boronowego).

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: mannitol (E 421) oraz azot.

Roztwor do wstrzykiwan dozylnych:
Po rozpuszczeniu 1 ml roztworu do wstrzykiwan dozylnych zawiera 1 mg bortezomibu.

Roztwor do wstrzykiwan podskornych:
Po rozpuszczeniu 1 ml roztworu do wstrzykiwan podskornych zawiera 2,5 mg bortezomibu.

Jak wyglada lek VELCADE i co zawiera opakowanie
VELCADE proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest biatym lub biatawym zbrylonym
proszkiem lub proszkiem.

Kazde opakowanie leku VELCADE 3,5 mg - proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
zawiera szklang 10 ml fiolke z niebieskim zamknigciem w przezroczystym blistrze.

Podmiot odpowiedzialny
JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024

Szczegodlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu/.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

1. PRZYGOTOWANIE ROZTWORU DO WSTRZYKNIECIA DOZYLNEGO

Uwaga: VELCADE jest produktem cytotoksycznym. Podczas obchodzenia sie z lekiem
i przygotowywania do uzycia nalezy zachowac ostroznos¢. By ochronic¢ si¢ przed kontaktem leku
ze skora, zaleca si¢ stosowanie rekawiczek i innego rodzaju odziezy ochronne;.

PONIEWAZ W LEKU VELCADE NIE MA KONSERWANTOW, NALEZY SCISLE
PRZESTRZEGAC TECHNIK ASEPTYCZNYCH PODCZAS OBCHODZENIA SIE Z LEKIEM.

1.1. Przygotowanie fiolki 3,5 mg: ostroznie doda¢ 3,5 ml jatowego, 9 mg/ml (0,9%) roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan do fiolki zawierajacej proszek VELCADE, uzywajac
odpowiedniej strzykawki, bez usuwania korka fiolki. Rozpuszczanie liofilizowanego proszku
trwa mniej niz 2 minuty.

Stezenie tak sporzadzonego roztworu bedzie wynosito 1 mg/ml. Po rozpuszczeniu roztwor

bedzie przezroczysty i bezbarwny, o pH od 4 do 7. Nie ma potrzeby sprawdzania pH roztworu.

1.2.  Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy roztwor nie zawiera stragtow i nie jest
przebarwiony. W razie zauwazenia stratow lub przebarwienia roztwor nalezy wyrzucic.
Nalezy upewnic sie, ze zostanie podana wlasciwa dawka drogg dozylng (1 mg/ml).

1.3.  Rozpuszczony lek jest pozbawiony konserwantow i powinien zosta¢ zuzyty niezwlocznie po

przygotowaniu. Jednakze stabilno$¢ chemiczna i fizyczna przygotowanego roztworu zachowana
jest do 8 godzin przed podaniem, gdy przechowywany jest w temperaturze 25°C w oryginalnej

fiolce i (lub) strzykawce. Catkowity czas przechowywania roztworu w Strzykawce przed

podaniem nie moze przekracza¢ 8 godzin. Jezeli rozcienczony roztwor nie jest podawany
natychmiast po sporzadzeniu, osoba podajaca lek pacjentowi jest odpowiedzialna za czas
i warunki przechowywania leku przed jego zastosowaniem.

Nie ma potrzeby, aby chroni¢ przygotowany roztwor przed §wiatlem.

2. PODAWANIE

. Po rozpuszczeniu nalezy pobra¢ odpowiednig ilos¢ przygotowanego roztworu zgodnie z dawka

wyliczong na podstawie powierzchni ciata pacjenta.

o Przed podaniem nalezy potwierdzi¢ dawke i stezenie leku w strzykawce (nalezy sprawdzi¢ czy

strzykawka jest zaznaczona jako do podania dozylnego).
o Roztwor leku wstrzyknaé w trwajacym od 3 do 5 sekund wstrzyknieciu dozylnym (bolusie)
przez zatozony centralnie lub obwodowo cewnik dozylny.

o Dozylny cewnik, przez ktory podano lek, nalezy przeptukaé niewielka iloscig jatowego 9 mg/ml

(0,9%) roztworu chlorku sodu.

VELCADE proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w dawce 3,5 mg PODAJE SIE
DOZYLNIE LUB PODSKORNIE. Nie podawa¢ inng droga. Podanie dooponowe skutkowalo
zgonem.

3. USUWANIE LEKU

Fiolka przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzytku i wszelkie resztki roztworu nalezy
wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami
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Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Tylko fiolka 3,5 mg moze stuzy¢ do podania podskornego, jak nizej przedstawiono.

1. PRZYGOTOWANIE ROZTWORU DO WSTRZYKNIECIA PODSKORNEGO

Uwaga: VELCADE jest produktem cytotoksycznym. Podczas obchodzenia si¢ z lekiem
i przygotowywania do uzycia nalezy zachowa¢ ostrozno$¢. By ochroni¢ sie przed kontaktem leku
ze skora, zaleca si¢ stosowanie rekawiczek i innego rodzaju odziezy ochronne;.

PONIEWAZ W LEKU VELCADE NIE MA KONSERWANTOW, NALEZY SCISLE
PRZESTRZEGAC TECHNIK ASEPTYCZNYCH PODCZAS OBCHODZENIA SIE Z LEKIEM.

1.1. Przygotowanie fiolki 3,5 mg: ostroznie dodaé¢ 1,4 ml jatowego, 9 mg/ml (0,9%) roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan do fiolki zawierajacej proszek VELCADE, uzywajac
odpowiedniej strzykawki, bez usuwania korka fiolki. Rozpuszczanie liofilizowanego proszku
trwa mniej niz 2 minuty

Stezenie tak sporzadzonego roztworu bedzie wynosito 2,5 mg/ml. Po rozpuszczeniu roztwor
bedzie przezroczysty i bezbarwny, o pH od 4 do 7. Nie ma potrzeby sprawdzania pH roztworu.

1.2. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy roztwor nie zawiera strgtow i nie jest
przebarwiony. W razie zauwazenia stratow lub przebarwienia roztwor nalezy wyrzucic.
Nalezy upewnic¢ si¢, ze zostanie podana wlasciwa dawka droga podskorna (2,5 mg/ml).

1.3. Rozpuszczony lek jest pozbawiony konserwantdéw i powinien zosta¢ zuzyty niezwlocznie po
przygotowaniu. Jednakze stabilno$¢ chemiczna i fizyczna przygotowanego roztworu zachowana
jest do 8 godzin przed podaniem, gdy przechowywany jest w temperaturze 25°C w oryginalnej
fiolce i (lub) strzykawce. Catkowity czas przechowywania roztworu w strzykawce przed
podaniem nie moze przekracza¢ 8 godzin. Jezeli rozcienczony roztwor nie jest podawany
natychmiast po sporzadzeniu, osoba podajaca lek pacjentowi jest odpowiedzialna za czas
i warunki przechowywania leku przed jego zastosowaniem.

Nie ma potrzeby, aby chroni¢ przygotowany roztwor przed swiattem.

2. PODAWANIE

o Po rozpuszczeniu nalezy pobra¢ odpowiednig ilo$¢ przygotowanego roztworu zgodnie z dawka
wyliczona na podstawie powierzchni ciata pacjenta.
o Przed podaniem nalezy potwierdzi¢ dawke i stgzenie leku w strzykawce (nalezy sprawdzi¢ czy

strzykawka jest zaznaczona do podania podskoérnego).

o Roztwor leku wstrzyknaé podskornie, pod katem 45-90°.

) Przygotowany roztwor podaje si¢ podskornie w udo (prawe lub lewe) lub brzuch (po stronie
prawej lub lewej).

o Nalezy zmienia¢ miejsca kolejnych wstrzykniec¢.

o W razie wystapienia miejscowej reakcji po wstrzyknigciu podskoérnym produktu leczniczego
VELCADE, zaleca si¢ podawa¢ podskornie roztwoér VELCADE o mniejszym stezeniu
(rozcienczenie 1 mg/ml zamiast 2,5 mg/ml) lub zmiane na podawanie dozylne.

VELCADE proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w dawce 3,5 mg PODAJE SIE

DOZYLNIE LUB PODSKORNIE. Nie podawa¢ inna droga. Podanie dooponowe skutkowalo
zgonem.
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3. USUWANIE LEKU

Fiolka przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzytku i wszelkie resztki roztworu nalezy
wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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