Tarkeaa turvallisuustietoa hoitohenkilokunnalle
ladkevalmisteen liuottamisesta, annostelusta ja
antamisesta

Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injektioneste, liuos
Injektio ihon alle tai laskimoon

(bortetsomibi)

—

STADA

Nordic

Taman esitteen sisallosta on sovittu yhdessa Euroopan ladkeviraston (European Medicines
Agency) ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea) kanssa.
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JOHDANTO

Tama esite on tarkoitettu Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injektioneste,
liuos -valmistetta maaraaville [&aékareille ja ladkkeen maardadmiseen,
annosteluun, kasittelyyn tai antamiseen osallistuvalle
hoitohenkilékunnalle.

Bortetsomibia on saatavilla myds injektiokuiva-aineena liuosta varten.
Sita varten on erillinen koulutusmateriaali, joka sisaltdd muuta tarkeda
turvallisuustietoa.

Tama esite on pakollinen osa Bortezomib STADA 2,5 mg/ml
injektioneste, liuos -valmisteen myyntilupaa, ja se on tarkoitettu
pienentdmé&an mahdollisten annostelu- ja antovirheiden riskié ja
lisddmaan kayttoturvallisuutta. Esitteen tarkoituksena on varmistaa, etta
Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injektioneste, liuos -valmistetta
maaraava ja antava hoitohenkilokunta seka potilaat ymmartavat ja
ottavat huomioon erityiset turvallisuusvaatimukset.

Bortezomib STADA -valmisteen annos lasketaan kehon pinta-alan
perusteella ja se voidaan antaa laskimoon tai ihon alle. Kahta eri
antotapaa varten tarvitaan eri laakeainepitoisuudet.

Bortezomib Stada 2,5 mg/ml injektioneste, liuos on valmis
kaytettavaksi injektiona ihon alle ilman laimentamista. Injektio
laskimoon vaatii laimentamisen.

Taman vuoksi on oltava erityisen huolellinen laskettaessa potilaalle
annettavan lagkeliuoksen tilavuutta.

Asiaankuuluvat asiakirjat ovat saatavilla STADA Nordic ApS:n, Suomen
sivuliikkeen verkkosivulla: https://stada.fi/.
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SISALTO

Tarkeaa tietoa
Bortezomib STADA -valmisteen oikea antotapa
Tarkeaa tietoa antovirheiden valttamiseksi

Yleista tietoa — Sytotoksisten laakevalmisteiden kasittely

Tietoa haittavaikutusten, kayttovirheiden ja tuotevirheiden
ilmoittamisesta

Annostusesimerkkeja annettaessa ladke ihon alle tai
laskimoon
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TARKEAA TIETOA
Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injektioneste, liuos:
e Annetaan VAIN ihon alle tai laskimoon.

¢ El saa antaa mink&an muun antoreitin kautta. Intratekaalinen anto
on johtanut potilaan kuolemaan.

e Bortezomib STADA -valmisteen kasittelyssa pitdd ehdottomasti
noudattaa aseptista tekniikkaa, koska valmiste ei sisélla
sdilytysainetta.

e Liuos on valmis kaytettavaksi injektiona IHON ALLE ilman
laimentamista.

¢ Kun valmiste annetaan LASKIMOON, injektiopullon sisaltd
laimennetaan huolellisesti vahvuudeksi 1 mg/ml kayttaen sopivan
kokoista ruiskua ja poistamatta injektiopullon tulppaa.

e Bortetsomibin annos maaraytyy kehon pinta-alan perusteella.
e Liuos on ennen antamista tarkistettava silmamaaraisesti, ettei siina
ole hiukkasia eika varimuutoksia. Liuos on kirkasta ja varitonta, ja

sen pH on 4,0-5,5. Jos varimuutoksia tai hiukkasia on
havaittavissa, liuos on havitettava.
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BORTEZOMIB STADA -VALMISTEEN OIKEA
ANTOTAPA

Bortezomib STADA injektiona ihon alle

e Bortezomib STADA -injektiopullo on valmis kaytettédvaksi injektiona
ihon alle ilman laimentamista. Yksi 1,4 ml injektionestetta sisaltava
Bortezomib STADA 2,5 mg/ml -injektiopullo siséltaa bortetsomibin
mannitoliboronihappoesteria maaran, joka vastaa 3,5 mg:aa
bortetsomibia.

e Liuos annetaan reiden tai vatsan ihon alle.

e Liuos injisoidaan ihon alle 45-90 asteen kulmassa.
o Perakkaisten pistosten pistoskohtaa on vaihdeltava.
¢ Vaihtele naiden valilla

o Vvatsan oikea ja vasen puoli (yla- tai alaneljannes)
o oikea ja vasen reisi (proksimaaliset ja distaaliset alueet).
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HUOMAA: lhon alle annettavan liuoksen laédkepitoisuus

(2,5 mg/ml) on 2,5 kertaa suurempi kuin laskimoon annettavalla
liuoksella (1,0 mg/ml), joten ihon alle annettava tarvittava tilavuus
on pienempi.

Veda ruiskuun tarvittava maara kayttovalmista liuosta potilaan kehon
pinta-alan mukaan lasketun annoksen mukaisesti.

Antovirheiden valttdmiseksi ihon alle ja laskimonsisaiseen
antoon tarkoitetut ruiskut tulisi merkita eri tavoin.

Bortezomib STADA injektiona laskimoon

e Laimennusohjeet:
Bortezomib STADA -injektiopullon siséltd tulee laimentaa
huolellisesti 2,1 ml:lla 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionestetta
kayttaen sopivan kokoista ruiskua ja poistamatta injektiopullon

tulppaa.

e Laimentamisen jalkeen Bortezomib STADA -injektiopullo siséltda
3,5 ml injektionestettd, jossa on bortetsomibia 1 mg/ml.

e Veda ruiskuun tarvittava maara laimennettua liuosta potilaan kehon
pinta-alan mukaan lasketun annoksen mukaisesti.

Anna injektioneste 3-5 sekuntia kestavana bolusinjektiona
perifeeriseen laskimoon tai keskuslaskimokatetrin kautta. Huuhtele
keskuslaskimokatetri steriililla 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-
injektionesteella.

Antovirheiden valttdmiseksi ihon alle ja laskimonsisaiseen
antoon tarkoitetut ruiskut tulisi merkita eri tavoin.
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TARKEAA TIETOA ANTOVIRHEIDEN
VALTTAMISEKSI

Antovirheiden valttAmiseksi on oltava erityisen huolellinen laskettaessa
potilaalle annettavan laékeliuoksen tilavuutta.

Bortezomib STADA -valmisteen annos lasketaan kehon pinta-alan
perusteella, kuten valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa on
esitetty. Bortezomib STADA 2,5 mg/ml voidaan antaa laskimoon tai
ihon alle. Injektio laskimoon vaatii laimentamisen.

Kayttokuntoon saatetun ladkkeen maarattyd annosta vastaava tilavuus
on laskettava erityisen huolellisesti ottaen huomioon seka kehon
pinta-ala ettd antotapa (annostusesimerkkeja, ks. sivu 6).

YLEISTA TIETOA — SYTOTOKSISTEN
LAAKEVALMISTEIDEN KASITTELY

Bortezomib STADA on sytotoksinen laéke. Siksi sen kasittelyssa ja
valmistuksessa on noudatettava varovaisuutta. Ihokontaktin
valttdmiseksi suositellaan suojakasineitd ja muuta suojavaatetusta.
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Kestoaika
Avaamaton injektiopullo: 27 kuukautta

Kaytonaikainen sailyvyys

Liuoksen kaytdnaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi sailyvyydeksi
injektiopullon avaamisen ja/tai laimentamisen jalkeen on osoitettu

8 tuntia +25 °C:n lampdtilassa alkuperaisessa injektiopullossa ja/tai
polypropyleeni-injektioruiskussa sailytettyna.

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulisi kayttaa valittomasti,
ellei pakkauksen avaamis- ja/tai laimentamismenetelma sulje pois
mikrobikontaminaation riskia. Jos sita ei kayteta valittdmasti,
kaytdnaikaiset sailytysajat ja -olosuhteet ovat kayttajan vastuulla.

Laakevalmisteen kokonaissailytysaika pakkauksen ensimmaisen
avaamisen ja/tai laimentamisen jalkeen ei saa ennen antoa ylittéa
8 tuntia.

Kayttokuntoon saattamisen ja annon aikana ei ole valttamatonta
suojata ladkevalmistetta valolta.

Varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Bortezomib STADA on yhta kayttokertaa varten.

Kayttdamaton laakevalmiste tai jate on havitettava paikallisten
vaatimusten mukaisesti.
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TIETOA HAITTAVAIKUTUSTEN,
KAYTTOVIRHEIDEN JA TUOTEVIRHEIDEN
ILMOITTAMISESTA

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myoéntamisen jalkeisista
ladkevalmisteen epdillyista haittavaikutuksista. Se mahdollistaa
ladkevalmisteen hyo6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaén ilmoittamaan kaikista
epadillyista haittavaikutuksista seuraaville tahoille:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
PL 1310

00101 Helsinki

stada@stada.fi
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ANNOSTUSESIMERKKEJA ANNETTAESSA LAAKE IHON ALLE TAI LASKIMOON

Kehon pinta-ala: 1,7 m?
Annos: 1,3 mg/m?

Kehon pinta-ala: 1,95 m?

Annos: 1,3 mg/m?

Kehon pinta-ala: 1,6 m?

Annos: 1,0 mg/m? (pienennetty annos)

Laskimoon lhon alle Laskimoon lhon alle Laskimoon lhon alle
Esimerkkipotilas Esimerkkipotilas Esimerkkipotilas Esimerkkipotilas Esimerkkipotilas Esimerkkipotilas
(1,7 m?) (1,7 m?) (1,95 m?) (1,95 m?) (1,6 m?) (1,6 m?)
Lopullinen pitoisuus Lopullinen pitoisuus Lopullinen pitoisuus Lopullinen pitoisuus Lopullinen pitoisuus Lopullinen pitoisuus
1 mg/ml 2,5 mg/ml 1 mg/ml 2,5 mg/ml 1 mg/ml 2,5 mg/ml
(laimentamisen jalkeen) (laimentamaton) (laimentamisen jalkeen) (laimentamaton) (laimentamisen jalkeen) (laimentamaton)
ANNos: Annos: ANNos: Annos: ANNos: AnNnos:
1,3 mg/m? 1,3 mg/m? 1,3 mg/m? 1,3 mg/m? 1,0 mg/m? 1,0 mg/m?
Potilaalle annettava Potilaalle annettava Potilaalle annettava Potilaalle annettava Potilaalle annettava Potilaalle annettava
kokonaisannos: kokonaisannos: kokonaisannos: kokonaisannos: kokonaisannos: kokonaisannos:
2,21 mg 2,21 mg 2,54 mg 2,54 mg 1,6 mg 1,6 mg
Potilaalle annettava Potilaalle annettava Potilaalle annettava Potilaalle annettava Potilaalle annettava T(%tlifr?giiﬁlnar\l/itlﬁ\i?
kokonaistilavuus*: 2,2 ml kokonaistilavuus*: 0,9 ml kokonaistilavuus*: 2,5 ml kokonaistilavuus*: 1,0 ml kokonaistilavuus*: 1,6 ml 0.64 ml )
In](%litéos]:lfsln?g;) n Injektio ihon alle Inlélitéo;;fs'nrgg;) n Injektio ihon alle Inl(zlit'soslgssmg;) n Injektio ihon alle

* Kokonaistilavuus pyoristettyna

Antovirheen riski esimerkkipotilaalle, jonka kehon pinta-ala on 1,7 m?

HUOMAA:

e Jos potilaalle annetaan laaketta tilavuus, joka on laskettu laskimoon antamista varten (2,2 ml), mutta kdytetdan laékepitoisuutta, joka on tarkoitettu ihon alle antamista varten

(2,5 mg/ml), annos on liian suuri (5,5 mg) ja potilas saa yliannostuksen.

e Jos potilaalle annetaan laaketta tilavuus, joka on laskettu ihon alle antamista varten (0,9 ml), mutta kaytetaan ladkepitoisuutta, joka on tarkoitettu laskimoon antamista varten

(2 mg/ml), potilaan saama annos on liian pieni (0,9 mg).
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