fiir

Bortezomib HEXAL® 2,5 mg
Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

Bortezomib

schwerden haben wie Sie.

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Be-

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in

3 Wie ist Bortezomib HEXAL anzuwenden?

Inr Arzt wird Ihre Bortezomib HEXAL-Dosis nach Ihrer GréBe und Ihrem Gewicht (Kor-
peroberfliche) berechnen. Die normale Anfangsdosis von Bortezomib HEXAL betragt
1,3 mg/m? Kérperoberfliiche zweimal wéchentiich. Ihr Arzt kann die Dosis und die
der je nach auf die dem

i und lhrem andern (z. B.

Auftreten
Leberprobleme).

Fortschreitendes multiples Myelom

Wenn Bortezomib HEXAL allein angewendet wird, erhalten Sie 4 Dosen intravens
oder subkutan an den Tagen 1, 4, s und 11, danach folgt eine 10 tag\ge Behandlungs-
pause. Dieser Zeitraum von 21 Ta
Sie kénnen bis zu 8 Zyklen orhalton 124 Wochen).

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Bortezomib HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Vor und wahrend der Behandlung mit Bortezomib HEXAL miissen Ihnen vege\mariwg
werd

1 Was ist Bortezomib HEXAL und wofiir wird es
det?

Bortezomib HEXAL enthalt den Wirkstoff ib, i Prot
Inhibitor.

ien, um die Anzahl Ihrer

gl wird Ihnen HEXAL zusammen mit den Arzneimitteln pe-
ayliertes, D 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 Inektion von Bortezomib HEXAL durch intravenss Infusion an Tag 4 dos

von 21 Tagen Sie kénnen bis zu

8 Zyklen emaller\ (24 Wochen).

Wenn Bortezomib HEXAL zusammen mit Dexamethason gegeben wird, ema\ten Sie

iberpriifen.

Wenn Sie ein Mantelzell-Lymphom haben und zusammen mit Bortezomib HEXAL das
Arzneimittel thuxlmab erhalten, sollten Sie Ihren Arzt informieren:

Proteasomen spielen eine wichtige Rolle bei der Reg der
Zellwachstums. Indem Bortezomib ihre Funktion hemmt, kann es Krebszellen abtalen

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

Knochenmarks) bei Patienten tber 18 Jahre angewendet:

« als einziges Arzneimittel oder zusammen mit den Arzneimitteln pegyliertes, liposo-
males Doxorubicin oder Dexamethason bei Patienten, deren Erkmnkung sich weiter
verschlechtert hat (fortschreitet), nachdem sie bereits

« wenn Hepatitis-Infektion haben oder in der Vergan-
genheit eine haﬂen In einigen Féllen kinnte es bei Patienten, die eine Hepatitis-B-In-
fektion hatten, zu einem erneuten Auftreten der Hepatitis kommen, die todlich verlau-
fen kann. Wenn Sie in der Vergangenheit eine Hepatitis-B-Infektion hatten, werden Sie
von Ihrem Arzt sorgfltig auf Anzeichen einer aktiven Hepatitis-B-Infektion untersucht.

Bevor die Behandlung it Bortezomib HEXAL begin, lesen Se die Packungsbeiagen
H

erhalten haben, und bei denen eine Blutstammzelltransplantation mch( 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 fiir eine Hochdosis-Chemotherapie
mu Blutstammzelitransplantation geslgr\el sind.

mit den

e Sie in XAL einnehmen, um Infor-
mationen 20 cissen Arzneimitai 20 erplten, Wenn Thlidomid angewendet wird, muss.
besonders darauf geachtet werden, einen Schwangerschaftstest und erforderliche Ver-

(siehe Abschnitt und Stillzeit*).

Kinder und Jugendllche

men mit Thalidomid bei Patienten, deren Erkrankur\g nlchl vorbehandell ist und be-
vor sie eine Hochdosis-Cl erhalten
(Induktionsbehandiung).

Ecrlezomib HEXAL wird fiir die Behandlung des Mantelzell-Lymphoms (Krebsform der
mit den thux\mab, Cy id, Do~

HEXAL soll bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden, da

die dieses bekannt sind.

EXAL mit anderen Arzneimitteln
Informieren S\e \hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kurzhch andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-

xorub\cm und Prednison bei Patienten ab 18 Jahr dere
nicht vorbehandelt ist und die nicht fiir eine Bluts(ammzel\tvansp\antaﬂan gee\gnet sind.

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 Bestandieile dieses Arzneimitels sind.

« wenn Sie bestimmte schwere Lungen- oder Herzprobleme haben.

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

in der

Nlerenproblerne

maBige bis schwere Leberprobleme.

Taubheitsgefiihl, Prickeln oder Schmerzen in den Hénden oder FiiBen (Neuropathie)

in der Vergangenheit

Herz- oder Blutdruckprobleme

Kurzatmigkeit oder Husten

Krampfanfalle

Giirtelrose (drtlich begrenzt einschlieBlich um die Augen herum oder iiber den
Korper verteil

T , wiez. B.
Verwirttheit, Sehverlust oder Sehstérungen und Kurzatmigkeit
Gedéchtnisverlust, Probleme beim Denken, Schwierigkeiten beim Gehen oder
Verlust des Sehvermagens. Dies kénnen Anzeichen einer emstzunehmenden Infek-
tion des Gehirns sein und Ihr Arzt kann weitere Untersuchungen und Nachkontrollen
empfehlen.

auch wenn es sich um
nicht verschrelbungspﬂlchhge Arzneimittel handelt.

HEXAL intravends oder subkutan in einem n 21 Ta-

Das Bortezomib HEXAL Pulver muss sich vor der Anwendung vc\lslar\d\g aufgelost
haben. Dies wird von

Nasenbluten

ge Lésung wird dann entweder in eine Vene oder unter die Haut m,men. 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

gen lhres

oder Probleme beim Schiafen, Schwitzen, Angstzustande, Sim-
U regung,

Zuslandes r‘
des Korpers

um die Augen herum und anderer
Kérperstellen

Da Ihnen dieses Arzneimittel von Ihrem Arzt oder dem

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

gegeben wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie zu viel erhalten. Im i
chen Fall einer Uberdosierung wird Ihr Arzt Sie auf Nebenwirkungen hin tiberwachen.

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 fiir die Behandlung eines multiplen Myeloms oder eines

erhohter oder verminderter Herzschlag

Herzinfarkt, n der Brust, n der Brust,
Nierenversagen
Venenentziindung, Blutgerinnsel in Ihren Venen und Ihrer Lunge
Stérung der Blutgerinnung
Unzureichende Durchblutung
Entziindung des Herzbeutels oder Fliissigkeit um Ihr Herz
Grippe, |

Ohreninfektion und Zellgewebsentzindun
Blutige Stilhle oder Blutungen der Schleimhéute, z. B. im Mund, in der Scheide
Erkrankungen der HimgefaBe

Lahmungen, Stiirze,
derte oder

veran-
Riechen),

(Fhlen, Horen,

Mantelzell-Ly Ihren Arzt,
der folgenden Symptome bemerken:

, Zittern, Zuckungen
Arthritis einschlieBlich Entziindung der Gelenke in den Fingern, Zehen und im Kiefer

* Muskelkrampfe, Muskelschwéche « Stérungen, die lhre Lunge und eine Ihres
. Vemmheu Sehverlust oder Sehslorungen Erblindung, Krampie Kopfschmerzen Kérpers mit Sauerstoff verhindern. Einige davon umfassen Schw\erlgke\len zu
der FiiBe atmen, in Ruhe,

hoher Blutdruck, Midigkeit, Ohnmacm
« 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, T nd 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 daert 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 Ihrer 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-
behandlung.

Wenn Bortezomib HEXAL zusammen mit Dexamethason gegeben wird, erhalten Sie

Sie Ihren Arzt wenn Sie
der folgenden Wirkstoffe enthalten:

die einen

. 2ur von
« Ritonavir, zur Behandlung von HIV-Infektionen

« Rifampicin, ein 2 bakterieller

. C Phenytoin oder 2ur von Epilepsie

Johanniskraut (Hypericum perforatum), gegen Depression oder andere Beschwerden
orale Antidiabetika

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

Sowohl Ménner als auch Frauen milssen wahrend der Behandlung mit Bortezomib
HEXAL und fiir weitere 3 Monate nach eine Verhii-

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
erhalten (12 Wochen).

Wenn Bortezomib HEXAL zusammen 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 taglich 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 erhoht werden. Sie kinnen bis
2u 6 Zyklen erhalten (24 Wochen).

tungsmethode anwenden. Sollte es trotz dieser 2zueiner
kommen, informieren Sie unverziglich lhren Arzt.

Sie diirfen wahrend der Eehandlung mit Bortezomib HEXAL nicht stmen Sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, ab w ist, nach der
HEXAL mit dem SuHer\ w\eder zu beginnen.

Thalidomid verursacht Gebunsvemer und Tod des ungeborenen Kindes. Wenn Sie Borte-
zomib HEXAL in das Thalidomid-
Thalidomid).

hatten (siehe

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bortezomib HEXAL kann Miidigkeit, Schwindel, Ohnmachlsar\la\le oder verschwom-
menes Sehen Wenn derartige bei Ihnen auftreten, diir-
fen Sie kein Fahrzeug fiihren oder keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen; auch
wenn Sie diese Wirkungen nicht verspiiren, milssen Sie dennoch vorsichtig sein.

Nicht Mantelzell-Lymphom

Wenn es sich bei Ihrer Erkrankung um ein bisher nicht behandeltes Mantelzell-Lym-

phom handelt, erhalten S\e Bortezomib HEXAL intravends oder subkutan zusammen
it den imab, G D in und Prednison.

Bortszomib HEXAL erhalten 'Se mvavenos oder subkutan an den Tagen 1, 4, 8 und 11,

gefolgt von einer davert 21 Tage (3 Wo-

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

Die folgenden Arzneimittel werden an Tag 1 eines jeden Bortezomib HEXAL-Behand-

lungszyklus von 21 Tagen as intravendse In'us\onen angewendet:

Rituximab 375 mg/m’, C 50 mg/m’” und Dy 50 mg/n

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 ist zur q bestimmt. Bor-
tozomiy HEXAL wird von mediznischem Fachpersonal mit Erfahrung in der Anwen-
dung von zytotoxischen Arzneimitteln gegeben.

Die mit HEXAL kann sehr héufig zu einer Verminderung der
roten und weien Blutkorperchen und Blutplattchen flien. Daer miissen Ihnen vor

« Verinderte
und wahrend der mit HEXAL
men werden, die hl Ihrer 2zu Uberpriifen. Es. komm( -
bei lhnen evemueu 2u einer verminderten Anzahl .
o der wodurch Sie anfalliger fir oder Blu-

Atmung oder Aussetzen der Atmung, Keuchen.
Schiuckauf, Sprachstsrungen

Erhdhte oder geringere L

zen beim oder

Schmer-

(au'gmnd von
im Urin,

oder

verlust
Uberempfindiichkeit

Gehbrverlust, Taubheit oder Klingeln in den Ohren, Ohrenbeschwerden

tungen ohne offensichtiiche Verletzungen (. B. Blutungen aus hrem 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

« der weiSen wodurch Sie még

oder grippeahnliche Symptome sind.

anfalliger fiir

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

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

« Uberempfindlichkeit, Taubheitsgefiinl, Prickeln oder Brennen der Haut oder Schmer-
zen in den Handen oder FiiBen aufgrund von Nervenschadigungen

« Verminderung der Anzahl roter und/oder weier Blutkbrperchen (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. Maglicherweise verschreibt Ihnen Ihr Arzt ein zusitzli-
ches Arzneimittel, um den Durchfall zu behandeln.

« Midigket (Fatigue), Schwachegefiihl

« Muskelschmerzen, Knochenschmerzen

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Niedriger Blutdruck, plétzlicher Abfall des Blutdrucks beim Aufstehen, was zu einer
Ohnmacht fiihren kann
Hoher Blutdruck
Verminderte Funktion Ihrer Nieren
Kopfschmerz

Ki

Schwindel, leichte Benommenheit,
Schwachegefiihl oder Bewusstseinsverlust

« Schittelfrost

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

in der Brust oder
Verschiedene Arten von Hautausschlag
Juckreiz der Haut, Kndtchen auf der Haut oder trockene Haut
Gesichtsrdtung oder feinste geplatzte Aderchen
Hautrétung
Austrocknung
Sodbrennen, Blahungen, Aufstoen, Winde, Magenschmerzen, Darm- oder Magen-
blutungen
« Veranderung der Leberfunktion
« Entzindungen im Mund oder der Lippen, trockener Mund, Geschwiire im Mund
oder Halsschmerzen
Verlust des

unter Belastung

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

Stérungen, die auf die Salz- und
haben kénnen
Uberaktivitét der Schilddriise
Nicht der auf Insulin
Gereizte oder entziindete Augen, tibermaBig feuchte Augen, schmerzende Augen,
trockene Augen, Augeninfektionen, Hagelkorn (Chalazion), rote und geschwollene
Augenlider, Ausfluss aus den Augen, gestdrtes Sehen, Augenblutungen
Anschwellung Ihrer Lymphdriisen
Gelenk- oder
Haarausfall und verénderte Haarstruktur
Allergische Reaktionen
R6tung oder Schmerzen an der Injektionsstelle
Schmerzen im Mund

oder im Mund, in Mund, Magen
und Darm, manchmal mit Schmerzen oder Blutungen vemunaen verlangsamte
D in Bauch oder Speiseroh-

in der Leiste

re, Schwierigkeiten beim Schiucken, blutiges Evbrechen
Hautinfektionen

Bakterielle und virale Infektionen

Infektion der Zahne

der
im
Gewichtszunahme
Durst
Hepatitis

Beschwerden an der Injektionsstelle oder durch die Injektion ausgeldste Beschwerden
und &gt und i

sein kénnen), Hautgeschwiire

Blutergiisse, Stiirze und Verletzungen

Entziindung oder Blutungen der BlutgeféBe, die als kleine rote oder violette Punkte
(gewshnlich an den Beinen) bis hin zu groBen Bluterguss-artigen Flecken unter der
Haut oder dem Gewebe sichtbar sein kénnen

Gutartige Zysten

Blut-
hochdruck. , Erblindung oder anderen Seh-

storungen

Miidigkeit,

Seltone Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandslten betreffon)
(Angina)

Herzinfarkt,

Errdten
Verfrbung der Venen
Entziindung der Riickenmarksnerven
Ohrprobleme, Blutungen des Ohres
Unterfunktion Ihrer Schilddriise
Budd-Chiari-Syndrom (iinische Symptome werden durch einen Verschluss der Le-
bervenen verursacht)
der D: oder o D
Blutungen im Gehirn
Gelbe Verfarbung der Augen und der Haut (Gelbsucht)
Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion (anaphylaktischer Schock). Diese
kann umfassen: beim Atmen, Brustenge, Schwindel,
Schwachegefiihl, 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 Schlucken fiihren kann) und Kollaps.
Fortsetzung auf der Riickseite >>
s0107991

ROT119



Erkrankung der Brust
Scheidenrisse
Schwellungen im Genitalbereich
Fehlende Alkoholvertréglichkeit
Auszehrung oder Verlust von Kérpermasse
Verstarkter Appetit
Fistel
Fliissigkeitsansammlung im Gelenk
Zysten im Gelenkbereich (synoviale Zysten)
Frakturen
Abbau von
Anschwellung der Leber, Lebermutungen
Krebsevkrar\kung der Nieren

&hnelnde
Krebserkrankung der Haut
Blasse Haut

der zu anderen fuhrt

jer oder
chen) im Blut

(eine Art der weiBen Blutkdrper-

Reaktion auf
Teilweiser oder totaler Verlust des Sehvermdgens
Verminderter Geschlechtstrieb

Vermehrter Speichelfluss

Geschwollene Augen

Lichtempfindiichkeit

Schnelle Atmung

Rektaler Schmerz

Gallensteine

Leistenbruch

Verletzungen

Briichige oder weiche Néige!

in Ilhren

Organen

oma
Darmgeschwiire
Multiorganversagen
Tod

in Kleinen

Veréinderung der Leberfunktion
Juckreiz der Haut

Hautrétung

Hautausschlag

Muskelkrampfe

Harnwegsinfektion

Gliederschmerzen

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

Schilttelfrost

R6tung und Schmerzen an der Injektionsstelle

Generelles Krankheitsgefiihl

Gewichtsabnahme

Gewichtszunahme

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

« Hepatitis

+ Anzsichen einer schweren allrgischen Reaktion (anaphylakiischer Schock). Diese
en, Brustenge, Schwindel,

Schwachsgefuh\, 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.

Bewegungsstdrungen, Lahmungen, Zuckungen

Schwindel

Gehbrverlust, Taubheit

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Bortezomib HEXAL enthiilt

Die folgenden sind fiir bestimmt:

1. REKONSTITUTION FUR EINE INTRAVENOSE INJEKTION
Hinweis: Bortezomib ist eine zytotoxische Substanz. Daher soll wahrend der Hand-

aus. Wenn sie nicht unverziiglich eingesetzt wird, ist der Anwender fiir die Dauer und
die der vor der .

2. ANWENDUNG
« Sobald

habung und Zubereitung Vorsicht gelten. Die Benutzung von ind wei-

* Der Wirkstoff ist enthalt 2,5 mg
(als Bortezomibmannitol). Nach Zubereitung der Lésung enthélt 1 mi der intravens-
sen 6 1mg in 6

terer q zur von wird empfohlen

2,5 mg Bortezomib.
« Der sonstige Bestandteil ist Mannitol (Ph.Eur).

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

Bortezomib HEXAL ist in einer Durchstechflasche aus Glas mit einem Gummistopfen
und einem gelben Flip-off-Verschluss erhiltiich.

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

r 2,5 mo Geben Sie vorsichtig 2,5 ml
sterile 9 mg/ml 0.9 %) Natnumch\ond\usung fir Injektionszwecke unter Ver-
wendung einer Spritze in die D die das Bortezo-
mib HEXAL Pulver enthalt, ohne dabei den Stopfen der Durchstechflasche zu
entfernen. Das lyophilisierte Pulver ist in weniger als 2 Minuten vollsténdig auf-

lost.

Jede Pack héit 1,3, 5 oder 10 D zur

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

Stérungen, die Ihre Lung Ihres
Korpers mit Sauerstoff verhmdern Einige davon umfaasen Schwwer\gke\ten ) a(r

E-Mail: .com

mung oder Aussetzen der Atmung, Keuchen.
Blutgerinnsel in Ihrer Lunge

Gelbe Verfarbung der Augen und der Haut (Gelbsucht)

« Hagelkor (Chalazion), rote und geschwollene Augenlider

Seltene Nebenwlrkungen (kann bis zu 1 von 1. 000 Behandelten betrellen)

Schwerwiegende Nervenentzindung, die Lahmungen und beim

Atmen hervorrufen kann (Guillain-Barré-Syndrom)

Im Folgenden sind die Nebenwirkungen aufgefiihrt, die maglicherweise bei Ihnen auf-
fiir

. in Kleinen

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder

treten kdnnen, wenn Sie Bortezomib HEXAL zusammen mit anderen
die Behandlung eines Mantelzell-Lymphoms erhalten:

das Dies gilt auch fiir die nicht in dieser
sind. Sie kénnen auch direkt dem

Sehr héiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10
« Lungenentziindung
Appeitveriust

betreffen)

Brennen der Haut oder Schmer-
zen in den Handen oder FiiBen aufgrund von Nervenschadigungen

Ubelkeit und Erbrechen

Durchfall

Geschwire im Mund

Verstopfung

Muskelschmerzen, Knochenschmerzen

Haarausfall und verénderte Haarstruktur

Midigkeit (Fatigue), Schwéichegefihl

Fieber

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Giirtelrose (6rtlich begrenzt einschlieBlich um die Augen herum oder tiber den Kor-
per verteilt)

« Herpesvirus-Infektionen

Bakterielle und virale Infektionen

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

kung

Pilzinfektionen

Uberempfindiichkeit (allergische Reaktion)

Nicht oder auf Insulin

Wassereinlagerungen

Schuierigkeiten oder Probleme beim Schiafen

Bewusstseinsverlust

Veréinderte Bewusstseinslage, Verwirrtheit

Schwindelgefiihl

Erhohter Herzschlag, hoher Blutdruck, Schwitzen

Sehstérung, verschwommenes Sehen
Herzinfarkt,

hohter oder verminderter Herzschlag

Hoher oder niedriger Blutdruck

« Plétzlicher Abfall des Blutdrucks beim Aufstehen, was zu einer Ohnmacht fiihren

in der Brust, in der Brust, er-

Kurzatmigkeit unter Belastung

Husten

Schiuckauf

Kiingeln in den Ohren, Ohrenbeschwerden

Darm- oder Magenblutungen

Sodbrennen

Magenschmerzen, Blahungen

Schuwierigkeiten beim Schiucken

Infektionen oder Entziindung im Magen und Darm
Magenschmerzen

Entziindungen im Mund oder der Lippen, Halsschmerzen

fir und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfilgung gestellt werden

5 Wie ist Bortezomib HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses nach dem auf der D nach ,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

Umkart um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

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

Gebrauchsfertige Losung

und der igen Losung wurde fir 8 Tage
bei 25 °C/60 % RH unter Lichtschutz oder fir 15 Tage bei 5 + 3 °C unter Lichtschutz
in der Oy und in einer legt.

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

Bortezomib HEXAL st nur zur einmaligen Anwendung bestimmt. Nicht verwendetes
len nationalen

beseitigen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht tiber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere finden Sie unter https: bfarm.

sorgung.

Synthon Hispania S.L.
C/Castellé no1

Poligono Industrial Las Salinas
08830 Sant Boi de Lobregat

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

1:2. UberprifenSievor der Anviendung die Lésung visuell im Hinbii auf Schweb-
stoffe und Sollte chweb-
Stoffo boobachten, muss die Lssung verworien werden. Vergbwissern o Sich,
dass die Konzentration in der Durchstechflasche die korrekte Dosis fiir eine
intravendse Anwendung (1 mg/mi) enthélt.

1.3 Die gebrauchsfertige Losung ist frei von Konservierungsstoffen und muss nach
der Zubereitung unverziiglich angewendet werden. Die chemische und physika-
lische Stabilitat der gebrauchsfertigen Losung wurde fiir 8 Tage bei 25 °G/60 % RH
unter Lichtschutz oder fir 15 Tage bei 5 = 3 °C unter Lichtschutz in der
Originaldurchstechflasche und/oder einer Spritze belegt. Aus mikrobiologischer
Sicht sollte die werden, es
sei denn, die Methode der Zubereitung schiieBt das Risiko einer mikrobiellen
Kontamination aus. Wenn sie nicht unverziiglich eingesetzt wird, ist der Anwen-
der fiir die Dauer und die der vor der

2.
 Sobald aufgelost, Sie die M
gen Lésung gemaB der berechneten Dosis basierend auf der Korpemberﬂache

* Stellen Sie vor der Anwendung d\e Dosis und die Konzentration in der Spritze
st mit ,zur

intravendsen Anwendung).

Spanien
verantwortlich.
Dieses istin den des Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den i
Belgien: Bortezomib Sandoz 2,5 mg poeder voor
oplossing voor injectie des Patienten.
Dénemark: Bortezomib Sandoz
Deutschland: Bortezomib HEXAL 2,5 mg Pulver zur Her- | sicher
stellung einer Injektionslésung
Finnland: 25mg

liuosta varten

Bortezomib Sandoz 2.5 mg Powder for solu-
tion for injection

Bortezomib/Sandoz 2,5 mg k6ViG y1a evEaljo

Vereinigtes Konigreich (Nordirland):

Griechenland:

« Injizieren Sie die Losung innerhalb von 3 bis 5 Sekunden intravenss als Bolusin-
jektion iber einen peripheren oder zentralen Venenkatheter in eine Ven:

« Spillen Sie den Venenkatheter unter Verwendung einer sterilen 9 ma/mi (09 %)
Natriumchloridiésung nach.

Bortezomib HEXAL 2,5 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung IST
ZUR ODER

Bidhupa

Island: Bortezomib Sandoz 2,5 mg
lausn

ltalien: Bortezomib Sandoz BV

Niederlande: Bortezomib Sandoz 2,5 mg, poeder voor
oplossing voor injectie

Norwegen: Bortezomib Sandoz 2,5 mg pulver til injeks-
jonsvaeske, opplosning

Ruménien: Bortezomib Sandoz 2,5 mg pulbere pentru
solutie injectabila

Schweden: Bortezomib Sandoz, 2,5 mg pulver till injek-
tionsvétska, I6sning

Diese wurde zuletzt im Februar 2021.

ANWENDUNG BESTIMMT. Nicht
iiber ander hatten

letale Ausgénge zur Folge.

3. ENTSORGUNG

Eine Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt und die ver-

bleibende Lésung muss verworfen werden.
i ittel oder

ist den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

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 wei-
terer 2ur von wird empfohlen

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

14 in der 2,5 mg Geben Sie vorsichtig 1,0 ml
sterile 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchloridiosung fiir \n]ekuonszwecke unter Ver-
wendung einer Spritze in die e das Bortezo-
it HEXAL Pulver ohinélt, obe dabel den Stopfen der Duréhstachiiasehe u
entfernen. Das lyophilisierte Pulver ist in weniger als 2 Minuten vollsténdig auf-
gelost.

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

S

Uberprifen Sie vor der Anwer\dung die Lésung visuell im Hinblick auf Schweb-
stoffe und Sollte oder Schweb-
stoffe beobachten, muss die Losung verworfen werden. Vergewissern Sie sich,
dass die Konzentration in der Durchstechflasche die korrekte Dosis fir eine
subkutane Anwendung (2,5 mg/mi) enthalt
13 Lésung st frei von und muss nach der
Zubere\lung unverziiglich angewendet werden. Die chemische und physikalische
Stabiltét der gebrauchsfertigen Lisung wurde fir 8 Tage bei 25 °C/60 % RH unter
Lichtschutz oder fiir 15 Tage bei 5 = 3 °C unter Lichtschutz in der Originaldurch-
stechflasche und/oder einer Spritze belegt. Aus mikmbiolog\scher Sicht sollte die
ung den, es sei denn, die
Methode der Zuberewung SChiiont das Risiko iner mikrobision Kontamination

Lésung qemaB ior borochneton Dosis basierend auf der | 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 Lésung subkutan in einem Winkel von 45-90°.

Die zubereitete Losung soll subkutan in den Oberschenkel (rechter oder linker)
cader in den Bah (rechs oder inks) gegeben werden.

« Die soller Injektionen

wer-

« Soliten nach Injektion von HEXAL lokale
der Injektionsstelle auftrten, kann entweder sine niedriger konzentrierte Bortozo.
HEXAL-Lsung (1 mg/mi statt 2,5 mg/ml) subkutan gegeben werden oder es

wird ein Wecheel 2 ingr intravandsen Injektion empfohlen.

Bortezomib HEXAL 2,5 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung IST
ZUR ODER INT Nicht
hatten

iliber andere
letale Ausgange zur Folge.

3. ENTSORGUNG

Eine Durchstechflasche ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt und die ver-

bleibende Losung muss verworfen werden.

Nicht oder ist
2u beseitigen.

den nationalen

308x570
50107991



