Bipacksedel: Information till anvandaren

Bortezomib Medical Valley 3,5 mg pulver till injektionsvétska, 16sning
bortezomib

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bortezomib Medical Valley &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Bortezomib Medical Valley
Hur du anvander Bortezomib Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Bortezomib Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS S N

1. Vad Bortezomib Medical Valley &r och vad det anvands for

Bortezomib Medical Valley innehaller den aktiva substansen bortezomib, en sa kallad
’proteasomhdmmare”. Proteasomer spelar en viktig roll i styrningen av cellernas funktion och
tillvaxt. Genom att stora deras funktion kan bortezomib ddda cancerceller.

Bortezomib Medical Valley anvands for behandling av multipelt myelom (en typ av benmargscancer)

hos patienter 6ver 18 ar:

- som ensamt lakemedel eller tillsammans med lakemedlen pegylerat liposomalt doxorubicin
eller dexametason till patienter vars sjukdom forsamras (&r progressiv) efter att de fatt
atminstone en tidigare behandling och dar en blodstamcellstransplantation inte varit
framgangsrik eller varit olamplig

- i kombination med lakemedlen melfalan och prednison, till patienter vars sjukdom inte tidigare
har behandlats och dar kemoterapi i hdgdos med blodstamcellstransplantation inte ar lampligt

- i kombination med lakemedlen dexametason eller dexametason tillsammans med talidomid for
patienter vilkas sjukdom inte tidigare behandlats och innan man far hdgdoskemoterapi med
blodstamcellstransplantation (induktionsbehandling).

Bortezomib Medical Valley anvands for behandling av mantelcellslymfom (en typ av cancer som
paverkar lymfkortlarna) hos patienter 18 ar och aldre i kombination med lakemedlen rituximab,
cyklofosfamid, doxorubicin och prednison, for patienter vilkas sjukdom inte tidigare har behandlats och
for vilka blodstamcellstransplantation ar olamplig.

Bortezomib som finns i Bortezomib Medical Valley kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Bortezomib Medical Valley
Anvand inte Bortezomib Medical Valley

- om du ar allergisk mot bortezomib, bor eller ndgot annat innehallsamne i detta lidkemedel
(anges i avsnitt 6)



- om du har vissa allvarliga lung- eller hjartproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare om du har nagot av foljande:

- lagt antal roda eller vita blodkroppar

- blédningsproblem och/eller lagt antal blodplattar

- diarré, forstoppning, illamaende eller krékningar

- om du tidigare drabbats av svimningsanfall eller yrsel

- njurbesvar

- mattliga till svara leverbesvar

- tidigare besvar med domningar, pirrningar eller smarta i hander eller fotter (neuropati)

- problem med hjértat eller blodtrycket

- andfaddhet eller hosta

- krampanfall

- baltros (som kan forekomma lokalt, &ven runt 6gonen, eller vara spridd 6ver kroppen)

- symtom pa tumaérlyssyndrom sasom muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring, synbortfall
eller synstérningar och andnod

- minnesforlust, tankesvarigheter, svarigheter med att ga eller synforlust. Dessa kan vara tecken
pa en allvarlig hjarninfektion och din lakare kan foresla ytterligare undersékningar och
uppfdljning.

Du maste ta regelbundna blodprov fore och under behandling med Bortezomib Medical Valley for att
kontrollera antalet blodkroppar.

Tala om for lakare om du har mantelcellslymfom och far lakemedlet rituximab tillsammans med

Bortezomib Medical Valley:

- om du tror att du har en leverinfektion (hepatit) nu eller om du har haft det tidigare. | 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 lakare for tecken pa aktiv
hepatit B.

Du maste lasa bipacksedlarna for alla lakemedel som tas tillsammans med Bortezomib Medical
Valley for information om dessa lékemedel innan behandlingen med Bortezomib Medical Valley
paborjas. Nar talidomid anvands ska sérskild uppmarksamhet ges till graviditetstest och preventiva
atgarder (se Graviditet och amning i detta avsnitt).

Barn och ungdomar
Bortezomib Medical Valley ska inte anvandas till barn och ungdomar dérfor att det inte ar ként hur
lakemedlet kommer att paverka dem.

Andra lakemedel och Bortezomib Medical Valley

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
ldkemedel.

Tala sérskilt om for din lakare om du anvander lakemedel som innerhaller nagra av foljande aktiva
substanser:

- ketokonazol, som anvands for att behandla svampinfektioner

- ritonavir, som anvands for att behandla hiv-infektion

- rifampicin, ett antibiotikum som anvénds for att behandla bakterieinfektioner

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

- johannesdrt (Hypericum perforatum), som anvands for latt nedstamdhet eller andra tillstand
- diabetesmedel som tas via munnen.

Graviditet och amning
Du ska endast anvanda Bortezomib Medical Valley under graviditet om det ar absolut nédvandigt.

Fertila kvinnor maste anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och i 8 manader efter



avslutad behandling. Tala med ldkare om du vill frysa dina dgg innan behandlingen pabdrjas.

Mén ska inte skaffa barn under behandling med Bortezomib Medical Valley och ska anvanda effektiva
preventivmedel under behandlingen och i upp till 5 manader efter avslutad behandling. Tala med lakare
om du vill bevara din sperma innan behandlingen pabdrjas.

Du ska inte amma under behandling med Bortezomib Medical Valley. Radfraga lakare om nar det ar
sékert att borja amma igen efter avslutad behandling.

Talidomid orsakar fosterskador och fosterddd. N&r Bortezomib Medical Valley tas tillsammans med
talidomid maste du félja preventionsprogrammet for talidomid for att forebygga graviditet (se
bipacksedeln for talidomid).

Korformaga och anvéandning av maskiner

Bortezomib Medical Valley kan orsaka trétthet, yrsel, svimningsanfall och dimsyn. Du ska inte kora
bil eller anvanda verktyg eller maskiner om du drabbas av nagot av dessa symtom och dven om du inte
kanner nagra symtom maste forsiktighet iakttas.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Bortezomib Medical Valley

Din l&dkare kommer att rékna ut lamplig dos av Bortezomib Medical Valley med hjélp av din l&ngd
och vikt (kroppsyta). Den vanliga startdosen av Bortezomib Medical Valley ar 1,3 mg/m? kroppsyta
tva ganger per vecka. Lakaren kan andra dosen och antalet behandlingsomgangar beroende pa hur du
svarar pa behandlingen, om du far vissa biverkningar samt dina bakomliggande sjukdomar (t.ex.
leverbesvar).

Progressivt multipelt myelom

Nér du far Bortezomib Medical Valley som ensamt lakemedel far du 4 doser av Bortezomib Medical
Valley intravenost eller subkutant pa dag 1, 4, 8 och 11, féljt av tio dagars behandlingsuppehall.
Denna 21- dagarsperiod (3 veckor) motsvarar en behandlingsomgang. Du kan fa upp till

8 behandlingsomgangar (24 veckor).

Du kan aven fa Bortezomib Medical Valley tillsammans med lakemedlen pegylerat liposomalt
doxorubicin eller dexametason.

Nér Bortezomib Medical Valley ges tillsammans med pegylerat liposomalt doxorubicin far du
Bortezomib Medical Valley intravendst eller subkutant i en behandlingsomgang pa 21 dagar, och
pegylerat liposomalt doxorubicin 30 mg/m?ges pa dag 4 i behandlingsomgangen pa 21 dagar med
Bortezomib Medical Valley, i form av ett dropp i en ven efter injektionen med Bortezomib Medical
Valley.

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

Nar Bortezomib Medical Valley ges tillsammans med dexametason far du Bortezomib Medical Valley
intravendst eller subkutant under en 21-dagars behandlingsomgang, och dexametason 20 mg far du via
munnen pa dag 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11, och 12 av behandlingsomgangen pa 21 dagar med Bortezomib
Medical Valley.

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

Tidigare obehandlat multipelt myelom
Om du inte tidigare har blivit behandlad fér multipelt myelom, och du inte ar lamplig for



blodstamcellstransplantation, kommer du att fa Bortezomib Medical Valley tillsammans med tva andra
ldkemedel: melfalan och prednison.

| detta fall varar en behandlingsomgang i 42 dagar (6 veckor). Du kommer att fa totalt

9 behandlingsomgangar (54 veckor).

- Under behandlingsomgang 1 till 4 administreras Bortezomib Medical Valley tva ganger per
vecka pa dag 1, 4, 8,11, 22, 25, 29 och 32.

- Under behandlingsomgang 5 till 9 administreras Bortezomib Medical Valley en gang per
vecka pa dag 1, 8, 22 och 29.

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 fér multipelt myelom, och om du ar lamplig for en
blodstamcellstransplantation kommer du att fa Bortezomib Medical Valley som en injektion i en ven
eller under huden tillsammans med ldkemedlen dexametason, eller dexametason och talidomid, som
induktionsbehandling.

Néar Bortezomib Medical Valley ges tillsammans med dexametason kommer du att fa Bortezomib
Medical Valley intravenost eller subkutant i en behandlingsomgang pa 21 dagar och dexametason
40 mg ges via munnen pa dag 1, 2, 3, 4, 8, 9, 10 och 11 av behandlingsomgangen pa 21 dagar med
Bortezomib Medical Valley.

Du kommer att fa 4 behandlingsomgangar (12 veckor).

Néar Bortezomib Medical Valley ges tillsammans med talidomid och dexametason ar langden 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 Medical Valley, och talidomid ges via munnen dagligen med 50 mg
fram till dag 14 av den forsta behandlingsomgangen, och om du tal talidomiddosen ¢kas dosen

till 100 mg pa dag 15-28 och kan darefter okas ytterligare till 200 mg dagligen fran den andra
behandlingsomgangen. Du kan fa upp till 6 behandlingsomgangar (24 veckor).

Tidigare obehandlat mantelcellslymfom

Om du inte tidigare har behandlats fér mantelcellslymfom kommer du att fa Bortezomib Medical Valley
intravendst eller subkutant tillsammans med lakemedlen rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin och
prednison.

Bortezomib Medical Valley ges intravendst eller subkutant dag 1, 4, 8 och 11, foljt av en
“viloperiod” utan behandling. Behandlingsomgéangen pagar 21 dagar (3 veckor). Du kan fa upp till
8 behandlingsomgangar (24 veckor).

Foljande lakemedel ges som intravendsa infusioner dag 1 i varje 21-dagars behandlingsomgang med
Bortezomib Medical Valley:

- rituximab 375 mg/m?

- cyklofosfamid 750 mg/m?

- doxorubicin 50 mg/m?2.

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

Sa har ges Bortezomib Medical Valley
Detta lakemedel ska ges intravendst eller subkutant. Bortezomib Medical Valley kommer att ges av
sjukvardspersonal med erfarenhet av anvandning av cytotoxiska lakemedel.

Bortezomib Medical Valley-pulvret maste l6sas upp fore administrering, vilket gors av
sjukvardspersonalen. Den fardiga l6sningen injiceras darefter antingen i en ven eller under huden.
Injektion i en ven sker snabbt, 3-5 sekunder. Injektion under huden ges antingen i laren eller buken.



Om du har fatt for stor mangd av Bortezomib Medical Valley

Eftersom du far det har lakemedlet av en lakare eller sjukskotare, ar det osannolikt att du skulle fa for
mycket. Om det osannolika skulle intraffa att du far en éverdos, kommer din lakare att 6vervaka dig
med avseende pa biverkningar.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Vissa biverkningar kan bli allvarliga.

Om du far Bortezomib Medical Valley for multipelt myelom eller mantelcellslymfom, tala genast om
for din lakare om du marker nagot av féljande symtom:

- muskelkramper, muskelsvaghet

forvirring, synbortfall eller synstorningar, blindhet, krampanfall, huvudvérk

andndd, svullna fotter eller forandringar i dina hjartslag, hogt blodtryck, trétthet, svimning

- hosta och andningssvarigheter eller att brostet kanns trangt.

Det & mycket vanligt att behandling med Bortezomib Medical Valley orsakar en minskning av
antalet réda och vita blodkroppar samt blodpléattar. Darfér maste du ta regelbundna blodprov fore och
under behandling med Bortezomib Medical Valley for att kontrollera antalet blodkroppar. Du kan fa
minskat antal:

- blodplattar, vilket kan gora dig mer benagen att fa blaméarken, eller blodningar utan nagon
pataglig orsak (t.ex. blédning fran tarmarna, magen, munnen eller tandkéttet eller blodning i
hjarnan eller blodning fran levern)

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

- vita blodkroppar, vilket kan gora dig mer benégen att fa infektioner eller influensaliknande
symtom.

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)

- kéanslighet, domningar, stickningar eller sveda i huden, eller smarta i hander eller fotter, pa
grund av nervskador

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

- feber

- illamaende eller krakningar, aptitloshet,

- forstoppning med eller utan uppsvalldhet (kan vara svar)

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

- trotthet (utmattning), svaghetskansla

- muskelsmarta, skelettsmarta.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- 1agt blodtryck, plétsligt blodtrycksfall nar du star upp vilket kan medféra att du svimmar

- hogt blodtryck

- nedsatt njurfunktion

- huvudvark

- allman sjukdomskénsla, smarta, svindel, svimningskénsla, matthetskénsla eller
medvetandeforlust

- frossa



- infektioner innefattande lunginflammation, luftvagsinfektioner, luftrorskatarr,
svampinfektioner, hosta med slem, influensaliknande tillstand

- béltros (som kan férekomma lokalt, dven runt dgonen eller vara spridd dver kroppen)

- bréstsmartor eller andndd vid fysisk anstrangning

- olika typer av utslag

- hudklada, hudknélar, torr hud

- ansiktsrodnad eller sma brustna kapillarkarl

- hudrodnad

- uttorkning

- halsbranna, uppkordhet, rapningar, gaser, magsmartor, blédning fran tarmarna eller magen

- forandrad leverfunktion

- omhet i mun eller lappar, muntorrhet, munsar eller halsont

- viktforlust, forlust av smak

- muskelkramper, muskelspasmer, muskelsvaghet, smarta i armar/ben

- dimsyn

- infektioner i den yttersta hinnan av 6gat och i den inre ytan av égonlocken
(bindhinneinflammation)

- nasblod

- somnsvarigheter, svettning, oro, humaorsvangningar, nedstamdhet, rastloshet eller oro,
forandringar i den mentala halsan, desorientering

- svullnad av kroppen innefattande svullnad kring gonen och andra delar av kroppen.

Mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

- hjartsvikt, hjartattack, brostsmarta, obehag i brostet, 6kad eller minskad hjartfrekvens

- njursvikt

- inflammation i ett blodkarl, blodproppar i blodkarl eller lungor

- problem med blodets levringsférmaga

- otillracklig cirkulation

- inflammation i hjartsacken eller vatska runt hjértat

- infektioner inklusive urinvagsinfektioner, influensa, herpesinfektioner, éroninflammation och
inflammation i underhuden (cellulit)

- blodig avforing eller blédning i slemhinnor i exempelvis munnen, underlivet

- sjukdomar i hjarnans blodkérl

- forlamning, krampanfall, fall, rérelserubbningar, onormala eller forandringar i eller minskade
fornimmelser (kénsel, horsel, smak, lukt), uppmarksamhetsstérning, darrning, muskelryckningar

- ledinflammation (artrit), inklusive inflammation i lederna i fingrarna, tarna och kéken

- storningar som paverkar dina lungor, férhindrar din kropp att fa tillrackligt med syre. Nagra av
dessa dr svarighet att andas, andfaddhet, andfaddhet utan fysisk anstrangning, andning som blir
ytlig, anstrangande eller andningsuppehall, vasande andning

- hicka, talrubbningar

- okade eller minskade urinméangder (pa grund av njurskada), smarta vid urinering eller
blod/protein i urinen, véatskeansamling

- forandrad medvetandegrad, forvirring, forsamrat minne eller minnesforlust

- overkanslighet

- nedsatt horsel, dovhet eller susningar i 6ronen, obehag i éronen

- stérningar i hormonbalansen som kan paverka upptag av salt och vatten

- Overaktiv skoldkortel

- oférmaga att producera tillrackligt med insulin eller resistens mot normala insulinnivaer

- irriterade eller inflammerade dgon, 6verdrivet fuktiga 6gon, 6gonsmaérta, torra dgon,
ogoninfektioner, kndl pa 6gonlocket (chalazion), réda och svullna 6gonlock, flytningar fran
ogonen, synrubbning, blédning fran 6gonen

- uppsvallda lymfkortlar

- stelhet i leder eller muskler, tyngdkansla, smarta i ljumsken

- haravfall och onormal harstruktur

- allergiska reaktioner

- rodnad eller smarta vid injektionsstallet



smadrta i munnen

infektioner eller inflammation i munnen, munsar, infektioner i matstrupen, magen och tarmarna
som ibland foérknippas med smérta och blédning, svaga tarmrérelser (inklusive totalstopp),
obehag i magen eller matstrupen, svarighet att svalja, krakning av blod

hudinfektioner

bakterie- och virusinfektioner

tandinfektion

inflammation av bukspottkorteln, stas i gallgangen

genital smarta, svarighet att fa erektion

viktokning

torst

hepatit

komplikationer relaterade till injektionsstéllet eller vid den intravendsa infarten
hudreaktioner och hudsjukdomar (som kan vara allvarliga och livshotande), hudsar
blamérken, fall och skador

inflammation eller blédning i blodkarl som kan férekomma som alltifran sma roda eller lila
prickar (vanligtvis pa benen) till stora blamarksliknande flackar under huden eller vavnaden
benigna cystor

ett allvarligt reversibelt tillstand i hjarnan som inkluderar krampanfall, hégt blodtryck,
huvudvark, trétthet, forvirring, blindhet eller andra synrubbningar.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

hjartproblem inklusive hjartattack, karlkramp (angina pectoris)

allvarlig nervinflammation som kan orsaka forlamning och andningssvarigheter (Guillain-Barrés
syndrom)

rodnad

missfargning av venerna

inflammation i ryggmaérgsnerverna

problem med 6ronen, blddning i 6ronen

nedsatt aktivitet av skoldkorteln

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

hjarnblédning

gulfargning av 6gon och hud (gulsot)

tecken pa allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock) sasom svarighet att andas, brostsmarta
eller tryck dver brostet och/eller yrsel-/svimningskansla, svar hudklada eller upphojda knolar i
huden, svullnad i ansiktet, l&pparna, tungan och/eller halsen, vilket kan orsaka
svaljningssvarigheter, kollaps

bréstrubbningar

vaginala sar

svullna kénsorgan

oférmaga att tala alkohol

viktnedgang

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 hudbesvar

hudcancer

blek hud

okning av blodplattar eller plasmaceller (en typ av vita blodkroppar) i blodet
blodpropp i sma blodkérl (trombotisk mikroangiopati)



- onormal reaktion pa blodtransfusioner
- delvis eller total synforlust

- minskad sexlust

- dregling

- utstdende 6gon

- ljuskanslighet

- snabb andning

- &ndtarmssmaérta

- gallstenar

- brack

- skador

- skora eller svaga naglar

- onormal utfallning av proteiner i dina vitala organ
- koma

- tarmsar

- svikt i flera organ samtidigt

- dodsfall.

Om du far Bortezomib Medical Valley tillsammans med andra lakemedel for
behandling av mantelcellslymfom kan du fa de biverkningar som anges nedan:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

- lunginflammation

- nedsatt aptit

- kanslighet, domningar, stickningar eller sveda i huden, eller smarta i hander eller fotter pa grund
av nervskador

- illamaende och krakningar

- diarré

- munsar

- forstoppning

- muskelsmarta, skelettsmarta

- haravfall och onormal harstruktur

- trotthet, svaghetskénsla

- feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- baltros (som kan forekomma lokalt, &ven runt égonen eller vara spridd dver kroppen)
- herpesinfektioner

- bakterie- och virusinfektioner

- luftvéagsinfektioner, luftrorskatarr, hosta med slem, influensaliknande sjukdom

- svampinfektioner

- Overkanslighet (allergisk reaktion)

- oférmaga att producera tillrackligt med insulin eller resistens mot normala insulinnivaer
- vétskeansamling

- somnproblem

- medvetsloshet

- forandrad medvetandegrad, forvirring

- yrsel

- snabbare hjartslag, hogt blodtryck, svettning

- onormal syn, dimsyn

- hjartsvikt, hjértattack, brostsmarta, obehag i brostet, 6kad eller minskad hjartfrekvens
- hogt eller 1agt blodtryck

- plétsligt blodtrycksfall nar du star upp vilket kan medfora att du svimmar

- andndd vid anstrangning

- hosta

- hicka



- ringning i 6ronen, obehag i 6ronen

- blédning fran tarm eller mage

- halsbréanna

- smarta i magen, uppsvélldhet

- svéljningssvarigheter

- infektion eller inflammation i magsécken eller tarmarna
- magsmarta

- 6mhet i mun eller 1&ppar, halsont

- forandrad leverfunktion

- hudklada

- hudrodnad

- utslag

- muskelspasmer

- urinvagsinfektioner

- smaérta i armar och ben

- svullnad i kroppen, som dven omfattar gonen och andra delar av kroppen
- frossa

- rodnad och smarta vid injektionsstéllet
- allman sjukdomskénsla

- viktminskning

- viktokning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- hepatit

- tecken pa allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock) sasom svarighet att andas, brostsmarta
eller tryck éver brostet och/eller yrsel-/svimningskansla, svar hudklada eller upphojda knolar i
huden, svullnad i ansiktet, lapparna, tungan och/eller halsen, vilket kan orsaka
svaljningssvarigheter, kollaps

- rorelsestorningar, forlamning, muskelryckningar

- yrsel

- horselnedsattning, dévhet

- storningar som paverkar dina lungor, férhindrar din kropp att fa tillrackligt med syre. Nagra av
dessa dr svarighet att andas, andfaddhet, andfaddhet utan fysisk anstrangning, andning som blir
ytlig, anstrangande eller andningsuppehall, vasande andning

- blodpropp i lungorna

- gulfargning av égon och hud (gulsot)

- knol pa 6gonlocket (chalazion), réda och svullna 6gonlock.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- blodpropp i sma blodkérl (trombotisk mikroangiopati)

- allvarlig nervinflammation som kan orsaka férlamning och andningssvarigheter (Guillain-Barrés
syndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bortezomib Medical Valley ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har visats for 8 timmar vid 25 °C i
originalforpackningen och/eller i en injektionsspruta. Ur en mikrobiologisk synvinkel, om inte

metoden fOr rekonstitution/spadning utesluter risken for mikrobiell férorening, ska produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstid vid anvandning och
forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar.

Bortezomib Medical Valley &r endast avsett for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska
kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar bortezomib. Varje injektionsflaska innehaller 3,5 mg bortezomib (som
en mannitol-borsyraester).
- Det andra innehallsamnet ar mannitol (E 421).

Intravends beredning:
Efter beredning innehaller 1 ml injektionsvatska, l6sning for intravends injektion 1 mg bortezomib.

Subkutan beredning:
Efter beredning innehaller 1 ml injektionsvatska, l6sning for subkutan injektion 2,5 mg bortezomib.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bortezomib Medical Valley pulver till injektionsvétska, 16sning, ar ett vitt till gulvitt kompakt eller
16st pulver.

Varje kartong av Bortezomib Medical Valley pulver till injektionsvatska, l6sning innehaller en
10 ml injektionsflaska med en gra bromobutyl-gummipropp och en aluminiumférsegling med
en bla polypropylenskiva.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA3000, Malta

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Finland Bortezomib Medical Valley 3,5 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten/pulver till

injektionsvétska, 16sning
Norge Bortezomib Medical Valley 3,5 mg pulver til injeksjonsvaske, opplgsning



Danmark Bortezomib "Medical Valley"
Sverige Bortezomib Medical Valley

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-06-18

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
1. REKONSTITUTION FOR INTRAVENOS INJEKTION

Observera: Bortezomib Medical Valley &r ett cytotoxiskt ldkemedel. Darfor ska forsiktighet iakttas
under hantering och beredning. Anvandning av handskar och andra skyddsklader for att undvika
hudkontakt rekommenderas.

ASEPTISK TEKNIK MASTE IAKTTAS STRIKT UNDER HANTERINGEN AV BORTEZOMIB
MEDICAL VALLEY EFTERSOM INGET KONSERVERINGSMEDEL AR NARVARANDE.

1.1  Beredning av injektionsflaska innehallande 3,5 mg: tillsatt forsiktigt 3,5 ml steril 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloridlosning for injektion till injektionsflaskan innehallande pulver av
Bortezomib Medical Valley, utan att ta bort proppen, genom att anvanda en injektionsspruta av
lamplig storlek. Det frystorkade pulvret I6ser sig fullstandigt pa mindre &n 2 minuter.

Koncentrationen hos den erhallna losningen blir 1 mg/ml. Lésningen ar klar och farglés, med
ett slutligt pH pa 4-7. Losningens pH behdver inte kontrolleras.

1.2 Inspektera Iosningen visuellt fore administrering for forekomst av partiklar och missfargning.
Kassera den rekonstituerade l6sningen om den ar missfargad eller innehaller partiklar. Se till att
ratt dos ges for intravends administrering (1 mg/ml).

1.3 Den rekonstituerade I6sningen ar fri fran konserveringsmedel och bor anvandas genast efter
beredning. Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har emellertid visats for 8 timmar
vid 25 °C i originalférpackningen och/eller i en injektionsspruta. Den totala forvaringstiden for
det rekonstituerade lakemedlet ska inte dverskrida 8 timmar innan anvandning. Om den
rekonstituerade l6sningen inte anvands genast ar forvaringstid och forhallanden fore
anvandning anvandarens ansvar.

2. ADMINISTRERING

- Nér pulvret har 16st sig ska 1amplig mangd av den rekonstituerade 16sningen dras upp i sprutan i
enlighet med den beréknade dosen som baseras pa patientens kroppsyta.

- Bekréfta dosen och koncentrationen i injektionssprutan fore anvandning (kontrollera att sprutan
ar markt som intravends administrering).

- Injicera injektionsvéatskan i en ven med en 3-5 sekunders intravends bolusinjektion genom en
perifer eller central venkateter.

- Spola den perifera katetern eller venkatetern med steril 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning.

Bortezomib Medical Valley 3,5 mg pulver till injektionsvatska, 16sning AR AVSETT FOR
SUBKUTAN ELLER INTRAVENOS ANVANDNING. Ge det inte via andra
administreringsvagar. Intratekal administrering har resulterat i dodsfall.

3. DESTRUKTION

Injektionsflaskorna &r endast for engangsbruk och den kvarvarande l6sningen maste kasseras.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

1.

REKONSTITUTION FOR SUBKUTAN INJEKTION

Observera: Bortezomib Medical Valley ar ett cytotoxiskt lakemedel. Darfor ska forsiktighet iakttas
under hantering och beredning. Anvandning av handskar och andra skyddsklader for att undvika
hudkontakt rekommenderas.

ASEPTISK TEKNIK MASTE IAKTTAS STRIKT UNDER HANTERINGEN AV BORTEZOMIB
MEDICAL VALLEY EFTERSOM INGET KONSERVERINGSMEDEL AR NARVARANDE.
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Beredning av injektionsflaska innehallande 3,5 mg: tillsatt forsiktigt 1,4 ml steril 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloridlésning for injektion till injektionsflaskan innehallande pulver av
Bortezomib Medical Valley, utan att ta bort proppen, genom att anvénda en injektionsspruta av
lamplig storlek. Det frystorkade pulvret I6ser sig fullstandigt pa mindre an 2 minuter.

Koncentrationen hos den erhallna I6sningen blir 2,5 mg/ml. Losningen ar klar och farglés, med
ett slutligt pH pa 4-7. Losningens pH behover inte kontrolleras.

Inspektera ldsningen visuellt fore administrering for forekomst av partiklar och missfargning.
Kassera den rekonstituerade l6sningen om den ar missfargad eller innehaller partiklar. Se till att
ratt dos ges for subkutan administrering (2,5 mg/ml).

Den rekonstituerade produkten ar fri fran konserveringsmedel och bor anvéandas genast efter
beredningen. Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har emellertid visats fér 8 timmar
vid 25 °C i originalférpackningen och/eller i en injektionsspruta. Den totala forvaringstiden for
det rekonstituerade ldkemedlet ska inte dverskrida 8 timmar innan anvandning. Om den
rekonstituerade l6sningen inte anvands genast ar forvaringstid och forhallanden vid anvandning
anvandarens ansvar.

ADMINISTRERING

Nér pulvret har 16st sig ska lamplig mangd av den rekonstituerade 16sningen dras upp i sprutan i
enlighet med den berédknade dosen som baseras pa patientens kroppsyta.

Bekrafta dosen och koncentrationen i injektionssprutan fore anvandning (kontrollera att sprutan
ar markt som subkutan administrering).

Injicera injektionsvétskan subkutant med 45-90° vinkel.

Den rekonstituerade losningen ska administreras subkutant i laren (hoger eller vanster) eller
buken (hdger eller vanster).

Injektionsstallet ska roteras och bytas for paféljande injektioner.

Om lokala reaktioner pa injektionsstallet intraffar efter subkutan injektion av Bortezomib
Medical Valley rekommenderas att man antingen anvander en mindre koncentrerad I3sning

av Bortezomib Medical Valley (1 mg/ml i stéllet fér 2,5 mg/ml) for subkutan administrering,
eller byter till intravends injektion.

Bortezomib Medical Valley 3,5 mg pulver till injektionsvatska, 16sning AR AVSETT FOR
SUBKUTAN ELLER INTRAVENOS ANVANDNING. Ge det inte via andra
administreringsvagar. Intratekal administrering har resulterat i dodsfall.

3.

DESTRUKTION

Injektionsflaskorna ar endast for engangsbruk och den kvarvarande l6sningen maste kasseras.
Ej anvant ldakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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