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1. PRZYGOTOWANIE ROZTWORU DO WSTRZYKNIECIA DOZYLNEGO

Uwaga: BORTEZOMIB ADAMED jest produktem cytotoksycznym. Podczas
obchodzenia sie z lekiem i przygotowania do uzycia nalezy zachowac
ostroznosc¢. By ochronic sie przed kontaktem leku ze skérg, zaleca sie stosowanie
rekawiczek i innego rodzaju odziezy ochronnej.

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

1.1. Przygotowanie fiolki 3,5 mg: doda¢ 3,5 ml jalowego, 9 mg/ml
(0,9%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan do fiolki zawierajacej
proszek BORTEZOMIB ADAMED. Rozpuszczanie liofilizowanego proszku
trwa mniej niz 2 minuty. Stezenie tak sporzadzonego roztworu bedzie
wynosito 1 mg/ml. Po rozpuszczeniu roztwdr bedzie przezroczysty
i bezbarwny, o pH od 4 do 7. Nie ma potrzeby sprawdzania pH roztworu.

1.2. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo czy roztwér nie zawiera

stratow i nie jest przebarwiony. W razie zauwazenia stratéw lub przebarwienia
roztwor nalezy wyrzuci¢. Nalezy sprawdzi¢ stezenie na fiolce by mie¢ pewnos¢,
ze zostanie podana wiasciwa dawka droga dozylng (1 mg/ml).

1.3. Rozpuszczony lek jest pozbawiony konserwantéw i powinien zostac 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 rozciericzony roztwédr 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 roztwoér przed swiattem.



Przygotowanie roztworu 3.5 mg leku BORTEZOMIB ADAMED do wstrzykniecia dozylnego

Droga Wielkos¢ Objetosc Stezenie
podania opakowania rozpuszczalnika roztworu

Wstrzykniecie

dozylne 3.5mg 3.5ml 1.0 mg/ml

2. PODAWANIE ROZTWORU DO WSTRZYKNIECIA DOZYLNEGO

«  Po rozpuszczeniu nalezy pobra¢ odpowiednia ilo$¢ przygotowanego
roztworu zgodnie z dawka wyliczona na podstawie powierzchni ciata
pacjenta.

. Przed podaniem nalezy potwierdzi¢ dawke i stezenie leku w strzykawce
(nalezy sprawdzi¢ czy strzykawka jest zaznaczona jako do podania
dozylnego).

+ Roztwor leku wstrzykna¢ w trwajacym od 3 do 5 sekund wstrzyknieciu
dozylnym (bolusie) przez zatozony centralnie lub obwodowo cewnik
dozylny.

«  Dozylny cewnik, przez ktory podano lek, nalezy przeptukaé niewielkg
iloécig jatowego 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu.

BORTEZOMIB ADAMED proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan
w dawce 3,5 mg PODAJE SIE DOZYLNIE LUB PODSKORNIE. Nie podawa¢ inng
droga. Podanie dooponowe skutkowato zgonem.

BORTEZOMIB ADAMED proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan
w dawce 1 mg PODAJE SIE WYLACZNIE DOZYLNIE. Nie podawac inna droga.

3. PRZYGOTOWANIE ROZTWORU DO WSTRZYKNIECIA PODSKORNEGO

Uwaga: BORTEZOMIB ADAMED jest produktem cytotoksycznym. Podczas
obchodzenia sie z lekiem i przygotowania do uzycia nalezy zachowac
ostroznosc¢. By ochronic sie przed kontaktem leku ze skérg, zaleca sie stosowanie
rekawiczek i innego rodzaju odziezy ochronnej.

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



1.1. Przygotowanie fiolki 3,5 mg: doda¢ 1,4 ml jalowego, 9 mg/ml
(0,9%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwarn do fiolki zawierajacej
proszek BORTEZOMIB ADAMED. Rozpuszczanie liofilizowanego proszku
trwa mniej niz 2 minuty. Stezenie tak sporzadzonego roztworu bedzie
wynosito 2,5 mg/ml. Po rozpuszczeniu roztwdr bedzie przezroczysty
i bezbarwny, o pH od 4 do 7. Nie ma potrzeby sprawdzania pH roztworu.

1.2. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy roztwér nie zawiera
stratow i nie jest przebarwiony. W razie zauwazenia stratéw lub przebarwienia
roztwor nalezy wyrzucic. Nalezy sprawdzi¢ stezenie na fiolce by mie¢ pewnos¢,
ze zostanie podana wtasciwa dawka droga podskérng (2,5 mg/ml).

1.3. Rozpuszczony lek jest pozbawiony konserwantdw i powinien zostac 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 rozciericzony roztwér 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 roztwér przed
Swiattem.

Przygotowanie roztworu 3.5 mg leku BORTEZOMIB ADAMED do wstrzyknigcia podskérnego

Droga Wielkos¢ Objetosc Stezenie
podania opakowania rozpuszczalnika roztworu
Wstrzykniecie

podskére 3.5mg 1.4 ml 2.5 mg/ml

4. PODAWANIE ROZTWORU DO WSTRZYKNIECIA PODSKORNEGO

«  Po rozpuszczeniu nalezy pobra¢ odpowiednia ilos¢ przygotowanego
roztworu zgodnie z dawka wyliczona na podstawie powierzchni ciata
pacjenta.

. Przed podaniem nalezy potwierdzi¢ dawke i stezeniu leku w strzykawce
(nalezy sprawdzi¢ czy strzykawka jest zaznaczona do podania
podskérnego).



« Roztwor leku wstrzykna¢ podskornie, pod katem 45-90°.

«  Przygotowany roztwér podaje sie podskérnie w udo (prawe lub lewe)
lub brzuch (po stronie prawej lub lewej).

«  Nalezy zmienia¢ miejsca kolejnych wstrzykniec.

« W razie wystapienia miejscowej reakcji po wstrzyknieciu podskérnym

produktu leczniczego BORTEZOMIB ADAMED, zaleca sie podawac podskérnie

roztwor BORTEZOMIB ADAMED o mniejszym stezeniu (rozciericzenie 1 mg/ml

zamiast 2,5 mg/ml) lub zmiane na podawanie dozylne.

BORTEZOMIB ADAMED proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan
w dawce 3,5 mg PODAJE SIE DOZYLNIE LUB PODSKORNIE. Nie podawaé
inna droga. Podanie dooponowe skutkowato zgonem.

Uwaga: Dla leku rozpuszczonego do podania podskérnego, zawarto$¢ leku w
jednym ml roztworu wynosi 2,5 mg i jest 2,5 raza wyzsza niz zawarto$¢ leku
w ml roztworu przeznaczonego do podania dozylnego. Dlatego objetos¢
roztworu do podania podskérnego jest mniejsza niz do podania dozylnego.
Wstrzykniecie podskérne nalezy podawac w okolicy skéry uda lub brzucha,

a miejsca wstrzyknie¢ powinny by¢ zmieniane przy kolejnych podaniach.
Nie nalezy podawac leku w te same miejsca przy kolejnych wstrzyknigciach.
Wskazane jest stosowane na przemian wstrzykiwania w prawa lub lewg okolice
brzucha, w jej czes$¢ gérna lub dolng lub w prawe lub lewe udo, naprzemiennie
w jego dalszg lub blizszg czes¢.

5. USUWANIE LEKU

Fiolka przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzytku i wszelkie resztki
roztworu nalezy wyrzuci¢. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego
odpady nalezy usunac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu
medycznego. Tylko fiolka 3,5 mg moze stuzy¢ do podania podskérnego.
Fiolka 1 mg stuzy tylko do podania dozylnego.

Wszelkie dziatania niepozadane lub btedy w stosowaniu leku nalezy zgtasza¢
do podmiotu odpowiedzialnego Iub Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatarn Produktéw Leczniczych, Urzad Rejestracji PL,
WM i PB, Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa, ndl@urpl.gov.pl



