Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Bortezomib Viatris 3,5 mg inje ktiokuiva-aine, liuosta varten
bortetsomibi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ladkkeen kiyttamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bortezomib Viatris on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytdt Bortezomib Viatris -valmistetta
Miten Bortezomib Viatris -valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Bortezomib Viatris -valmisteen silyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e e

1. Miti Bortezomib Viatris on ja mihin siti kéyte tiin

Bortezomib Viatris -valmisteen vaikuttava aine on bortetsomibi, joka on ns. proteasomin estija.
Proteasomeilla on keskeinen tehtdva solun toiminnan ja kasvun sditelyssi. Bortetsomibi vaikuttaa
solun toimintaan ja voi siten tuhota sydpésoluja.

Bortezomib Viatrisia kdytetddn multippelin myelooman (luuydinkasvaimen) hoitoon yli 18-vuotiaille
potilaille

e ainoana lddkkeeni tai yhdistettynd doksorubisiiniin pegyloidussa liposomaalisessa muodossa
tai deksametasoniin potilaille, joiden sairaus on pahentunut (etenee) sen jilkeen, kun he saivat
véahintddn yhtd aiempaa hoitoa ja joilla kantasolusiirto epédonnistui tai joille se ei sovellu

e yhdessd melfalaanin ja prednisonin kanssa potilaille, joiden tautia ei ole aiemmin hoidettu ja
joille suuriannoksinen solunsalpaajahoito tuettuna kantasolusiirrolla ei sovellu

e yhdistelmidnd deksametasonin kanssa tai deksametasonin ja talidomidin kanssa potilaille,
joiden tautia ei ole aiemmin hoidettu, ennen kantasolusiirrolla tuetun suuriannoksisen
solunsalpaajahoidon antoa (induktiohoito).

Bortezomib Viatrisia kdytetddn yhdessa rituksimabin, syklofosfamidin, doksorubisiinin ja prednisonin
kanssa manttelisolulymfooman (erdéntyyppisen imusolmukesydvan) hoitoon vahintddn 18-vuotiaille
potilaille, joiden tautia eiole aiemmin hoidettu ja joille kantasolusiirto ei sovellu.

Bortezomib Viatris, jota bortezomib siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.
2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Bortezomib Viatris -valmis tetta
Ali kiiyti Bortezomib Viatris -valmistetta

- jos olet allerginen bortetsomibille, boorille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle

(lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on tietty vakava keuhko- tai sydénsairaus.



Varoitukset ja varotoimet

Kerro ladkirille Bortezomib Viatrisin kdytto4, jos sinulla on jokin seuraavista:

matala puna- tai valkosoluarvo

verenvuotohdirid ja/tai matala verihiutalearvo

ripulia, ummetusta, pahoinvointia tai oksentelua

pyortymistd, huimausta tai pyOrrytystd aiemmin

munuaisvaivoja

keskivaikea tai vaikea maksan toimintahdirio

kdsien tai jalkojen puutumisesta, kihelmoinnistd tai kivusta aiheutuneita ongelmia (neuropatia)

aiemmin

syddnvaivoja tai ongelmia verenpaineen kanssa

hengenahdistusta tai yskéa

kouristuskohtauksia

vyoruusu (paikallinen, mukaan lukien silmien ympadrilld, tai koko keholle levinneend)

tuumorinhajoamisoireyhtymén oireita, kuten lihaskramppeja, lihasheikkoutta, sekavuutta,

nékdkyvyn menetys tai ndkohdirioitd ja hengenahdistusta

e muistamattomuutta, ajatusvaikeuksia, kdvelyvaikeuksia tai ndion menetys. Nima saattavat olla
vakavan aivojen infektion oireita, ja lddkéri saattaa ehdottaa lisdtutkimuksia ja seurantaa.

Sinulle tehdédén sddnnollisesti verikokeita ennen Bortezomib Viatris -hoidon aloittamista ja sen aikana,
jotta verisoluarvosi voidaan tarkistaa sédénnollisesti.

Jos sinulla on manttelisolulymfooma ja saat Bortezomib Viatris -hoidon kanssa rituksimabi-nimistd

ladkettd, sinun pitdéd kertoa ladkarille:

e jos epdilet, ettd sinulla on nyt tai on aiemmin ollut hepatiitti-infektio. Joillakin B-hepatiittia
sairastaneilla potilailla hepatiitti on saattanut uusiutua, mikd saattaa johtaa kuolemaan. Jos sinulla
on aiemmin ollut B-hepatiitti-infektio, 144kéri tutkii sinulta tarkoin aktiiviseen B-hepatiittiin
viittaavat oireet.

Sinun on luettava ennen Bortezomib Viatris -hoidon aloittamista kaikkien Bortezomib Viatris -hoidon
kanssa yhdistelménd kéyttdmiesi lidkevalmisteiden pakkausselosteet, jotta saat néitd ladkkeitd
koskevat tiedot. Jos talidomidia kdytetdan, raskaustestejd ja raskauden ehkdisya koskeviin
vaatimuksiin on kiinnitettdva erityistd huomiota (ks. Raskaus ja imetys).

Lapset januoret

Bortezomib Viatris -valmistetta ei pidd kayttaa lapsille ja nuorille, koska ei tiedetd, miten tdmé lidke
vaikuttaa heihin.

Muut liiike valmis teet ja Bortezomib Viatris

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettiin kdyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita saa ilman reseptid.

Kerro ladkarille erityisesti, jos kaytit ladkkeitd, joiden vaikuttava aine on jokin seuraavista:
ketokonatsoli, jota kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon

ritonaviiri, jota kdytetddn HIV-infektion hoitoon

rifampisiini, joka on bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettdva antibiootti

karbamatsepiini, fenytoiini tai fenobarbitaali, joita kiytetdan epilepsian hoitoon

mékikuisma (Hypericum perforatum),jota kiytetidn masennuksen tai muiden sairauksien hoitoon
suun kautta otettavat diabeteslidkkeet.

Raskaus ja imetys

Ali kiiyti Bortezomib Viatris -valmistetta, jos olet raskaana, ellei kiiyttd ole selviisti vilttimitonti.



Seka miesten ettd naisten on huolehdittava raskauden ehkdisystd Bortezomib Viatris -hoidon aikana ja
3 kuukauden ajan hoidon padttymisen jilkeen. Jos ehkéisystd huolimatta tulet raskaaksi, kerro siitd
vilittomasti laédkarille.

Ali imeti Bortezomib Viatris -hoidon aikana. Neuvottele lifikirin kanssa turvallisesta imetyksen
aloittamisajankohdasta hoidon péittymisen jilkeen.

Talidomidi aiheuttaa epdmuodostumia ja sikiokuolemia. Kun Bortezomib Viatris -valmistetta
kédytetddn yhdistelmind talidomidin kanssa, sinun on noudatettava talidomidin
raskaudenehkiisyohjelmaa (ks. talidomidin pakkausseloste).

Ajaminen ja koneiden kiytto

Bortezomib Viatris voi aiheuttaa visymysti, huimausta, pydrtymistd tai nion himértymistd. Ali aja
autoa dlika kiytd tyokaluja taikoneita, jos sinulla esiintyy téllaisia haittavaikutuksia. Vaikka sinulla ei
olisikaan tillaisia vaikutuksia, sinun on silti syyti olla varovainen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Bortezomib Viatris -valmis tetta kidytetiin

Lasakarimaarittdd sinulle sopivan Bortezomib Viatris -annoksen pituutesi ja painosi (kehon pinta-alan)
perusteella. Bortezomib Viatris -hoidon tavallinen aloitusannos on 1,3 mg/m? kehon pinta-alaa kohti
kaksi kertaa vikossa. Léadkédri voi muuttaa annosta ja hoitojaksojen kokonaismddrdd sen perusteella,
miten hoito tehoaa, imeneekd sinulla tiettyjd haittavaikutuksia ja onko sinulla perussairauksia (esim.
maksan toimintah&iriot).

Etenevd multippeli myelooma

Kun Bortezomib Viatris -valmistetta annetaan ainoana lidkkeend, sinulle annetaan 4 Bortezomib
Viatris -annosta laskimoon tai ihon alle paivind 1,4, 8 ja 11, minkd jilkeen pidetddn 10 pdivin
’lepotauko”, jonka aikana et saa Bortezomib Viatris -hoitoa. Tdmad 21 vuorokauden (3 viikon) jakso on
yksi hoitosykli. Saat enintddn 8 hoitosyklid (24 viikkoa).

Bortezomib Viatris saatetaan antaa sinulle yhdistettynd doksorubisiiniin pegyloidussa liposomaalisessa
muodossa tai deksametasoniin.

Kun Bortezomib Viatris annetaan yhdistettynd doksorubisiiniin pegyloidussa liposomaalisessa
muodossa, Bortezomib Viatris annetaan sinulle laskimoon tai ihon alle 21 vuorokauden pituisena
hoitosyklind ja doksorubisiinia pegyloidussa liposomaalisessa muodossa annetaan 30 mg/m?
infuusiona laskimoon 21 vuorokauden pituisen Bortezomib Viatris -hoitosyklin pdivinid 4 annettavan
Bortezomib Viatris -injektion jilkeen.

Sinulle saatetaan antaa enintéén 8 hoitosyklid (24 viikkoa).

Kun Bortezomib Viatris annetaan yhdessi deksametasonin kanssa, Bortezomib Viatris annetaan
sinulle laskimoon taiihon alle 21 vuorokauden pituisena hoitosyklind ja deksametasonia annetaan

20 mg suun kautta 21 vuorokauden pituisen Bortezomib Viatris -hoitosyklin pdivind 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11
ja 12.

Sinulle saatetaan antaa enintddn 8 hoitosyklid (24 vikkoa).

Aiemmin hoitamaton multippeli myelooma

Jos multippelia myeloomaa ei ole aiemmin hoidettu eiké kantasolusiirto sovi sinulle, sinulle annetaan
Bortezomib Viatris -valmistetta laskimoon yhdessd kahden muun lidkkeen, melfalaanin ja
prednisonin, kanssa.



e Hoitosyklin pituus on tilloin 42 vuorokautta (6 viikkoa). Saat9 hoitosyklid (54 viikkoa).
Hoitojaksojen 1-4 aikana Bortezomib Viatrisia annetaan kahdesti vilkkossa pdivind 1,4, 8, 11,
22, 25,29 ja 32.

e Hoitojaksojen 5-9 aikana Bortezomib Viatrisia annetaan kerran vikkossa pdivind 1, 8, 22 ja 29.

Melfalaania (9 mg/m?) ja prednisonia (60 mg/m?) otetaan suun kautta jokaisen hoitojakson
ensimmaéisen hoitovilkkon pdivind 1, 2, 3 ja 4.

Jos multippelia myeloomaa eiole aiemmin hoidettu ja sovellut kantasolusiirtoon, sinulle annetaan
induktiohoitona Bortezomib Viatris -valmistetta laskimoon taiihon alle yhdessi joko deksametasonin
kanssa tai deksametasonin ja talidomidin kanssa.

Kun Bortezomib Viatris annetaan yhdessé deksametasonin kanssa, Bortezomib Viatris annetaan
sinulle laskimoon taiihon alle 21 vuorokauden pituisena hoitosyklind ja deksametasonia annetaan

40 mg suun kautta 21 vuorokauden pituisen Bortezomib Viatris -hoitosyklin pdivind 1, 2, 3,4, 8, 9, 10
ja 1L

Sinulle annetaan 4 hoitosyklid (12 viikkoa).

Kun Bortezomib Viatris annetaan yhdessé talidomidin ja deksametasonin kanssa, hoitosyklin pituus on
28 vuorokautta (4 vikkoa).

Deksametasonia annetaan 40 mg suun kautta 28 vuorokauden pituisen Bortezomib Viatris -hoitosyklin
paivind 1, 2,3, 4, 8,9, 10ja 11 ja talidomidia annetaan ensimmaisessé hoitosyklissd 50 mg paivassi
suun kautta piivadn 14 saakka, ja jos sieddt hoidon, talidomidiannos suurennetaan 100 mg:aan paiviksi
15-28 ja saatetaan suurentaa edelleen 200 mg:aan péivissa toisesta hoitosyklistd eteenpdin.

Sinulle annetaan enintédén 6 hoitosyklid (24 vikkoa).

Aiemmin hoitamaton manttelisolulymfooma

Jos et ole aiemmin saanut hoitoa manttelisolulymfoomaan, sinulle annetaan Bortezomib Viatris
-valmistetta laskimoon taiihon alle yhdessa rituksimabin, syklofosfamidin, doksorubisiinin ja
prednisonin kanssa. Bortezomib Viatris annetaan laskimoon taiihon alle paivind 1, 4, 8 ja 11, mitd
seuraa hoitotauko, jolloin hoitoa eianneta. Hoitosyklin pituus on 21 vuorokautta (3 viikkoa). Sinulle
saatetaan antaa enintdin 8 hoitosyklid (24 viikkoa).

Jokaisen 21 vuorokauden pituisen Bortezomib Viatris -hoitosyklin pédivdnd 1 annetaan seuraavia
ladkevalmisteita infuusioina laskimoon:

rituksimabia annoksena 375 mg/m?, syklofosfamidia annoksena 750 mg/m’ ja doksorubisiinia
annoksena 50 mg/m?.

Prednisonia annetaan suun kautta annoksina 100 mg/m? Bortezomib Viatris -hoitosyklin pdivind 1, 2,
3,4jas.

Miten Bortezomib Viatris -valmistetta anne taan

Tama ladke on tarkoitettu annettavaksi ainoastaan laskimoon tai ihon alle. Bortezomib Viatris -hoidon
antaa sytotoksisten lddkkeiden kdyttoon perehtynyt terveydenhuoltohenkilokunta.

Bortezomib Viatris -jauhe tdytyy liuottaa ennen antoa. Hoitohenkilokunta valmistelee lddkkeen ja liuos
annetaan pistoksena joko laskimoon taiihon alle. Laskimoon annettava pistos on nopea, 3—5 sekunnin
pituinen. Thon alle annettava pistos annetaan joko reiteen tai vatsaan.

Jos saat enemmiéin Bortezomib Viatris -valmis tetta kuin sinun pitéisi
Koska ladkari tai sairaanhoitaja antaa timén ladkkeen sinulle, on epédtodennékdistd, etti saisit siti
likaa. Jos kuitenkin saat yliannoksen, lddkéri seuraa haittavaikutusten ilmaantumista.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jotkut ndistd vaikutuksista voivat olla vakavia.

Jos saat Bortezomib Viatris -hoitoa multippelin myelooman tai manttelisolulymfooman hoitoon, kerro

ladkarille heti, jos huomaat jonkin seuraavista oireista:

- lihaskramppeja, lihasheikkoutta

- sekavuutta, ndkdkyvyn menetys tai ndkohiirioitd, sokeutuminen, kouristuskohtauksia, paénsirkya

- hengenahdistusta, jalkaterien turpoamista tai muutoksia sydimen sykkeessé, korkeaa
verenpainetta, vdsymysti, pyOrtymisid

- yskéd ja hengitysvaikeuksia tai puristuksen tunnetta rintakehassa.

Bortezomib Viatris -hoitoon voi hyvin yleisesti liittyd veren puna- tai valkosolujen ja verihiutaleiden

médrin vihenemistd. Siksi sinulle tehdddn sddnnollisesti verikokeita ennen Bortezomib Viatris -

hoidon aloittamista ja sen aikana, jotta veriarvosi voidaan tarkistaa sdénndllisesti. Sinulla voi ilmeté

muutoksia, kuten

- verihiutaleiden mééran viheneminen, jolloin saatat olla alttimpi mustelmille tai verenvuodoille
ilman selvda vauriota (esim. suoliston, mahan, suun ja ikenien verenvuoto tai aivoverenvuoto tai
maksan verenvuoto)

- veren punasolujen méérin viheneminen, miki voi johtaa anemiaan, jonka oireita ovat visymys ja
kalpeus

- veren valkosolujen méérdn viheneminen, miki altistaa sinut herkemmin infektioille tai saat
flunssankaltaisia oireita.

Jos saat Bortezomib Viatrisia multippelin myelooman hoitoon, sinulle mahdollisesti ilmaantuvat
haittavaikutukset luetellaan seuraavassa:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std)

e hermovauriosta johtuva ihon tuntoherkkyys, puutuminen, kihelméinti tai kuumotus tai késien tai
jalkojen kipu

puna- ja/tai valkosolujen méérdn viheneminen (katso ylld)

kuume

pahoinvointi ja oksentelu, ruokahalun viheneminen

ummetus, johon saattaa Littyd turvotusta (voi olla vakavaa)

ripuli. Jos tité esiintyy, sinun on tirkedd juoda vettd tavallista enemmén. Voit saada ladkariltdsi
ripulin hoitoon muuta lékettd.

viasymys (uupumus), heikotuksen tunne

e lihaskipu, luukipu.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sté)

matala verenpaine, verenpaineen ékillinen lasku seistessd, mikd voi johtaa pyortymiseen
korkea verenpaine

heikentynyt munuaisten toiminta

péaédnsirky

yleinen huonovointisuus, kipu, kiertohuimaus, pyorrytys, heikkouden tunne tai tajunnanmenetys
vilunvéristykset

infektiot, kuten keuhkokuume, hengitystieinfektiot, keuhkoputkitulehdus, sieni-infektiot, yska,
johon liittyy limaneritystd, flunssankaltainen sairaus

vyoruusu (paikallinen, myos silmien ympérille tai kaikkialle kehoon levinnyt)

rintakipu, hengenahdistus likunnan yhteydessé

erilaiset ihottumat

ihon kutina, kyhmyt iholla tai ihon kuivuminen

kasvojen punoitus tai hiusverisuonten katkeilu

ihon punoitus

kuivuminen



nérdstys, turvotus, royhtiily, ilmavaivat, mahakipu, verenvuoto suolistosta tai mahasta
maksan toiminnan muutokset

suun tai huulten arkuus, suun kuivuminen, suun haavaumat tai kurkkukipu

painon lasku, makuaistin menetys

lihaskouristukset, lihasspasmit, lihasheikkous, raajakivut

ndaoén hamartyminen

silmén uloimman kerroksen ja silmdluomen sisdpinnan infektio (sidekalvotulehdus)
nenaverenvuoto

univaikeudet tai -hdiriot, hikoilu, ahdistuneisuus, mielialan vaihtelut, alakuloisuus, levottomuus tai
kiihtyneisyys, mielentilan muutokset, ajan ja paikan tajun hdvidminen

e kehon turvotus, myds silmien ympérystdn ja muiden kehon osien turvotus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta)
e syddmen vajaatoiminta, sydénkohtaus, rintakipu, tuntemukset rinnassa, sydimen sykkeen
hidastuminen tai thhentyminen
munuaisten toimintah&irié
verisuonitulehdus, veritulppa laskimoissa ja keuhkoissa
veren hyytymishéiriot
riittdméton verenkierto
sydintd ympardivan kalvon tulehdus tai nestettd syddmen ymparilld
infektiot, kuten virtsatieinfektiot, flunssa, herpesvirusinfektiot, korvatulehdus ja seltuliitti
veriset ulosteet tai limakalvojen verenvuoto esim. suussa, emittimessi
aivoverenkierron hairict
halvaantuminen, kouristukset, kaatumiset, likehdiriot, aistien (tunto-, kuulo-, maku-, hajuaistin)
poikkeavuudet, muutokset tai heikkeneminen, keskittymishdiriot, vapina, nykiminen
niveltulehdus, mukaan lukien sormien, varpaiden ja leukojen niveltulehdus
e keuhkojen héiridt, jolloin elimistd ei saa riittdvésti happea. Téllaisia hdiriotd ovat mm.
hengitysvaikeudet, hengéstyneisyys, hengidstyminen ilman rasitusta, pinnalliseksi muuttunut,
vaikeutunut tai katkonainen hengitys, hengityksen vinkuminen
e hikka, puheen hairiot
lisidntynyt tai vihentynyt virtsanmuodostus (munuaisvauriosta johtuva), virtsaamiskivut,
veren/proteiinien esiintyminen virtsassa, nesteen kertyminen elimistoon
muuttunut tajunnantaso, sekavuus, muistin heikkeneminen tai muistinmenetys
yliherkkyys
kuulon heikkeneminen, kuurous tai korvien soiminen, epdmiellyttdvit tuntemukset korvassa
hormonihdirid, joka saattaa vaikuttaa suolojen ja veden imeytymiseen
kilpirauhasen likatoiminta
kyvyttomyys tuottaa riittdvésti insulinia tai tavanomaisten nsulinipitoisuuksien heikentynyt
vaikutus
e silmé-drsytys tai -tulehdus, hyvin vetistdvit siimét, silmien arkuus, kuivat siimét,
silmitulehdukset, silmidliomen kyhmy (luomirakkula), silmidliomien punoitus ja turpoaminen,
silmien rdhmiminen, epanormaali nikokyky, silmien verenvuoto
imurauhasten turvotus
nivelten tai lihasten jaiykkyys, painon tunne, nivuskipu
hiustenldhto ja hiusten rakenteen poikkeavuudet
allergiset reaktiot
pistoskohdan punoitus tai kipu
suun kipu
suun infektiot tai tulehdus, suun haavaumat, ruokatorven, mahan ja suoliston haavaumat, joihin
littyy toisinaan kipua tai verenvuotoa, suoliston likkeiden hidastuminen (suolitukos mukaan
lukien), epamiellyttivit tuntemukset vatsassa tai ruokatorvessa, niclemisvaikeus, verioksennukset
e ihoinfektiot
bakteeri- ja virustulehdus
hammasinfektio



haimatulehdus, sappitietukos

sukupuolielinten kipu, erektiovaikeudet

painon nousu

jano

maksatulehdus

pistoskohtaan tai injektion antolaitteeseen littyvat hairiot

ihoreaktiot ja thon hiiriét (jotka saattavatolla vaikea-asteisia ja hengenvaarallisia), thon haavat
mustelmat, kaatumiset ja vammat

verisuonitulehdus tai -verenvuoto, joka voi ilmetd pienind punaisina tai purppuranvérisind pisteind
(tavallisesti jaloissa) taiisoina, mustelman kaltaisina laikkuina ihon tai kudoksen alla
hyvinlaatuiset kystat

vaikea-asteinen korjautuva aivosairaus, johon littyy kouristuskohtauksia, korkea verenpaine,
padnsarkyd, visymystd, sekavuutta, sokeus tai muita nakohAirioitd.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyé enintddn 1 henkilolld 1 000:sta)

sydinvaivat, mukaan lukien sydénkohtaus, rasitusrintakipu (angina pectoris)

kasvojen ja kaulan punoitus

verisuonen varinmuutos

selkdydinhermotulehdus

korviin liittyvdt ongelmat, verenvuoto korvasta

kilpirauhasen vajaatoiminta

Budd—Chiarin oireyhtyma (maksalaskimon tukkeutumisesta aiheutuvia kliinisid oireita)
suolen toiminnan muutokset tai poikkeavuudet

aivoverenvuoto

silmien ja thon muuttuminen keltaiseksi (ikterus)

vakavat allergiset reaktiot (anafylaktinen sokki), jonka oireita saattavat olla hengitysvaikeudet,
rintakipu tai puristuksen tunne rinnassa ja/tai huimauksen/heikotuksen tunne, voimakas ihon
kutina tai ihosta koholla olevat paukamat, kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turpoaminen,
mikd saattaa aiheuttaa nielemisvaikeuksia, tajunnanmenetys

rintarauhasten hairiot

ulkosynnytinten haavaumat

sukupuolielinten turpoaminen

alkoholin sietokyvyttomyys

kuihtuminen tai ruumiin massan hdviiminen

lisidntynyt ruokahalu

fistelit

nivelen nestepurkautuma

kystat nivelten pinnalla (synoviaalikystat)

murtumat

lihaskudoksen hajoaminen, miké johtaa muihin komplikaatioihin

maksan turpoaminen, maksan verenvuoto

munuaissyopa

psoriaasin kaltainen ihosairaus

thosydpa

ihon kalpeus

verihiutaleiden tai plasmasolujen (erdéntyyppisten veren valkosolujen) lisdéntyminen veressi
pienten verisuonten tukos (tromboottinen mikroangiopatia)

poikkeava reaktio verensiirtoon

osittainen tai tdydellinen nd6én menetys

sukupuolivietin heikkeneminen

kuolaaminen

vakava hermotulehdus, josta voi aiheutua halvaus ja hengitysvaikeuksia (Guillain-Barrén
oireyhtymé)

silmien ulospullistuminen



valoherkkyys

tihed hengitys
perésuolikipu

sappikivet

tyrd

vammat

hauraat tai heikot kynnet
poikkeavat valkuaisainekertymit elintdrkeissd elimissa
kooma

suoliston haavat
monielinhdirid

kuolema.

Jos saat Bortezomib Viatrisia yhdessd muiden lidkkeiden kanssa manttelisolulymfooman hoitoon,
sinulle mahdollisesti ilmaantuvat haittavaikutukset luetellaan seuraavassa:

Hyvin yleis et haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:sté)
e keuhkokuume

e ruokahalun viheneminen

e hermovauriosta johtuva ihon tuntoherkkyys, puutuminen, kihelméinti tai kuumotus tai késien tai
jalkojen kipu

pahoinvointi ja oksentelu

ripuli

suun haavaumat

ummetus

lihaskipu, hukipu

hiustenlihto ja hiusten rakenteen poikkeavuudet

vasymys, heikotuksen tunne

kuume.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdén 1 henkilollda 10:std)

vyoruusu (paikallinen, myds simien ympérille tai kaikkialle kehoon levinnyt)
herpesvirusinfektiot

bakteeri- ja virustulehdus

hengitystieinfektiot, keuhkoputkitulehdus, yské, johon littyy limaneritystd, flunssankaltainen
sairaus

sieni-infektiot

e yliherkkyys (allergiset reaktiot)

kyvyttomyys tuottaa riittdvasti insuliinia tai tavanomaisten insuliinipitoisuuksien heikentynyt
vaikutus

nesteen kertyminen elimistoon

univaikeudet tai -héiriot

tajunnanmenetys

tajunnantason muutokset, sekavuus

huimauksen tunne

tihentynyt syddmen syke, korkea verenpaine, hikoilu

epanormaali ndkokyky, nd6n hdmértyminen

syddmen vajaatoiminta, sydénkohtaus, rintakipu, tuntemukset rinnassa, sydimen sykkeen
hidastuminen tai tihentyminen

korkea tai matala verenpaine

verenpaineen &killinen lasku seistessd, mikd voi johtaa pyortymiseen

hengenahdistus likunnan yhteydessa

yské

hikka



korvien soiminen, epamiellyttdvit tuntemukset korvassa
verenvuoto suolistosta tai mahasta
narastys

mahakipu, turvotus

nielemisvaikeudet

mahan ja suoliston infektio tai tulehdus
mahakipu

suun tai huulten arkuus, kurkkukipu
maksan toiminnan muutokset

ithon kutina

ihon punoitus

ihottuma

lihasspasmit

virtsatieinfektio

raajakipu

kehon turpoaminen, silmien ympérystdn ja muiden kehon osien turpoaminen mukaan lukien
vilunvaristykset

pistoskohdan punoitus tai kipu

yleinen huonovointisuus

painon lasku

painon nousu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdédn 1 henkilolld 100:sta)

maksatulehdus

vakavat allergiset reaktiot (anafylaktinen sokki), jonka oireita saattavatolla hengitysvaikeudet,
rintakipu tai puristuksen tunne rinnassa ja/tai huimauksen/heikotuksen tunne, voimakas ihon
kutina tai ihosta koholla olevat paukamat, kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus, mika
saattaa aiheuttaa nielemisvaikeuksia, tajunnanmenetys

likehdiriét, halvaantuminen, nykiminen

kiertohuimaus

kuulon heikkeneminen, kuurous

keuhkojen hdiriét, jolloin elimistd ei saa riittédvésti happea. Téllaisia hdiriotd ovat mm.
hengitysvaikeudet, hengéstyneisyys, hengdstyminen ilman rasitusta, pinnalliseksi muuttunut,
vaikeutunut tai katkonainen hengitys, hengityksen vinkuminen

veritulppa keuhkoissa

silmien ja thon muuttuminen keltaiseksi (ikterus)

silmidluomen kyhmy (luomirakkula), simdluomien punoitus ja turpoaminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdin 1 henkilolla 1000:sta)

pienten verisuonten tukos (tromboottinen mikroangiopatia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Bortezomib Viatris -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kilyti titd Eiketti injektiopullossa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
(EXP) jilkeen.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Kayttokuntoon saatettu liuos

Valmisteen on osoitettu sdilyvan kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 8 paivaa
25°Cm ja 15 pdivdd 5 £3 °Cn lampdtilassa pimedsséd, sekd injektiopullossa ettd
polypropeeniruiskussa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttdd valittomasti, ellei kiyttoonvalmistus-/laimennustapa
eliminoi mikrobikontaminaation riskid. Jos liuosta ei kdytetd vilittomasti, sdilytysajat ja -olosuhteet
ennen valmisteen antoa ovat kayttdjan vastuulla.

Bortezomib Viatris on tarkoitettu vain yhtd kédyttokertaa varten. Kéyttiméaton valmiste tai
jatemateriaali on hévitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Bortezomib Viatris sisiltiai

- Vaikuttava aine on bortetsomibi. Yksi injektiopullo siséltdd 3,5 mg bortetsomibia
(mannitoliboronihappoesterind).

- Muu aine on mannitoli (E421).

Laskimoon:
Kéyttokuntoon saatettuna 1 ml injektionestettd sisdltdd 1 mg bortetsomibia.

Thon alle:
Kéyttokuntoon saatettuna 1 ml injektionestettd sisdltdd 2,5 mg bortetsomibia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Bortezomib Viatris injektiokuiva-aine, liuosta varten, on valkoinen tai luonnonvalkoinen kakku tai
jauhe.

Bortezomib Viatris on pakattu lasiseen injektiopulloon, jossa on kumitulppa ja sininen repaisykorkki.
Yksi pakkaus sisdltdd yhden kertakdyttoisen injektiopullon.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Valmistaja

Synthon, s.r.o.
Brnenska 32/ ¢p. 597
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Blansko
678 01
Tsekki

Synthon Hispania, S.L.
Calle Castello 1 — Poligono Las Salina
Sant Boi De Llobregat

Barcelona
08830
Espanja

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy

Vaisalantie 2—8

02130 Espoo

infofi@yviatris.com

Tiamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.6.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
1. LASKIMOON ANNETTAVAN INJEKTION KAYTTOKUNTOON SAATTAMINEN

Huom! Bortezomib Viatris on sytotoksinen lddkeaine. Siksi sen kisittelyssé ja valmistuksessa tulee
noudattaa varovaisuutta. Thokontaktin vilttimiseksi suositellaan suojakdsineitd ja muuta
suojavaatetusta.

BORTEZOMIB VIATRISIN KASITTELYSSA TULEE EHDOTTOMASTI NOUDATTAA
ASEPTISTA TEKNIIKKAA, SILLA VALMISTE EI SISALLA SAILYTYSAINETTA.

1.1 3,5 mg:n valmistus: lisda 3,5 ml steriilid 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionestetta
varovasti sopivan kokoisella ruiskulla Bortezomib Viatris -kuiva-aineen sisdltdvaan
injektiopulloon injektiopullon tulppaa poistamatta. Kylmédkuivattu kuiva-aine liukenee alle 2
minuutissa.

Néin saatavan liuoksen pitoisuus on 1 mg/ml. Liuos on kirkasta ja véritonté, ja sen lopullinen
pH on 4-7. Liuoksen pH-arvoa ei tarvitse tarkistaa.

1.2 Tarkista liuos ennen antoa silmdmaéédriisesti, etteisiind ole hiukkasia eikd varimuutoksia. Jos
varimuutoksia tai hiukkasia on havaittavissa, liuos on hivitettivd. Varmista, ettd annat varmasti
oikean annoksen laskimoon (1 mg/ml).

1.3 Kaéyttokuntoon saatettu liuos ei sisilla sdilytysainetta ja tulisi sen vuoksi kéyttdd heti
kéayttokuntoon saattamisen jialkeen. Sen kéytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi
sdilyvyydeksi on kuitenkin osoitettu 8 paivad 25 °Cn ja 15 pdivdd 5 =3 °C:n [Ampotilassa
pimeéssi, kun se sdilytetddn alkuperdisessd injektiopullossa ja/tai injektioruiskussa.
Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kdyttdd vélittomasti, ellei kiyttoonvalmistus-
/laimennustapa eliminoi mikrobikontaminaation riskid. Jos liuosta eikdytetd valittomasti,
séilytysajat ja -olosuhteet ennen valmisteen antoa ovat kdyttijan vastuulla.

2. ANTOTAPA

e Liuottamisen jilkeen veda tarvittava méidrd kdyttovalmista liuosta potilaan kehon pinta-alan
mukaan lasketun annoksen mukaisesti.
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e Varmista ruiskussa oleva annos ja pitoisuus ennen kayttod (tarkista, ettd ruiskussa on merkintad
laskimoon antoa varten).

e Anna liuos 3-5 sekuntia kestévéni bolusinjektiona perifeeriseen laskimoon tai
keskuslaskimokatetrin kautta.

e Huuhtele perifeerinen tai keskuslaskimokatetri steriililla 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-
injektionesteelld.

Bortezomib Viatris 3,5 mg inje ktiokuiva-aine, liuosta varten ON TARKOITETTU
ANNETTAVAKSI VAIN IHON ALLE TAI LASKIMOON. Ei saa antaa muide n antoreittien
kautta. Intratekaalinen anto on johtanut potilaan kuole maan.

3.  HAVITTAMINEN
Injektiopullo on tarkoitettu vain yhtd kdyttokertaa varten, ja jilielle jdényt livos tulee hévittaa.
Kéyttaméton lidkevalmiste taijite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Vain 3,5 mg injektiopulloa voidaan kéyttda ihonalaiseen antoon, seuraavassa kuvattuun tapaan.

1. THON ALLE ANNETTAVAN INJEKTION KAYTTOKUNTOON SAATTAMINEN

Huom! Bortezomib Viatris on sytotoksinen lddkeaine. Siksi sen késittelyssd ja valmistuksessa tulee
noudattaa varovaisuutta. [hokontaktin vélttimiseksi suositellaan suojakdsineitd ja muuta
suojavaatetusta.

BORTEZOMIB VIATRISIN KASITTELYSSA TULEE EHDOTTOMASTINOUDATTAA
ASEPTISTA TEKNIIKKAA, SILLA VALMISTE EI SISALLA SAILYTYSAINETTA.

1.1 3,5 mg:n valmis tus: liséi 1,4 ml steriilid 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi- injektionestetta
varovasti sopivan kokoisella ruiskulla Bortezomib Viatris -kuiva-aineen sisiltdvadn
injektiopulloon injektiopullon tulppaa poistamatta. Kylméikuivattu kuiva-aine liukenee alle 2
minuutissa.

Néin saatavan liuoksen pitoisuus on 2,5 mg/ml. Liuos on kirkasta ja varitontd, ja sen lopullinen
pH on 4-7. Liuoksen pH-arvoa ei tarvitse tarkistaa.

1.2 Tarkista liuos ennen antoa silmdmaééardisesti, ettei sind ole hiukkasia eikd varimuutoksia. Jos
varimuutoksia tai hiukkasia on havaittavissa, liuos on hévitettivd. Varmista, ettd annat varmasti
oikean annoksen ihon alle (2,5 mg/ml).

1.3  Kaiyttdkuntoon saatettu valmiste eisisdlld sdilytysainetta ja tulisi sen vuoksi kayttda heti
kéyttokuntoon saattamisen jalkeen. Sen kiytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi
sdilyvyydeksi on kuitenkin osoitettu 8 paivad 25 °Cn ja 15 pdivdd 5 +3 °C:n [Ampoétilassa
pimedssd, kun se siilytetdédn alkuperdisessd injektiopullossa ja/tai injektioruiskussa.
Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttdd valittomasti, ellei kayttoonvalmistus-
/laimennustapa eliminoi mikrobikontaminaation riskid. Jos liuosta ei kdytetd valittomasti,
sdilytysajat ja -olosuhteet ennen valmisteen antoa ovat kiyttdjin vastuulla.

2. ANTOTAPA

e Liuottamisen jilkeen veda tarvittava midrd kdyttovalmista liuosta potilaan kehon pinta-alan
mukaan lasketun annoksen mukaisesti.

e Varmista ruiskussa oleva annos ja pitoisuus ennen kayttoad (tarkista, ettd ruiskussa on merkinti
ihon alle antoa varten).
Injisoi liuos ihon alle 45-90 asteen kulmassa.
Kéyttovalmiiksi sekoitettu liuos annetaan (oikean tai vasemman) reiden tai vatsan (oikean tai
vasemman puolen) ihon alle.
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e Perikkiisten pistosten pistoskohtaa on vaihdeltava.

e Josihon alle annetun Bortezomib Viatris -injektion jilkeen ilmaantuu paikallinen
pistoskohdan reaktio, thon alle suositellaan antamaan laimeampaa Bortezomib Viatris -liuosta
(pitoisuuden 2,5 mg/ml sijasta pitoisuus 1 mg/ml) tai voidaan siirtyd injektiona laskimoon
tapahtuvaan antoon.

Bortezomib Viatris 3,5 mg inje ktiokuiva-aine, liuosta varten ON TARKOITETTU
ANNETTAVAKSI IHON ALLE TAILASKIMOON. Ei s aa antaa muide n antoreittie n kautta.
Intratekaaline n anto on johtanut potilaan kuole maan.

3. HAVITTAMINEN

Injektiopullo on tarkoitettu vain yhtd kidyttokertaa varten, ja jiljelle jadnyt linos tulee hévittda.

Kayttaimdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anvéindaren

Bortezomib Viatris 3,5 mg pulver till injektionsvitska, 16sning
bortezomib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
o Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.
o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella

biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bortezomib Viatris dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvdander Bortezomib Viatris
Hur du anvénder Bortezomib Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Bortezomib Viatris ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SARANE e e

1. Vad Bortezomib Viatris dr och vad det anvands for

Bortezomib Viatris innehaller den aktiva substansen bortezomib, en sé kallad ”’proteasomhdmmare”.
Proteasomer spelar en viktig roll i styrningen av cellernas funktion och tillvixt. Genom att stora deras
funktion kan bortezomib déda cancerceller.

Bortezomib Viatris anvdnds for behandling av multipelt myelom (en typ av benméargscancer) hos
patienter over 18 ar:

e som ensamt likemedel eller tillsammans med likemedlen pegylerat liposomalt doxorubicin
eller dexametason till patienter vars sjukdom forsdmras (4r progressiv) efter att de fatt
atminstone en tidigare behandling och dir blodstamcellstransplantation inte varit
framgangsrikt eller varit olampligt.

e ikombination med likemedlen melfalan och prednison, till patienter vars sjukdom inte
tidigare har behandlats och dir kemoterapi i hogdos med blodstamcellstransplantation inte dr
lampligt.

e ikombination med likemedlen dexametason eller dexametason tillsammans med talidomid for
patienter vilkas sjukdom inte tidigare behandlats och innan man far hogdoskemoterapi med
blodstamcellstransplantation (induktionsbehandling).

Bortezomib Viatris anvénds for behandling av mantelcellslymfom (en typ av cancer som paverkar
lymfkortlarna) hos patienter 18 ar och &ldre 1 kombination med likemedlen rituximab, cyklofosfamid,
doxorubicin och prednison, for patienter vilkas sjukdom inte tidigare har behandlats och for vilka
blodstamcellstransplantation &r oldmplig.

Bortezomib som finns i Bortezomib Viatris kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Bortezomib Viatris

Anvind inte Bortezomib Viatris:
- om du ar allergisk mot bortezomib, bor eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).
- om du har vissa allvarliga lung- eller hjartproblem.

Varningar och forsiktighet
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Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Bortezomib Viatris, om du har nagot av

foljande:
e lagt antal roda eller vita blodkroppar

blodningsproblem och/eller lagt antal blodplittar

diarré, forstoppning, illamaende eller krakningar

om du tidigare drabbats av svimningsanfall eller yrsel

njurbesvar

mattliga till svara leverbesvir

tidigare besvéir med domningar, pirrningar eller smérta i hinder eller fotter (neuropati)

problem med hjirtat eller blodtrycket

andfaddhet eller hosta

krampanfall

béltros (som kan férekomma lokalt, d&ven runt 6gonen eller vara spridd 6ver kroppen)

symtom pa tumdrlyssyndrom sasom muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring, synbortfall

eller synstoérningar och andnod

e minnesforlust, tankesvarigheter, svarigheter med att gé eller synforlust. Dessa kan vara tecken
pa enallvarlig hjarninfektion och din likare kan foresla ytterligare undersdkningar och
uppfoljning.

Du maéste ta regelbundna blodprov fére och under behandling med Bortezomib Viatris for att
kontrollera antalet blodkroppar.

Tala om for likare om du har mantelcellslymfom och far likemedlet rituximab tillsammans med
Bortezomib Viatris:

e om du tror att har en leverinfektion (hepatit) nu eller om du har haft det tidigare. I ett fatal fall
har patienter som har haft hepatit B fatt hepatit igen, vilket kan vara dodligt. Om du tidigare
har haft hepatit B kommer du att kontrolleras noggrant av din likare for tecken pa aktiv hepatit
B.

Du maste ldsa bipacksedlarna for alla likemedel som tas tillsammans med Bortezomib Viatris for
information horande till dessa likemedel innan behandlingen med Bortezomib Viatris paborjas.

Nér talidomid anvénds ska sérskild uppméarksamhet ges till graviditetstest och preventiva atgirder (se
Graviditet och amning i detta avsnitt).

Barn och ungdomar
Bortezomib Viatris ska inte anvidndas till barn och ungdomar dirfor att det inte &r kiant hur likemedlet
kommer att pdverka dem.

Andra likemedel och Bortezomib Viatris
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel, inklusive receptfria likemedel.
Tala sérskilt om for din likare om du anvéinder likemedel som innehéller nagra av foljande aktiva
substanser:

- ketokonazol, som anvinds for att behandla svampinfektioner

- ritonavir, som anvinds for att behandla HIV -infektion

- rifampicin, ett antibiotikum som anvénds for att behandla bakterieinfektioner

- karbamazepin, fenytoin eller fenobarbital, som anvénds for att behandla epilepsi

- johannesort (Hypericum perforatum), som anvinds for depression eller andra tillstind

- diabetesmedel som tas via munnen

Graviditet och amning
Du ska endast anvinda Bortezomib Viatris under graviditet om det dr absolut nddvéndigt.

Béde mén och kvinnor ska anvénda effektiva preventivmetoder under och i tre ménader efter
behandling med Bortezomib Viatris. Om graviditet 4ndé uppstér, kontakta omedelbart Ildkare.
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Du ska inte amma under behandling med Bortezomib Viatris. Radfraga likare om nir det ar sakert att
borja amma igen efter avslutad behandling.

Talidomid orsakar fosterskador och fosterdod. Nar Bortezomib Viatris tas tillsammans med talidomid
maéste du folja preventionsprogrammet for talidomid for att forebygga graviditet (se bipacksedeln for
talidomid).

Korformaga och anvindning av maskiner

Bortezomib Viatris kan orsaka trétthet, yrsel, svimningsanfall och dimsyn. Du ska inte kora bil eller
anvinda verktyg eller maskiner om du drabbas av nigot av dessa symtom och dven om du inte kinner
nagra symtom maste forsiktighet iakttas.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvander Bortezomib Viatris

Din ldkare kommer att rikna ut limplig dos av Bortezomib Viatris med hjilp av din lingd och vikt
(kroppsyta). Den vanliga startdosen av Bortezomib Viatris dr 1,3 mg/m? kroppsyta tva ganger per
vecka. Likaren kan dndra dosen och antalet behandlingsomgéngar beroende pa hur du svarar pa
behandlingen, om du fér vissa biverkningar samt dina bakomliggande sjukdomar (t.ex. leverbesvar).

Progressivt multipelt myelom

Nir du far Bortezomib Viatris som ensamt likemedel far du 4 doser Bortezomib Viatris intravenost
eller subkutant pa dag 1, 4, 8 och 11, f6ljt av tio dagars behandlingsuppehall. Denna 21-dagarsperiod
(3 veckor) motsvarar en behandlingsomgang. Dukan fa upp till 8 behandlingsomgéngar (24 veckor).

Du kan dven fa Bortezomib Viatris tillsammans med likemedlen pegylerat liposomalt doxorubicin
eller dexametason.

Nér Bortezomib Viatris ges tillsammans med pegylerat doxorubicin far du Bortezomib Viatris
mtravendst eller subkutant i en behandlingsomgéng pa 21 dagar, och pegylerat liposomalt doxorubicin
30 mg/m? ges pa dag 4 i behandlingsomgingen pa 21 dagar med Bortezomib Viatris, i form av ett
dropp 1 en ven efter injektionen med Bortezomib Viatris.

Du kan fa upp till 8 behandlingsomgéangar (24 veckor).

Nér Bortezomib Viatris ges tillsammans med dexametason far du Bortezomib Viatris intravenost eller
subkutant i en behandlingsomgang pa 21 dagar, och dexametason 20 mg ges via munnen dag 1, 2,4, 5,
8,9, 11 och 12 i behandlingsomgangen péa 21 dagar med Bortezomib Viatris.

Du kan fa upp till 8 behandlingsomgéngar (24 veckor).

Tidigare obehandlat multipelt myelom

Om du inte tidigare har blivit behandlad fér multipelt myelom, och du inte &r Amplig for
blodstamcellstransplantation, kommer du att f4 Bortezomib Viatris intravenost tillsammans med tva
andra likemedel: melfalan och prednison.

I detta fall varar en behandlingsomgang i 42 dagar (6 veckor). Du kommer att fa totalt 9
behandlingsomgéngar (54 veckor).

e Under behandlingsomgang 1 till 4 administreras Bortezomib Viatris tva ginger per vecka pa
dag 1, 4,8, 11, 22, 25, 29 och 32.

e Under behandlingsomgéng 5 till 9 administreras Bortezomib Viatris en gang per vecka pa dag
1, 8,22 och 29.
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Bade melfalan (9 mg/m?) och prednison (60 mg/m?) tas via munnen dag 1, 2, 3 och 4 under den forsta
veckan av varje behandlingsomgang.

Om du inte tidigare har blivit behandlad for multipelt myelom, och om du ér lamplig for en
blodstamcellstransplantation, kommer du att f4 Bortezomib Viatris som en injektion ien ven eller
under huden tillsammans med likemedlen dexametason eller dexametason och talidomid, som
induktionsbehandling.

Nér Bortezomib Viatris ges tillsammans med dexametason kommer du att fa Bortezomib Viatris
intravendst eller subkutant i en behandlingsomgéng pa 21 dagar och dexametason 40 mg ges via
munnen padag 1, 2, 3,4, 8,9, 10 och 11 av behandlingsomgéngen pa 21 dagar med Bortezomib
Viatris.

Du kommer att fa 4 behandlingsomgéngar (12 veckor).

Nér Bortezomib Viatris ges tillsammans med talidomid och dexametason ér lingden pa en
behandlingsomgang 28 dagar (4 veckor).

Dexametason 40 mg ges via munnen pa dag 1, 2, 3,4, 8, 9, 10 och 11 i behandlingsomgangen pa

28 dagar med Bortezomib Viatris, och talidomid ges via munnen dagligen med 50 mg fram till dag 14
av den forsta behandlingsomgéngen, och om du tal talidomiddosen ©kas dosen till 100 mg pa dag 15-
28 och kan dérefter okas ytterligare till 200 mg dagligen fran den andra behandlingsomgéngen.

Du kan fa upp till 6 behandlingsomgéngar (24 veckor).

Tidigare obehandlat mantelcellslymfom

Om du inte tidigare har behandlats for mantelcellstymfom kommer du att f4 Bortezomib Viatris
intravenost eller subkutant tillsammans med likemedlen rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin och
prednison. Bortezomib Viatris ges intravendst eller subkutant dag 1, 4, 8 och 11, folit aven
viloperiod” utan behandling. Behandlingsomgéngen pagér 21 dagar (3 veckor). Dukan f& upp till 8
behandlingsomgangar (24 veckor).

Foljande likemedel ges som intravendsa infusioner dag 1 ivarje 21-dagars behandlingsomgang med
Bortezomib Viatris:

Rituximab 375 mg/m?, cyklofosfamid 750 mg/m* och doxorubicin 50 mg/m’.

Prednison 100 mg/m? ges oralt (via munnen) dag 1, 2, 3, 4 och 5 i behandlingsomgangen med
Bortezomib Viatris.

S4 hir ges Bortezomib Viatris

Detta lakemedel ska endast ges intravendst eller subkutant. Bortezomib Viatris kommer att ges av
sjukvardspersonal med erfarenhet av anvindning av cytotoxiska likemedel.

Bortezomib Viatris-pulvret méaste 16sas upp fore administrering, vilket gors av sjukvardspersonalen.
Den fardiga 16sningen injiceras direfter antingen i en ven eller under huden. Injektion ien ven sker
snabbt, 3—5 sekunder. Injektion under huden ges antingen i laren eller buken.

Om du har fatt for stor méiingd av Bortezomib Viatris

Eftersom du fér det hér lakemedlet av en likare eller sjukskoterska ér det osannolikt att du skulle fa for
mycket. Om det osannolika skulle intrdffa att du far en 6verdos kommer din likare att 6vervaka dig
med avseende pé biverkningar.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Vissa biverkningar kanbli allvarliga.
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Om du far Bortezomib Viatris for multipelt myelom eller mantelcellslymfom, tala genast om for din
lakare om du méirker nagot av foljande symtom:

- muskelkramper, muskelsvaghet

- forvirring, synbortfall eller synstorningar, blindhet, krampanfall, huvudvark

- andndd, svullna fotter eller forandringar i dina hjirtslag, hogt blodtryck, trotthet, svimning

- hosta och andningssvérigheter eller att brostet kdnns trangt.

Det dr mycket vanligt att behandling med Bortezomib Viatris orsakar en minskning av antalet réda och
vita blodkroppar samt blodpléttar. Déarfor méste du ta regelbundna blodprov fére och under behandling
med Bortezomib Viatris for att kontrollera antalet blodkroppar. Du kan f4 minskat antal:

- blodplittar, vilket kan gora dig mer benédgen att fa bldmérken, eller blodningar utan ndgon
pataglig orsak (t.ex. blodning frén tarmarna, magen, munnen eller tandkéttet eller blodning 1
hjirnan eller blodning fran levern)

- roda blodkroppar, vilket kan orsaka blodbrist med symtom som trétthet och blekhet

- vita blodkroppar, vilket kan gora dig mer benédgen att f4 infektioner eller influensaliknande
symtom.

Om du far Bortezomib Viatris for multipelt myelom kan du fa de biverkningar som anges nedan:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)

e Kinslighet, domningar, stickningar eller sveda i huden, eller smérta i hinder eller fotter, pa grund
av nervskador

Minskning i antalet réda blodkroppar och/eller vita blodkroppar (se ovan)

Feber

Illaméende eller krakningar, aptitloshet

Forstoppning med eller utan uppkordhet (kan vara svar)

Diarré: om detta mtraffar ar det viktigt att du dricker mer vatten &n vanligt. Lékaren kan eventuellt
ge dig en annan medicin mot diarré

Trotthet, svaghetskénsla

e Muskelsmirta, skelettsmérta.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Lagt blodtryck, plotsligt blodtrycksfall nir du stér upp vilket kan medféra att du svimmar

Hogt blodtryck

Nedsatt njurfunktion

Huvudvirk

Allmin sjukdomskénsla, smérta, svindel, svimningskénsla, matthetskénsla eller medvetandeforlust
Skakningar

Infektioner innefattande lunginflammation, luftvigsinfektioner, luftrorskatarr, svampinfektioner,
hosta med slem, influensaliknande tillstand

Biltros (som kan forekomma lokalt, dven runt 6gonen eller vara spridd &ver kroppen)
Brostsmértor eller andfaddhet vid fysisk anstrdngning

Olika typer av utslag

Hudklada, hudknolar eller torr hud

Ansiktsrodnad eller sma brustna kapillarkarl

Hudrodnad

Uttorkning

Halsbranna, uppkordhet, rapningar, gaser, magsmartor, blodning fran tarmarna eller magen
Foréndrad leverfunktion

Omhet i mun eller Eppar, muntorrhet, munsér eller halsont

Viktforlust, forlust av smak

Muskelkramper, muskelspasmer, muskelsvaghet, smérta i armar/ben

Dimsyn

Infektioner i den yttersta hinnan av 6gat och i den inre ytan av 6gonlocken (bindhinneinflammation)
Niésblod
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Sémnsvarigheter, svettning, oro, humdrsvingningar, nedstimdhet, rastloshet eller oro, forédndringar
i den mentala hélsan, desorientering

Svullnad av kroppen innefattande svullnad kring 6gonen och andra delar av kroppen

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

Hjartsvikt, hjartattack, brostsmérta, obehag i brostet, 6kad eller minskad hjértfrekvens
Njursvikt

Inflammation i ett blodkérl, blodproppar i blodkérl eller lungor

Problem med blodets levringsformaga

Otillrdcklig cirkulation

Inflammation 1 hjirtsédcken eller vétska runt hjértat

Infektioner inklusive urinvdgsinfektioner, influensa, herpesinfektioner, éroninflammation och
inflammation iunderhuden (cellulit)

Blodig avforing eller blodning i slemhinnor i exempelvis munnen, underlivet

Sjukdomar 1 hjarnans blodkarl

Forlamning, krampanfall, fall, rorelserubbningar, onormala eller fordndringar i eller minskade
fornimmelser (kdnsel, horsel, smak, lukt), uppmérksamhetsstérning, darrning, muskelryckningar
Ledinflammation, inklusive inflammation i lederna i fingrarna, tdrna och kiken

Storningar som paverkar dina lungor, forhindrar din kropp att fa tillrdckligt med syre. Nagra av
dessa &r svarighet att andas, andfaddhet, andfdddhet utan fysisk anstrdngning, andning som blir
ytlig, anstrdngande eller andningsuppehall, vidsande andning

Hicka, talrubbningar

Okade eller minskade urinmingder (pa grund av njurskada), smirta vid urinering eller blod/protein
1 urinen, vitskeansamling

Forandrad medvetandegrad, forvirring, forsdmrat minne eller minnesforlust

Overkinslighet

Nedsatt horsel, dovhet eller susningar i 6ronen, obehag i 6ronen

Storningar i hormonbalansen som kan paverka upptag av salt och vatten

Overaktiv skoldkortel

Oformaga att producera tillrickligt med insulin eller resistens mot normala insulinnivaer
Irriterade eller inflammerade 6gon, dverdrivet fuktiga 6gon, 6gonsmdrta, torra 6gon,
ogoninfektioner, knol pd dgonlocket (chalazion), roda och svullna 6gonlock, flytningar fran
Ogonen, synrubbning, blodning fran 6gonen

Uppsvillda lymfkortlar

Stelhet i leder eller muskler, tyngdkénsla, smérta i jumsken

Héravfall och onormal hérstruktur

Allergiska reaktioner

Rodnad eller smérta vid injektionsstéllet

Smérta i munnen

Infektioner eller inflammation i munnen, munsér, infektioner i matstrupen, magen och tarmarna
som ibland forknippas med smérta och blodning, svaga tarmrérelser (inklusive totalstopp), obehag i
magen eller matstrupen, svarighet att svélja, krdkning av blod

Hudinfektioner

Bakterie- och virusinfektioner

Tandinfektioner

Inflammation av bukspottkdrteln, stas i gallgingen

Genital smaérta, svarighet att fa erektion

Viktokning

Torst

Hepatit

Komplikationer relaterade till injektionsstillet eller vid den intravendsa infarten

Hudreaktioner och hudsjukdomar (som kan vara allvarliga och livshotande), hudsar
Blamérken, fall och skador
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Inflammation eller blédning i blodkdrl som kan férekomma som alltifran sma roda eller lila prickar
(vanligtvis pa benen) till stora blamédrksliknande flickar under huden eller vivnaden

Benigna cystor
Ett allvarligt reversibelt tillstdnd 1 hjirnan som inkluderar krampanfall, hogt blodtryck, huvudvirk,
trotthet, forvirring, blindhet eller andra synrubbningar

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)

Hjértproblem inklusive hjértattack, kirlkramp

Rodnad

Missfargning av venerna

Inflammation iryggméargsnerverna

Problem med 6ronen, blédning i1 6ronen

Nedsatt aktivitet av skoldkorteln

Budd-Chiaris syndrom (de kliniska symtomen orsakas av tilltippning av levervenerna)
Fordndringar i eller onormala tarmfunktioner

Hjarnblodning

Gulfargning av 6gon och hud (gulsot)

Tecken pa allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock) sdsom svarighet att andas, brostsmérta
eller tryck over brostet och/eller yrsel-/svimningskénsla, svar hudklada eller upphdjda knolar i
huden, svullnad 1 ansiktet, lapparna, tungan och/eller halsen, vilket kan orsaka
svéljningssvérigheter, kollaps

Brostrubbningar

Vaginala sar

Svullna kénsorgan

Oférmaga att tila alkohol

Viktnedgéng

Okad aptit

Fistel

Ledutgjutning

Cystor i ledhinnan (synovialcysta)

Frakturer

Nedbrytning av muskelfibrer som leder till andra komplikationer

Svullnad av levern, blodning fran levern

Njurcancer

Psoriasisliknande hudbesvér

Hudcancer

Blek hud

Okning av blodplittar eller plasmaceller (entyp av vita blodkroppar) i blodet
Blodpropp 1 smé blodkérl (trombotisk mikroangiopati)

Onormal reaktion pa blodtransfusioner

Delvis eller total synforlust

Minskad sexlust

Dregling

Allvarlig nervinflammation som kan orsaka foérlamning och andningssvarigheter (Guillain-Barré
syndrom)

Utstaende 6gon

Ljusoverkénslighet

Snabb andning

Andtarmssmiéirta

Gallstenar

Brack

Skador

Skora eller svaga naglar

Onormal utfillning av proteiner idina vitala organ
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Koma

Tarmsar

Svikt i flera organ samtidigt
Daodsfall

Om du far Bortezomib Viatris tillsammans med andra likemedel for behandling av mantelcellslymfom
kan du fa de biverkningar som anges nedan:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
Lunginflammation

e Nedsatt aptit

Kaénslighet, domningar, stickningar eller sveda i huden, eller smérta i hander eller fotter pa grund av

nervskador

Illamé&ende och krakningar

Diarré

Munsar

Forstoppning

Muskelsmérta, skelettsmérta

Héravfall och onormal héarstruktur

Trotthet, svaghetskinsla

Feber

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)

Biltros (som kan forekomma lokalt, d&ven runt 6gonen eller vara spridd Gver kroppen)
Herpesinfektioner

Bakterie- och virusinfektioner

Luftvagsinfektioner, luftrérskatarr, hosta med slem, influensaliknande sjukdom
Svampinfektioner

Overkinslighet (allergisk reaktion)

Oformaga att producera tillrickligt med insulin eller resistens mot normala insulinnivaer
Vitskeansamling

Sémnproblem

Medvetsloshet

Fordndrad medvetandegrad, forvirring

Yrsel

Snabbare hjirtslag, hogt blodtryck, svettning

Onormal syn, dimsyn

Hjartsvikt, hjartattack, brostsmarta, obehag i brostet, 6kad eller minskad hjartfrekvens
Hogt eller Iagt blodtryck

Plotsligt blodtrycksfall nir du stir upp vilket kan medfora att du svimmar
Andfaddhet vid anstrangning

Hosta

Hicka

Ringning i 6ronen, obehag i 6ronen

Blodning fran tarm eller mage

Halsbranna

Smirta i magen, uppsvélldhet

Sviljningssvarigheter

Infektion eller inflammation i magsdcken eller tarmarna

Magsmarta

Omhet i mun eller Eippar, halsont

Foérandrad leverfunktion

Hudkldda

Hudrodnad
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Utslag

Muskelspasmer

Urinvéagsinfektioner

Smiérta i armar och ben

Svullnad i kroppen, som dven omfattar 6gonen och andra delar av kroppen
Frossa

Rodnad och smiérta vid injektionsstéllet

Allmén sjukdomskénsla

Viktminskning

Viktokning

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

e Hepatit

e Tecken pé allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock) sasom svarighet att andas, brostsmérta
eller tryck over brostet och/eller yrsel-/svimningskénsla, svar hudklada eller upphdjda kndlar i
huden, svullnad i ansiktet, lipparna, tungan och/eller halsen, vilket kan orsaka
svéljningssvérigheter, kollaps

Rorelsestorningar, forlamning, muskelryckningar

Yrsel

Hoérselnedséttning, dovhet

Storningar som paverkar dina lungor, férhindrar din kropp att fa tillrickligt med syre. Négra av
dessa ar svarighet att andas, andfaddhet, andfdddhet utan fysisk anstrdngning, andning som blir
ytlig, anstrdngande eller andningsuppehall, vdsande andning

e Blodpropp i lungorna

e QGulfirgning av 6gon och hud (gulsot)

e Knodl pa 6gonlocket (chalazion), roda och svullna 6gonlock

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare)
e Blodpropp i sma blodkérl (trombotisk mikroangiopati).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Bortezomib Viatris ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé injektionsflaskan och kartongen efter EXP.

Forvara injektionsflaskan i ytterforpackningen. Ljuskénsligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Rekonstituerad 16sning

Kemisk och fysikalisk héllbarhet har visats for 8 dagar vid 25 °C och 15 dagar vid 5 £ 3 °C i morker
béade i njektionsflaska och i en injektionsspruta.
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Ur en mikrobiologisk synvinkel, om inte tillvdgagéngsséttet for rekonstituering/spadning utesluter
risken for mikrobiell kontaminering, bor likemedlet anvindas genast efter beredning. Om likemedlet
inte anvinds genast ar forvaringstid fore anvindning och forvaringsférhallanden anvéndarens ansvar.

Bortezomib Viatris dr endast avsett for engangsbruk. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras
enligt gillande anvisningar.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
e Denaktiva substansen dr bortezomib. Varje injektionsflaska innehaller 3,5 mg bortezomib
(som en mannitol-boronsyraester).
e Ovriga innehdllsimnen #r mannitol (E 421).

Intravenés beredning:
Efter beredning innehaller 1 ml injektionsvétska, 16sning for intravends injektion 1 mg bortezomib.

Subkutan beredning:
Efter beredning innehaller 1 ml injektionsvétska, 16sning for subkutan injektion 2,5 mg bortezomib.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bortezomib Viatris pulver till injektionsvitska, 16sning ar ett vitt till benvitt pulver/kaka.

Bortezomib Viatris ér forpackadi en injektionsflaska av glas, med gummipropp och blitt sndpp-lock.
Varje forpackning innehéller 1 injektionsflaska for engédngsbruk.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Tillverkare
Synthon, s.r.o.
Brnénska 32/¢p. 597
Blansko

678 01

Tjeckien

Synthon Hispania, S.L.

Calle Castello 1 - Poligono Las Salina
Sant Boi De Llobregat

Barcelona

08830

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy
Vaisalavigen 2—8
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02130 Esbo
infofi@yviatris.com

Denna bipacksedel éindrades senast 20.6.2023.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

1. REKONSTITUTION FOR INTRAVENOS INJEKTION

Observera: Bortezomib Viatris &r ett cytotoxiskt likemedel. Darfor ska forsiktighet iakttas under
hantering och beredning. Anvindning av handskar och andra skyddskldder for att undvika hudkontakt
rekommenderas.

ASEPTISK TEKNIK MASTE IAKTTAS STRIKT UNDER HANTERINGEN AV Bortezomib
Viatris EFTERSOM INGET KONSERVERINGSMEDEL AR NARVARANDE.

1.1  Beredning av injektionsflaska inne hdllande 3,5 mg: tillséitt forsiktigt 3,5 ml steril 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloridlosning for injektion till injektionsflaskan innehéllande pulver av
Bortezomib Viatris med hjdlp av en spruta i limplig storlek, utan att ta bort proppen. Det
frystorkade pulvret I6ser sig fullstindigt pa mindre &n 2 minuter.

Koncentrationen hos den erhdlina 16sningen blir 1 mg/ml. Losningen &r klar och farglés, med
ett slutligt pH av 4—7. Losningens pH behover inte kontrolleras.

12 Inspektera losningen visuellt fore administrering for forekomst av partiklar och missfargning.
Kassera den rekonstituerade 16sningen om den dr missfargad eller innehaller partiklar. Se till
att ratt dos ges for intravenoés administrering (1 mg/ml).

13 Den rekonstituerade 16sningen ar fri fran konserveringsmedel och bor anvéndas genast efter
beredningen. Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning har emellertid visats for 8 dagar
vid 25 °C och 15 dagar vid 5 + 3 °C i morker i originalinjektiosflaskan och/eller en
injektionsspruta. Ur en mikrobiologisk synvinkel, om inte tillvigagangsséttet for
rekonstituering/spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering, bor likemedlet
anvindas genast efter beredning. Om likemedlet inte anvinds genast ar forvaringstid vid
anvindning och forvaringsforhdllanden anvdndarens ansvar.

2. ADMINISTRERING

e Nar pulvret har 16st sig, dras limplig méngd av den rekonstituerade l6sningen upp i enlighet
med den berdknade dosen som baseras pa patientens kroppsyta.

e Bekrifta dosen och koncentrationen i injektionssprutan fore anvindning (kontrollera att sprutan
ar markt som intravends administrering).

e Injicera injektionsvitskan i en ven med en 3—5 sekunders intravends bolusinjektion genom en
perifer eller central venkateter.

e Spola venkatetern med steril 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning.
Bortezomib Viatris 3,5 mg pulver till injektionsviitska, losning AR ENDAST AVSETT FOR
SUBKUTAN ELLER INTRAVENOS ANVANDNING. Ge inte Bortezomib Viatris via andra
adminis trerings vigar. Intrate kal adminis trering har resulterat i dodsfall.

3. DESTRUKTION
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Injektionsflaskorna ar endast for engdngsbruk och den kvarvarande losningen maste kasseras. Ej
anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Endast injektionsflaskan innehédllande 3,5 mg kan administreras subkutant, vilket beskrivs nedan.

1. REKONSTITUTION FOR SUBKUTAN INJEKTION

Observera: Bortezomib Viatris &r ett cytotoxiskt likemedel. Darfor ska forsiktighet iakttas under
hantering och beredning. Anvéndning av handskar och andra skyddskldder for att undvika hudkontakt
rekommenderas.

ASEPTISK TEKNIK MASTE IAKTTAS STRIKT UNDER HANTERINGEN AV Bortezomib
Viatris EFTERSOM INGET KONSERVERINGSMEDEL AR NARVARANDE.

1.1 Beredning av injektionsflaska inne hillande 3,5 mg: tills édtt forsiktigt 1,4 ml steril 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloridlosning for injektion till injektionsflaskan innehéllande pulver av
Bortezomib Viatris med hjilp av en spruta i lamplig storlek, utan att ta bort proppen. Det
frystorkade pulvret I6ser sig fullstindigt pd mindre dn 2 minuter.

Koncentrationen hos den erhdlina 16sningen blir 2,5 mg/ml. Losningen &r klar och farglos,
med ett slutligt pH av 4-7. Losningens pH behover inte kontrolleras.

1.2 Inspektera losningen visuellt fore administrering for forekomst av partiklar och missfargning.
Kassera den rekonstituerade 1osningen om den adr missfargad eller innehaller partiklar. Se till
att ritt dos ges for subkutan administrering (2,5 mg/ml).

13 Den rekonstituerade produkten &r fri frdn konserveringsmedel och bor anvéndas genast efter
beredningen. Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning har emellertid visats for 8 dagar
vid 25 °C och 15 dagar vid 5 =+ 3 °C i morker i originalforpackningen och/eller en
injektionsspruta. Ur en mikrobiologisk synvinkel, om inte tillvigagangsséttet for
rekonstituering/spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering, bor likemedlet
anvéndas genast efter beredning. Om likemedlet inte anvénds genast &r forvaringstid vid
anvindning och forvaringsforhdllanden anvidndarens ansvar.

2. ADMINISTRERING

e Nar pulvret har 16st sig, dras limplig méngd av den rekonstituerade 16sningen upp i enlighet
med den berdknade dosen som baseras pa patientens kroppsyta.

e Bekrifta dosen och koncentrationen i injektionssprutan fore anvandning (kontrollera att sprutan
ar mérkt som subkutan administrering).

e Injicera injektionsvétskan subkutant, 1 45-90° vinkel.

e Denrekonstituerade Iosningen administreras subkutant i laren (hoger eller vinster) eller buken
(hoger eller vénster).
Injektionsstillet ska varieras for pafoljande injektioner.
Om lokala reaktioner vid injektionsstillet uppkommer efter subkutan injektion med Bortezomib
Viatris, rekommenderas att antingen administrera en mindre koncentrerad Bortezomib Viatris-
16sning (1 mg/ml i stéllet for 2,5 mg/ml) subkutant eller byta till intravends administrering.

Bortezomib Viatris 3,5 mg pulver till injektionsviitska, 16sning AR AVSETT FOR SUBKUTAN
ELLER INTRAVENOS ANVANDNING. Ge inte Bortezomib Viatris via andra
adminis trerings vigar. Intrate kal adminis trering har resulterat i dods fall.

3. DESTRUKTION
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Injektionsflaskorna &r endast for engdngsbruk och den kvarvarande 16sningen maste
kasseras. Ejanvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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