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Viktig sakerhetsinformation for vardpersonal om
rekonstituering, dosering och administrering

Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injektionsvatska, I6sning
Subkutan eller intravends injektion
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Innehallet i detta hafte ar framtaget enligt dverenskommelse med den Europeiska
lakemedelsmyndigheten (The European Medicines Agency) och Lakemedelsverket i Sverige.
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INLEDNING

Detta hafte ar avsett for lakare som forskriver Bortezomib STADA 2,5
mg/ml injektionsvatska, l6sning och for sjukvardspersonal som ar
involverad i forskrivning, dosering, hantering eller administrering av detta
lakemedel.

Bortezomib ar ocksa tillgangligt som ett pulver till injektionsvatska,
I6sning. Det finns separat utbildningsmaterial fér detta med annan viktig
sakerhetsinformation.

Detta informationshafte ar en obligatorisk del av godkannandet for
férsaljning av Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injektionsvatska, |8shing
och ar avsett for att minska den potentiella risken for doserings- och
administreringsfel och for att O6ka sakerheten vid behandlingen.
Informationshaftet ar utformat for att sakerstalla att vardpersonal som
féorskriver och administrerar Bortezomib STADA 2,5 mg/ml
injektionsvatska, I6sning samt patienterna forstdr och beaktar de
specifika sakerhetskraven.

Dosen av Bortezomib STADA beraknas utifran kroppsytan och kan
administreras bade intravendst och subkutant. Olika
lakemedelskoncentrationer kravs for de bada administreringsformerna.

Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning ar klar for
anvandning och kan injiceras subkutant utan ytterligare
utspadning. For intravenoés injektion kravs utspadning.

Darfor ska sarskild forsiktighet iakttas vid berakning av volymen av
lakemedelslosningen.

De relevanta dokumenten ar tillgangliga pa STADA Nordic ApS
webbplats: www.stadanordic.dk.
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VIKTIG INFORMATION

Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injektionsvatska, I6sning:

Sidan 3 av 6

ENDAST avsett for subkutan (s.c.) eller intravends (i.v.) anvandning.

INTE avsett féor anvandning via andra administreringsvagar.
Intratekal administrering har resulterat i dodsfall.

Aseptisk teknik maste iakttas strikt under hanteringen av Bortezomib
STADA eftersom produkten inte innehaller nagot
konserveringsmedel.

For SUBKUTAN injektion ar lésningen klar att anvanda utan
ytterligare utspadning.

For INTRAVENOS administrering ska varje injektionsflaska spadas
forsiktigt till 1 mg/ml genom att anvanda en spruta av |[amplig storlek
utan att ta bort injektionsflaskans propp.

Dosen av bortezomib beraknas utifran kroppsytan.
Lésningen ska inspekteras visuellt for forekomst av partiklar och
missfargning fore administrering. Losningen ar klar och farglés, med

ett pH mellan 4,0 och 5,5. Om nagon missfargning eller
partikelforekomst observeras ska I6sningen kasseras.

Bortezomib STADA — Hdfte - Version 1.0

KORREKT ADMINISTRERING AV BORTEZOMIB

Subkutan administrering av Bortezomib STADA

Varje Bortezomib STADA injektionsflaska ar klar fér subkutan
injektion utan vtterligare utspadning. Varje Bortezomib STADA 2,5
mg/ml injektionsflaska innehaller 1,4 ml injektionsvatska, 16sning
innehallande 3,5 mg bortezomib (som en mannitol-boronsyraester).

Lésningen injiceras subkutant i laret eller buken.
Injicera I6sningen subkutant i en 45-90° vinkel.
Injektionsstallet ska varieras for paféljande injektioner.
Variera mellan

o Buken, hdger eller vanster (6vre eller nedre kvadrant).
o Léaren, héger och vanster (proximal eller distal).
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FORSIKTIGT: Lakemedelskoncentrationen for subkutan
administrering (2,5 mg/ml) dr 2,5 ganger hogre an koncentrationen
for intraven6s administrering (1 mg/ml). Darfér krdavs en mindre
volym for subkutan administrering.

Dra upp korrekt mangd lakemedel i sprutan i enlighet med den
beraknade dosen som baseras pa patientens kroppsyta.

For att undvika fel administreringssatt ska sprutor som anvands
markas olika for subkutan och intravends administrering.

Intraven6s administrering av Bortezomib STADA

e Utspadning:
Varje injektionsflaska med Bortezomib Stada maste spadas forsiktigt
med 2,1 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I16sning for injektion genom
att _anvédnda en spruta av ldmplig storlek utan att ta bort
injektionsflaskans propp.

e Efter utspadning innehaller Bortezomib Stada injektionsflaska 3,5 ml
injektionsvatska, I6sning innehallande 1 mg/ml bortezomib.

e Dra upp korrekt mangd lakemedel i sprutan i enlighet med den
beraknade dosen som baseras pa patientens kroppsyta.

e Injicera injektionsvatskan i en ven med en 3-5 sekunders intravenos
bolusinjektion genom en perifer eller central venkateter. Spola
venkatetern med steril 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning.

For att undvika fel administreringssatt ska sprutor som anvands
markas olika for subkutan och intravends administrering.
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VIKTIG INFORMATION FOR ATT UNDVIKA FEL
ADMINISTRERINGSSATT

For att undvika doseringsfel ska sarskild forsiktighet iakttas vid berakning
av volymen av lakemedelslosningen.

Dosen av Bortezomib STADA beraknas utifran kroppsytan enligt
informationen i produktresumén och bipacksedeln. Bortezomib STADA
2,5 mg/ml kan administreras bade intravenoést och subkutant. For
intravends injektion kravs utspadning.

Sarskild forsiktighet kravs vid berdkningen av volymen av det
rekonstituerade lakemedlet som motsvarar den forskrivha dosen, bade
med avseende pa kroppsytan och administreringssattet (se sidan 7 for
dosering vid respektive administreringssatt).

ALLMAN INFORMATION — HANTERING AV
CYTOTOXISKA LAKEMEDEL

Bortezomib Stada ar ett cytotoxiskt lakemedel. Darfér ska forsiktighet
iakttas under hantering och beredning. Anvandning av handskar och
andra skyddsklader for att undvika hudkontakt rekommenderas.
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Hallbarhet
Ooppnad injektionsflaska: 27 manader.

Stabilitet under anvandning

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning efter férsta 6ppning
och/eller efter beredning har visats i 8 timmar vid 25 °C férvarad i
originalflaskan och/eller en polypropeninjektionsspruta.

Utifran ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvandas
omedelbart, savida inte 6ppning och/eller utspadning har utférts under
kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden. Om produkten inte
anvands omedelbart ar forvaringstiderna och forhallandena fore
anvandning anvandarens ansvar.

Den totala férvaringstiden for lakemedlet efter férsta éppning och/eller
efter beredning ska inte 6verstiga 8 timmar fére administrering.

Under beredning fér administrering och under administrering ar det inte
nddvandigt att skydda lakemedlet fran ljus.

Anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Bortezomib Stada ar endast avsett for engangsbruk.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar
for cytostatika.
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INFORMATION OM RAPPORTERING AV
BIVERKNINGAR, FELANVANDNING OCH
REKLAMATIONER

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet
godkants. Det gor det mgjligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets
nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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DOSERINGSEXEMPEL VID SUBKUTAN OCH INTRAVENOS ADMINISTRERING

Kroppsyta: 1,7 m?; Kroppsyta: 1,95 m?

DOS?F; 3ytm /I:n2 , DOSF')F‘: 3ytm /Ifn2 , KroPpsyta: 1’6 m2;

- 1,2 g - 1,2 g Dos: 1,0 mg/m? (reducerad dos)
Intravenos Subkutan Intravends Subkutan Intravends Subkutan
Exempel patient Exempel patient Exempel patient Exempel patient Exempel patient Exempel patient
(1,7 m?) (1,7 m?) (1,95 m?) (1,95 m?) (1,6 m?) (1,6 m?)
Slutkoncentration Slutkoncentration Slutkoncentration Slutkoncentration Slutkoncentration Slutkoncentration
1 mg/ml 2,5 mg/ml 1 mg/ml 2,5 mg/ml 1 mg/ml 2,5 mg/ml
(efter utspadning) (outspadd) (efter utspéadning) (outspadd) (efter utspéadning) (outspadd)

Dos: 1,3 mg/m?
Total dos for patienten:
2,21 mg

Dos: 1,3 mg/m?
Total dos for patienten:
2,21 mg

Dos: 1,3 mg/m?
Total dos for patienten:
2,54 mg

Dos: 1,3 mg/m?
Total dos for patienten:
2,54 mg

Dos: 1,0 mg/m?
Total dos for patienten: 1,6
mg

Dos: 1,0 mg/m?
Total dos for patienten: 1,6
mg

Total mangd* som ska
administreras till
patienten: 2,2 ml

Total mangd* som ska
administreras till
patienten: 0,9 ml

Total mangd* som ska
administreras till
patienten: 2,5 ml

Total mangd* som ska
administreras till
patienten: 1,0 ml

Total mangd* som ska
administreras till
patienten: 1,6 mli

Total mangd* som ska
administreras till
patienten: 0,64 ml

Intravends injektion
(3-5 Sekunder)

Subkutan injektion

Intravends injektion
(3—5 Sekunder)

Subkutan injektion

Intravends injektion
(3—5 sekunder)

Subkutan injektion

* Total volym avrundat

Risk for administreringsfel hos exempelpatient med en kroppsyta pa 1,7 m?
OBS: Om den beraknade volymen for intravends administrering (2,2 ml) anvédnds med koncentrationen fér subkutan administrering (2,5 mg/ml), ar dosen fér hég (5,5 mg) och patienten

blir dverdoserad.

Om den berdknade volymen for subkutan administrering (0,9 ml) anvands med koncentrationen for intravends administrering (1 mg/ml), ar dosen for lag (0,9 mg).
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