Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bortezomib HEXAL® 3,5 mg

Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

Bortezomib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfa

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

sind. Siehe Abschnitt 4.

ig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bortezomib HEXAL und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bortezomib HEXAL beachten?
3. Wie ist Bortezomib HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Bortezomib HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Vor und wahrend der Behandlung mit Bortezomib HEXAL miissen Ihnen regelmaBig

1 Was ist Bortezomib HEXAL und wofiir wird es
det?

Bortezomib HEXAL enthélt den Wirkstoff it WP
Inhibitor*.
Proteasomen spielen eine wichtige Rolle bei der Reg und des

werden, um die Anzahl Ihrer Blutkérperchen regelmaBig zu
iiberpriifen.

Wenn Sie ein Mantelzell-Lymphom haben und zusammen mit Bortezomib HEXAL das
Arzneimms\ Riluximab srha\lan sollten Sie Ihren Arzt informieren:

g der
Zellwachstums. Indem Bortezomib ihre Funktion hemmt, kann es Krebszellen abtoten.

Bortezomib HEXAL wird fiir die Behandiung des multiplen Myeloms (Krebsform des

Knochenmarks) bei Patienten ber 18 Jahre angewendet:

« als einziges oder mit den i i iposo-
males Doxorubicin oder Dexamethason bei Patienten, deren Evkrankung sn:h attor
verschlechtert hat (fortschreitet), nachdem sie bereits

o wen Hepatitis-Infektion haben oder in der Vergan-
genneu eine hanen n e\mgen Fallen knnte es bei Patienten, die eine Hepatitis-B-In-
fektion hatten, zu einem erneuten Auftreten der Hepatitis kommen, die tadlich veriau-
fen kann. Wenn Sie in der Vergangenheit eine Hepatitis-B-Infektion hatten, werden Sie
von Ihrem Arzt sorgfaltig auf Anzeichen einer aktiven Hepatitis-B-Infektion untersucht

Bevor die Behandlung mit Bortezomib HEXAL beginnt, lesen Sie die Packungsbeilagen
aller i i i i ib HEXAL Infc

erhalten haben, und bei denen eine Blutstammzelltransplantation ioht erfolgreich
war oder nicht durchgefiihrt werden kann

in Kombination mit den Arzneimitteln Melphalan und Prednison bei Patienten, deren
Erkrankung nicht vorbehandelt ist und die nicht fir eine Hochdosis-Chemotherapie
mit B\ulstammzel\(var\sp\amatlor\ geeignet sind

e Sie in mit innehmen, um Infor-

mationen zu diesen Arzneimitteln zu erhalten. Wenn Thalidomid angewendet wird, muss

besonders darauf geachtet werden, einen Schwangerschaftstest und erforderliche Ver-
(siehe Abschnitt und Stillzeit*).

in mi r De
men mit Thalidomid be\ Patienten, deren Evkvankung nlchl vuvbehandell atunde-
vor sie eine Hochdosi erhalten
(Indukﬂonsbehandlung)

Bortezomib HEXAL wird U e Behandlung des MantelzelLymptoms (Krebsform der
in mit den

Kinder und Jugendliche
HEXAL soll bei Kmdem und Jugend\lchen nicht angewendet werden, da
if Kinder

die dieses nicht bekannt sind.

Anwendung von Bortezomib HEXAL mit anderen
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/

xorublcm und Prednison bei Patienten ab 18 Jahren

nicht vorbehandelt ist und die nicht fiir eine

Was sollten Sie vor der Anwendung von Bortezomib
HEXAL beachten?

Bortezomib HEXAL darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen Bortezomib, Bor oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

« wenn Sie bestimmte schwere Lungen- oder Herzprobleme haben.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bortezomib HEXAL
anwenden, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:
verminderte Anzahl von roten oder weiBen Blutkérperchen
und/oder Anzahl an
Durcmau Verstopfung, Ubelkeit oder Erbrechen
chwindel oder

in der

Nlevenpmbleme
maBige bis schwere Leberprobleme
ickeln oder

in der Vergangenheit

Herz- oder Blutdruckprobleme

Kurzatmigkeit oder Husten

Krampfanfalle

Gilrtelrose (6rtlich begrenzt einschiieBlich um die Augen herum oder iiber den
Korper verteil)

in den Handen od

FuBen

2B,
Verwirthet, Sehverlust oder Sehslorunger\ tnd Kurzatmigkeit
Gedchtnisverlust, Probleme beim Denken, Schwierigkeiten beim Gehen oder
Verlust des Sehvermégens. Dies kénnen Anzeichen einer emstzunehmenden Infek-
tion des Gehirns sein und Ihr Arzt kann weitere Untersuchungen und Nachkontrollen
empfehlen.

3 Wie ist Bortezomib HEXAL anzuwenden?

Inr Arzt wird Ihre Bortezomib HEXAL-Dosis nach Ihrer GréBe und lhrem Gewicht (Kor-

peroberflache) berechnen. Die normale Anfangsdosis von Bortezomib HEXAL betragt

1,3 mg/m? Korperoberfléche zweimal wéchentlich. Ihr Arzt kann die Dosis und die

der je nach auf die
und Ihrem

dem
andern (z. B.

Autreten
Leberprobleme).

Fortschreitendes multiples Myelom

Wenn Bortezomib HEXAL allein angewendet wird, erhalten Sie 4 Dosen intravends
oder subkutan an den Tagen 1, 4, 8 und 11, danach folgt eine 10-tégige Behandiungs-
pause. Dieser Zeitraum von 21 Tagen (3 einem

Sie kénnen bis zu 8 Zyklen erhalten (24 Wochen).

Méglcherweise wird Ihnen Bortezomi HEXAL zusammen mit den Arznemittln pe-
gyliertes oder D gegeben.

Wenn Bortezomib HEXAL zusammen mit pegyliertem liposomalen Doxorubicin gege-
ben wird, erhalten Sie Bortezomib HEXAL intravends oder subkutan in einem Behand-
lungszyklus von 21 Tagen und pegyliertes liposomales Doxorubicin 30 mg/m” wird
nach der Injektion von Bortezomib HEXAL durch intravendse Infusion an Tag 4 des

von 21 Tagen Sie knnen bis zu

8 Zyklen erhalten (24 Wochen).

Wenn Bortezomib HEXAL zusammen mit Dexamethason gegeben wird, erhalten Sie
Bortezomib HEXAL intravends oder subkutan in einem von 21 Ta-

Das Bortezomib HEXAL Pulver muss sich vor der Anwendung vuusmnmg aufgelost
haben. Dies wird von

Nasenbluten

ge Losung wird dann entweder in eine Vene oder unter die Haut ln]\z\en. Die Injektion
in eine Vene erfolgt schnell, d. h. innerhalb von 3 bis 5 Sekunden. Die Injektion unter
die Haut erfolgt entweder in den Oberschenkel oder in den Bauch.

Wenn zu viel Bortezomib HEXAL angewendet wurde
Da lhnen dieses Arzneimittel von Ihrem Arzt oder dem i

oder Probleme beim Schlafen, Schwitzen, Angstzustande, Stim-
nruhe oder Aufregung, Verénderun-

gen Ihres Fentandes
Rnschwellungen des Korpers P pan Augen herum und anderer
Kérperstellen

{kann bis zu 1 von 100 Behandeiten betretfer)
in der Brust in der Brust,

gegeben wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu viel erhalten. Im

Herzinfarkt,

chen Fall einer Uberdosierung wird Ihr Arzt Sie auf

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen. Einige dieser Nebenwirkungen kinnen schwerwie-
gend sein

Wenn Sie Bortezomib HEXAL fir die Behandlung eines muitiplen Myeloms oder eines
ren Arzt, wenn Sie eines

devfmgenden Symptome bemerken
« Muskelkrampfe, Muskelschwéiche

erhohter oder

Nierenversagen

Venenentziindung, Blutgerinnsel in Ihren Venen und Ihrer Lunge

Stérung der Blutgerinnung

Unzureichende Durchblutung

Entziindung des Herzbeutels oder Fliissigkeit um Ihr Herz
Grippe,

Herzschlag

Ohreninfektion und Zellgewebsentzindung

Blutige Stiihle oder Blutungen der Schleimhéute, z. B. im Mund, in der Scheide
Erkrankungen der HirngefaBe

Lahmungen, Stiirze,

derte oder verminderte Sinnesempfindung (Filhlen, Héren, Schmecken, Riochen)
Aufmerksamkeitsstdrung, Zittern, Zuckungen

Arthritis einschiieBlich Entziindung der Gelenke in den Fingern, Zehen und im Kiefer

« Stérungen, die lhre Lunge und eine Ihres
o Verwinthett, Sehverlust oder 59';5':’“”99” Erblindung, K“i'"pfe Kopfschmerzen Korpers mit Saverstoff verhindern. Einige davon umfassen Schwwengke\ten 2u
u atme in Ruhe,

hoher Blutdruck, Mdigkeit, Ohnmacht
 Schwierigkeiten beim Husten und Atmen oder Engegefiihl in der Brust

gen und Dexamethason 20 mg nehmen Sie an den Tagen 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11 und 12
des Bortezomib HEXAL-Behandlungszyklus von 21 Tagen ein. Sie kénnen bis zu
8 Zyklen erhalten (24 Wochen).

Nicht vorbehandeltes multiples Myelom

Wenn es sich bei lhrer Erkrankung um ein bisher nicht behandeltes multiples Myelom

handelt und Sie nicht geeignet sind fiir eine Blutstammzelltransplantation, erhalten

Sie Bortezomib HEXAL zusammen mit zwei weiteren Arzneimitteln; Melphalan und

Prednison.

In diesem Fall dauert ein Behandlungszyklus 42 Tage (6 Wochen). Sie werden 9 Zyklen

erhalten (54 Wochen).

« In den Zyklen 1 bis 4 wird Bortezomib HEXAL zweimal pro Woche angewendet an
den Tagen 1,4, 8, 11, 22, 25, 29 und 32.

« In den Zyklen 5 bis 9 wird Bortezomib HEXAL einmal pro Woche angewendet an
den Tagen 1,8, 22 und 29.

Melphalan (9 mg/m?) und Prednison (60 mg/m?) nehmen Sie an den Tagen 1, 2, 3 und
4 der jeweils ersten Woche eines jeden Behandlungszyklus ein.

Wenn es sich bei lhrer Erkrankung um ein bisher nicht behandeltes multiples Myelom
handelt und Sie geeignet sind fiir eine Blutstammzelltransplantation, erhalten Sie
Bortezomib HEXAL intravends oder subkutan zusammen mit dem Arzneimittel Dexa-
methason oder mit den Arzneimitteln Dexamethason und Thalidomid als Induktions-

HEXAL zusammen mit Dexamethason gegeben wird, erhalten Sie
Bortezomib HEXAL intravends oder subkutan in einem Behandlungszyklus von 21 Ta-
gen und Dexamethason 40 mg nehmen Sie an den Tagen 1, 2, 3, 4, 8,9, 10 und 11
des Bortezomib HEXAL-Behandlungszyklus von 21 Tagen ein. Sie werden 4 Zyklen

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie diirfen Bortezomib HEXAL nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, es sei denn,
es ist absolut erforderlich.

Sowohl Ménner als auch Frauen miissen wahrend der Behandlung mit Bortezomib

HEXAL und fir weitere 3 Monate nach Behandlungsende eine zuverlassige Verhii-
den. Sollte es trotz dieser zueiner

kommen, informieren Sie unverziglich lhren Arzt.

Sie diirfen wéhrend der Behandlung mit Bortezomib HEXAL nicht stillen. Sprechen Sie
der mit

mmen mit Thalidomid und Dexamethason gegeben
wird, dauert ein Behandlungszyklus 28 Tage (4 Wochen).

Dexamethason 40 mg nehmen Sie an den Tagen 1, 2,3, 4, 8,9, 10 und 11 des Borte-
zomib HEXAL-Behandlungszyklus von 28 Tagen ein.

Thalidomid nehmen Sie téglich in einer Dosis von 50 mg bis zum Tag 14 des ersten
ZyKlus ein. Bei Vertréglichkeit wird die Dosis auf 100 mg an Tag 15 bis 28 erhoht und
kann ab dem zweiten Zyklus weiter auf 200 mg taglich erhdht werden. Sie kinnen bis
2u 6 ZyKlen erhalten (24 Wochen)

Rituximab, O Do- anwenden, kiirzich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
deren andere auch wenn es sich um
sind.  nicht handelt. behandlung.
e Ihren Arz wenn Sie die einen  Wenn

der olgenden W\rkstoﬂe emhanen
« Ritonavir, zur Behand\ung Von HIV-fektionen
* Rifampicin, in 2ur bakterieller erhalten (12 Wochen).
. Phenytoin oder 2ur von Epilepsie
. ( i , gegen Depression oder Wenn HEXAL zu:
« orale Antidiabetika

Nicht vorbehandeltes Mantelzell-Lymphom

Wenn es sich bei Ihrer Erkrankung um ein bisher nicht behandeltes Mantelzell-Lym-
phom handelt, erhalten Sie Bortezomib HEXAL mtraver\os oder subkutan zusammen
mit den Rituximab, Cy und Prednison.
HEXAL erhalten Sie intravends oder subkutan andenTagen 1,4,8und 11,

mit lhrem Arzt, ab wann es ist, nach
HEXAL mit dem Stillen wieder zu beginnen.

Thalidomid verursacht Geburtsfehler und Tod des ungeborenen Kindes. Wenn Sie Borte-
zomib HEXAL in Kombination mit Thalidomid erhalten, miissen Sie sich an das Thalidomid-
halten (siehe Thalidomid).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bortezomib HEXAL kann Midigkeit, Schwindel, Ohnmach(sanla\le oder verschwom-
menes Sehen Wenn derartige bei Ihnen auftreten, diir-
fen Sie kein Fahrzeug filhren oder keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen; auch
wenn Sie diese Wirkungen nicht verspiiren, miissen Sie dennoch vorsichtig sein.

gefolgt von einer Ein dauert 21 Tage ® Wo'

chen). Sie kénnen bis zu 8 Zyklen erhalten (24 Wochen).

Die folgenden Arzneimittel werden an Tag 1 eines jeden Bortezomib HEXAL-Behand-
von 21 Tager\ als Infusionen ang

Rituximab 375 mg/m?, C 750 mg/m? und D 50 mg/m?.

Prednison 100 mg/m? nehmen Sie an den Tagen 1, 2, 3, 4 und 5 des Bortezomib

HEXAL-Behandlungszyklus ein.

Wie Bortezomib HEXAL angewendet wird

Dieses g stimmt. Bor-
tezomib HEXAL wird von med\z\mschem Fachpersonal mit Erfahrung in der Anwen-
dung von zytotoxischen Arzneimitteln gegeben.

Die HEXAL kann sehr héufig zu einer Verminderung der
roten und weiben Blutkorpercher\ und Blplahen fiihren. Daher miissen Ihnen vor
und wahrend der entnom-
men werden, um die Anzahl Ihrer 2u tberprifen. Es kommt
bei Innen eventuell zu einer verminderten Anzahl

« der B wodurch Sie anfalliger fiir oder Blu-

Almur\g oder Aussetzen der Atmung, Keuchen.
Schluckauf, Sprachstsrungen

Erhdhte oder geringere L {aufgrund von Schmer-
zen beim oder m Urin,

Veranderte oder

verlust

Uberempfindlichkeit
Gehtrverlust, Taubheit oder Kiingeln in den Ohren, Ohrenbeschwerden

tungen ohne offensichtliche Verletzungen (z. B. Blutungen aus Ihrem Darm, Magen,
Mund und Zahnfleisch oder Blutungen im Gehirn oder der Leber) sind

« der roten Blutkdrperchen, was zu einer Blutarmut mit Symptomen wie Miidigkeit
und Blasse fiifren kann

Storungen, die auf die Salz- und Wasserriickgewinnung
haben kénnen

Uberaktivitét der Schilddriise

Nicht auf Insulin

« der weiBen wodurch Sie még
oder grippezhnliche Symptome sind.

anfalliger fur

Gereizte oder Augen, iberméBig feuchte Augen, schmerzende Augen
trockene Augen, Augeninfektionen, Hagelkor (Chalazion), rote und geschwollene
Augenlider, Ausfluss aus den Augen, gestdrtes Sehen, Augenblutungen

Ihrer L i

Im Folgenden sind die aufgefii bei lhnen auf-
treten kénnen, wenn Sie Bortezomib HEXAL fir dle Behandlung eines multiplen Mye-
loms erhalten:

Sehr hiufige Nebenwirkungen kann mehr als 1 von 10 Behandsiten betreffen)
Brennen der Hau( oder Schmer-
zen in den Handen oder Fiien au'grund von Nervenschédigun

« Verminderung der Anzahl roter und/oder weiBer Blutkdrperchen (siehe oben)

« Fieber

« Ubelkeit oder Erbrechen, Appetitverlust

Verstopfung mit oder ohne Blahungen (kann schwerwiegend sein)

Durchfall: Wenn Sie Durchfall bekommen sollten, ist es wichtig, dass Sie mehr Was-
ser als gewdhnlich trinken. Méglicherweise verschreibt Ihnen Ihr Arzt ein zusatzli-
ches Arzneimittel, um den Durchfall zu behandeln

Midigkeit (Fatigue), Schwéichegefihl

« Muskelschmerzen, Knochenschmerzen

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Niedriger Blutdruck, pltzlicher Abfall des Blutdrucks beim Aufstehen, was zu einer
Ohnmacht fiihren kann

Hoher Blutdruck

Verminderte Funktion Ihrer Nieren

Kopfschmerz

Gelenk- oder
Haarausfall und verénderte Haarstruktur
Allergische Reaktionen

Rétung oder Schmerzen an der Injektionsstelle
Schmerzen im Mund

in der Leiste

oder in Mung Magen
und Darm, manchmal mit Sohmersen oder Blutungen verbunden verlangsamte
in Bauch oder Speisert

e, Schwierigkeiten beim Schiucken, blutiges Erbrechen
Hautinfektionen
Bakterielle und virale Infektionen
Infektion der Zahne
der

Gew\chtszunahme
Durst

Hepatitis
Beschwerden an der Injektionsstelle oder duvch die Injektion ausgeldste Beschwerden
e stark und

sein kénnen), Hautgeschwiire
Blutergiisse, Stiirze und Verletzungen
Entziindung oder Blutungen der BlutgefaBe, die als kleine rote oder violette Punkte

hwindel, leichte
Schwichegefiihl oder Bewusstseinsverlust

* Schittelfrost

L Infektionen der Atemwege, Bronchi-
tis, Pilzinfektionen, Husten mit Auswurf, grippeghnliche Erkrankung
Gilrtelrose (6rtlich begrenzt einschiieBlich um die Augen herum oder iber den Kor-
per verteilt)

in der Brust oder
Verschiedene Arten von Hautausschlag
Juckreiz der Haut, Knétchen auf der Haut oder trockene Haut
Gesichtsrtung oder feinste geplatzte Aderchen
Hautrétun
Austrocknun
Sodbrennen, Blahungen, AufstoBen, Winde, Magenschmerzen, Darm- oder Magen-
blutungen
Veranderung der Leberfunktion
« Entziindungen im Mund oder der Lippen, trockener Mund, Geschwilre im Mund
oder Halsschmerzen
Verlust des

unter Belastung

an den Beinen) bis hin zu groBen Bluterguss-artigen Flecken unter der
Haut oder dem Gewebe sichtbar sein kénnen
Gutamge Zysten

Gehi

luthoch-
druck, Kopfschmerzen, Miidigkeit, Verwirrtheit, Erblindung oder anderen Sehstorungen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
(Angi

Herzinfarkt,

Verfarbung der Venen
Entziindung der Riickenmarksnerven
Ohrprobleme, Blutungen des Ohres
Unterfunidion lher Schiddrise
Budd-Chi drom (Kli pt
bervenen verursacht)

werden durch Verschluss der Le-

oder 6 D:

Blutungen im Gehirn
Gelbe Verfarbung der Augen und der Haut (Gelbsucht)
Anzelchen elner schwe!en allergischen Reaktion (anaphy\aknscher Schock). Diese

Verschwommenes Sehen
Infektion der &uBersten Schichten des Auges und der Innenseite der Augenlider
(Konjunktivitis)

beim Atmen, ustenge, Schwindel,
Schwachegefuh\, starken Juckreiz der Haut, tastbare Knoten auf der Haut, Schwel-
lung des Gesichtes, der Lippen, der Zunge und/oder der Kehle (was zu Schwierig-
keiten beim Schiucken fiihren kann) und Kollaps.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
50107980
RO1120



Erkrankung der Brust
Scheidenrisse
Schwellungen im Genitalbereich
Fehlende Alkoholvertréglichkeit
Auszehrung oder Verlust von Kérpermasse
Verstéirkter Appetit

istel

Flissigkeitsansammlung im Gelenk
Zysten im Gelenkbereich (synoviale Zysten)
Frakturen
Abbau von
Anschwellung der Leber, Leberb\utungen
Kmbsevkmnkung der Nieren
ahnelnde

Krebserkrankung der Haut
Blasse Haut

der oder
chen) im Blut

der zu anderen fiihrt

(eine Art der weiBien Blutkorper-

Reaktion auf
Teilweiser oder totaler Verlust des Sehvermgens
Verminderter Geschlechtstrieb

Vermehrter Speichelfluss

Geschwollene Augen

Lichtempfindiichkeit

Schnelle Atmung

Rektaler Schmerz

Gallensteine

Leistenbruch

Verletzungen

Briichige oder weiche Néigel

in Ihren

Organen

Koma
Darmgeschwiire
Multiorganversagen
Tod

in Kleinen
Schwerwiegende Nervenentziindung, die Lahmungen und Schwierigkeiten beim
Atmen hervorrufen kann (Guillain-Barré-Syndrom)

Im Folgenden sind die Nebenwirkungen aufgefiihrt, die maglicherweise bei Ihnen auf-
treten kdnnen, wenn Sie Bortezomib HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln fiir
die Behandlung eines Manteizell-Lymphoms erhalten:

Sehr héiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Lungenentziindung
+ Appetiveriust

Haut oder Schmer-
zen in den Handen oder FiiBen aulgrund von Newenschad\gungen

Ubelkeit und Erbrechen

Durchfall

Geschwiire im Mund

Verstopfung

Muskelschmerzen, Knochenschmerzen

Haarausfall und verénderte Haarstruktur

Midigkeit (Fatigue), Schwéichegefiihl

Fieber

Héiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Gilrtelrose (drtlich begrenzt einschlieBlich um die Augen herum oder iiber den Kor-
per verteilt)

Herpesvirus-Infektionen

Bakterielle und virale Infektionen

Infektionen der Atemwege, Bronchitis, Husten mit Auswurf, grippeéhnliche Erkran-

Uberemplmd\lchkell (allergische Reakllon)

Nicht auf Insulin

Wassereinlagerungen

Schwierigkeiten oder Probleme beim Schlafen

Bewusstseinsverlust

Verénderte Bewusstseinslage, Verwirtheit

Schwindelgefiihl

Erhohter Herzschlag, hoher Blutdruck, Schwitzen

Sehstérung, verschwommenes Sehen
Herzinfarkt,

héhter oder verminderter Herzschlag

Hoher oder niedriger Blutdruck

Plotzlicher Abfall des Blutdrucks beim Aufstehen, was zu einer Ohnmacht fiihren

in der Brust, in der Brust, er-

Kurzatmigkeit unter Belastung

Husten

Schluckauf

Kiingeln in den Ohren, Ohrenbeschwerden

Darm- oder Magenblutungen

Sodbrennen

Magenschmerzen, Blahungen

Schwierigkeiten beim Schiucken

Infektionen oder Entziindung im Magen und Darm
Magenschmerzen

Entziindungen im Mund oder der Lippen, Halsschmerzen

Veréinderung der Leberfunktion
Juckreiz der Haut

Hautrétung

Hautausschlag

Muskelkrampfe

Harnwegsinfektion

Gliederschmerzen

Anschwellungen des Kérpers einschiieBlich um die Augen herum und anderer Kor-
perstellen

Schilttelfrost

Rétung und Schmerzen an der Injektionsstelle

Generelles Krankheitsgefiihl

Gewichtsabnahm

Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

« Hepatitis
= Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion (anaphylaktischer Schock). Diese
kann umfassen: beim Atmen, ustenge, Schwindel,

Schwéchegefiihl, starken Juckreiz der Haut, tastbare Knoten auf der Haut, Schwel-
lung des Gesichtes, der Lippen, der Zunge und/oder der Kehle (was zu Schwierig-
keiten beim Schiucken fiihren kann) und Kollaps.

‘Wie Bortezomib HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Bortezomib HEXAL ist eine weiBe bis weiBgraue Masse oder Pulver.

Bortezomib HEXAL ist verpackt in einer Durchstechflasche aus Glas mit einem Gum-
mistopfen und einem blauen Flip-off-Verschluss.

Jede Packung enthalt 1 D

2ur einmaligen

Pharmazeutischer Unternehmer
xal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Synthon Hispania SL
Castello not

Pol. Industrial Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat

Die folgenden

1. REKONSTITUTION FUR EINE INTRAVENOSE INJEKTION

Hinweis: Bortezomib ist eine zytotoxische Substanz. Daher soll wéhrend der Hand-
habung und Zuberellung \/ors\cm gelten. Die Benutzung von Handschuhen und
weiterer von wird empfohlen.

sind fiir bestimmt:

WAHREND DER GESAMTEN HANDHABUNG VON BORTEZOMIB HEXAL MUSSEN
ASEPTISCHE BEDINGUNGEN STRENG EINGEHALTEN WERDEN, DA BORTEZO-
MIB HEXAL KEINE KONSERVIERUNGSSTOFFE ENTHALT.

11 in der 3,5 mg Geben Sie vorsichtig 3,5 ml
sterile 9 mg/mi (0.9 %) Natnumchlondlosung fiir Injektionszwecke unter Ver-
wendung einer Spritze in die die das Borlezo—
mib HEXAL Pulver enthat, ohne dabei den Stopfen der D

die Methode der Zubereitung schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Kontamination
aus. Wenn sie nicht unverziglich eingesetzt wird, ist der Anwender fir die Dauer und
die der vor der

2. ANWENDUNG

« Sobald aufgelost,
Lésung geméB der berechneten Dosis basierend g Korperoberﬂache des
Patienten.

« Stellen Sie vor der Anwendung die Dosis und die Konzentration in der Spritze si-
cher (vergewissern Sie sich, dass die Spritze deutlich gekennzeichnet ist mit ,zur
subkutanen Anwendung").

« Injizieren Sie die Losung subkutan in einem Winkel von 45-90°.

* Die zubereitete Losung soll subkutan in den Oberschenkel (rechter oder linker)
oder in den Bach rechts oderinks) gegeben werden.

entfernen. Das lyophilisierte Pulver ist in weniger als 2 Minuten vollstandig s
geldst

Die Konzentration der daraus entstehenden Lésung betrgt 1 mg/m. Die L6-
sung ist klar und farblos mit einem pH-Wert von 4-7. Sie brauchen den pH-Wert
der Lésung nicht zu testen.

« Die sollen Injektionen or-
den.
. Solllen nach Injektion von HEXAL lokale
der eine niedriger Bortezo.

mib HEXALLosung (1 mg/m\ statt 2, 5 mg/mi) subkutan gegeben werden oder es
wird ein Wechsel zu einer intravendsen Injektion empfohien.

HEXAL 3,5 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung IST

ZUR SUBKUTANEN ODER INTRAVENOSEN ANWENDUNG BESTIMMT. Nicht
hatten

letale Ausgange zur Folge.

1.2 Uberpriifen Sie vor der Anwendung die Lésung visuellim Hmb\lck zu' Schweb-
stoffe und . Sollten Sie jer Schweb-
stoffe beobachten, muss die Lésung verworfen werden. Vergewlssern Sie sich,
dass die Konzentration in der Durchstechflasche die korrekte Dosis fir eine | | Uber andere
intravendse Anwendung (1 mg/m) enthalt
1.3 Die Lésung ist frei von und muss nach| |3 ENTSORGUNG

der Zubereitung unverziiglich angewendet werden. Die chemische und physika-

lische Stabilitét der gebrauchsfertigen Lésung wurde fiir 8 Tage bei 25 °C/60 % RH

unter Lichtschutz oder fir 15 Tage bel 5 = 3 G unter Lichischutz in der
Aus

Eine Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt und die ver-
bleibende Losung muss verworfen werden.
Nicht i oder ist

den nationalen

2u beseitigen.

« Bewegungsstsrungen, Lahmungen, Zuckungen Spanien
« Schwindel . i .
« Gehdrverlust, Taubheit Dieses ist in den des Wirt-
« Stérungen, die Ihre Lunge 4chtigen und eine Ihre: (EWR) unter den
Krpers mit Sauerstoff verhindern. Einige davon umfassen Schw\engke\(en 2u ar Belgien: Bortezomib Sandoz 3,5 mg poeder voor oplossing voor
men, in Ruhe, injectie
mung oder Aussetzen der Atmung, Keuchen. Bulgarien: BopTesomu6 Cannos 3,5 mg npax 3a MHKeKLMOHEH
« Blutgerinnsel in Ihrer Lunge pasTeop i
« Gelbe Verférbung der Augen und der Haut (Gelbsucht) Deutschland: Bortezomib HEXAL 3,5 mg Pulver zur g einer
* Hagelkorn (Chalazion), rote und geschwollene Augenlider o y Igjrer:(ﬂons\gs::ngd
nemark: ortezomib Sandoz
Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) Finnland: Sandoz 3,5 mg liuosta
. Kleinen varten
Meld Nebomwirk Vereinigtes Kénigreich: Bortezomib Sandoz 3.5 mg Powder for solution for
eldung von Nebenwirkungen injection
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. i 5 mg
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben  Ungarn Bortezomib Sandoz 3,5 mg por oldatos injekciéhoz.
sind. Sie konﬂe'" Nebenwirkungen auch direkt dem Irland: Bortezomib Rowex 3.5 mg Powder for solution for
U injection
ﬁb:‘ Féharmalguvlg\Iar\zmI 5 Island: Bortezomib Sandoz stungulyfsstofn, lausn
urt-Georg-Kiesinger-Allee talien Bortezomib Sandoz BV
D-53175 Bonn Niederlande: Bortezomib Sandoz 3,5 mg, poeder voor oplossing voor
Website: https://wwiw.bfarm.de injectie
Norwegen: Bortezomib Sandoz 3,5 mg pulver til injeksionsvaeske,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie dazu beitragen, dass mehr 9 opplosning P g
Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.  gchweden: Bortezomib Sandoz 3,5 mg pulver til injektionsvatska,
16sning
Slowenien: Bortezomib Sandoz 3,5 mg prasek za raztopino za
injiciranje
5 Wie ist Bortezomib HEXAL aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Diese wurde zuletzt i im Februar 2021.

Sie diirfen dieses nach dem auf der D h ,verw. bis*
und auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Die D

im Umkarte um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Fir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Gebrauchsfertige Lésung

Die chemische und wurde fir 8 Tage
bei 25 °C/60 % RH unter Lichtschutz oder i 15 Tage bei 5 3 °C unter Lichtschutz
in der O und in einer

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Losung unverziiglich ange-
wendet werden, es sei denn, die Methode der Zubereitung schlieft das Risiko einer
mikrobiellen Kontamination aus. Wenn sie nicht unverziiglich eingesetzt wird, ist der
Anwender fiir die Dauer und die Bedi der vor der
verantwortlich.

Bortezomib HEXAL ist nur zur elnmahgen Anwendung bestimmt. Nicht verwendetes
den nationalen Anforderungen zu

beseitigen.

6 Inhalt der g und weitere

Was Bortezomib HEXAL enthélt
« Der Wirkstoff ist Jed enthalt 3,5 mg
(als Bortezomibmannitol). Nach Zubereitung der Losung enthalt 1 ml der intravens-
sen 1mg und 1 ml der
2,5 mg Bortezomib.
 Der sonstige Bestandieil ist Mannitol (Ph.Eur).

Smht solite die werden, es
sei denn, die Methode der Zubere\tur\g schlieBt das Risiko einer mikrobiellen
wird, ist der Anwen-
vor der

der fiir die Dauer und die der
verantwortlich.

2. ANWENDUNG

« Sobald aufgelost, Sie die
gen Losung gemaB der berechneten Dosis basierend auf der Korperoberfiache
des Patienten.

* Stellen Sie vor der Anwendung die Dosis und die Konzentration in der Spritze

sich, d istmit, zur

intravendsen Anwendung*).

Injizieren Sie die Lsung innerhalb von 3 bis 5 Sekunden intravends als Bolusin-

jektion tiber einen peripheren oder zentralen Venenkatheter in eine Vene.

« Spiilen Sie den Venenkatheter unter Verwendung einer sterilen 9 mg/mi (0.9 %)
Natriumchloridiésung nach.

Bortezomib HEXAL 3,5 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung IST
ZUR SUBKUTANEN ODER INTRAVENOSEN ANWENDUNG BESTIMMT. Nicht
{liber andere hatten
letale Ausgange zur Folge.

3.ENTSORGUNG

Eine Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt und die ver-
bleibende Lésung muss verworfen werden.

Nicht
Anforderungen zu beseitigen.

Nur die 3,5 mg Durchstechflasche darf subkutan gegeben werden wie unten be-
schrieben.

1. REKONSTITUTION FUR EINE SUBKUTANE INJEKTION

Hinweis: Bortezomib ist eine zytotoxische Substanz. Daher soll wahrend der Hand-
habung und Zubereitung Vorsicht gelten. Die Benutzung von Handschuhen und
weiterer zur. von ‘wird empfohlen.

oder ial ist den nationalen

WAHREND DER GESAMTEN HANDHABUNG VON BORTEZOMIB HEXAL MUSSEN
ASEPTISCHE BEDINGUNGEN STRENG EINGEHALTEN WERDEN, DA BORTEZO-
MIB HEXAL KEINE KONSERVIERUNGSSTOFFE ENTHALT.

. e vorsichtig 1,4 ml
ctorle 9 mo/mi (0,0 56) Natrumenlordlaung i Inoxtionezwecke unter Ver-
wendung einer Spritze in die die das Bortezo-
mib HEXAL Pulver enthalt, ohne dabei den Stopfen der Durchstechflasche zu
entfernen. Das lyophilisierte Pulver ist in weniger als 2 Minuten vollstandig auf-
gelost

Die Konzentration der daraus entstehenden Lésung betrégt 2,5 mg/ml. Die L6-
sung ist klar und farblos mit einem pH-Wert von 4-7. Sie brauchen den pH-Wert
der Lsung nicht zu testen.

1.2 Uberpriifen Sie vor der Anwendung die Losung visuell im Hinblick auf Schweb-
stoffe und . Sollten Sie jer Schweb-
stoffe beobachten, muss die Lésung verworfen werden. Vergewissern Sie sich,
dass die Konzentration in der Durchstechflasche die korrekte Dosis fiir eine
subkutane Anwendung (2.5 mg/m enthél

13 Lésung st frei von und muss nach
dor Zubereitung unverziglich angewendet werden. Die chemische und physika-
lische Stabilitat der gebrauchsfertigen Losung wurde fiir 8 Tage bei 25 °C/60 %
RH unter Lichtschutz oder fiir 15 Tage bei 5 + 3 °C unter Lichtschutz in der Origi-
naldurchstechflasche und/oder einer Spritze belegt. Aus mikrobiologischer Sicht

sollte die Losung werden, es sei denn,
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