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VIKTIG ANMARKNING:

Risk for felaktig anvandning av
Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injektionsvatska, l16sning
som subkutan injektion
och efter utspadning for intravends injektion

Anvand inte for beredning av bortezomib,
pulver till injektionsvatska, 10sning

SUBKUTAN (s.c.) INJEKTION INTRAVENOS INJEKTION (i.v.)

Ingen utspadning kravs Utspadning kravs

1 ml I6sning fér subkutan injektion innehaller 2,5 mg | Efter utspadning innehaller 1 ml 16sning for
bortezomib. intravends injektion 1 mg bortezomib.

Forsiktighetsatgarder

e Bortezomib STADA 2,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning &r ENDAST avsedd for SUBKUTAN (s.c.) eller
INTRAVENOS (i.v.) anvandning.

o Far INTE ges via andra administreringsvagar. Intratekal administrering har resulterat i dodsfall.

o Aseptisk teknik maste iakttas strikt under hanteringen av Bortezomib Stada eftersom produkten inte innehaller
nagot konserveringsmedel.

o FOr SUBKUTAN injektion ar I6sningen klar att anvénda utan ytterligare utspadning.

e For INTRAVENOS administrering ska varje injektionsflaska spédas forsiktigt till 1 mg/ml genom att anvanda en
spruta av lamplig storlek utan att ta bort injektionsflaskans propp.

o For beredning av Bortezomib pulver till injektionsvatska, 16sning, anvand andra beredningsanvisningar.

¢ Dosen av bortezomib beraknas utifran kroppsytan.

e Loésningen ska inspekteras visuellt for forekomst av partiklar och missfargning fére administrering. Losningen
ar klar och farglés, med ett pH mellan 4,0 och 5,5. Om nagon missfargning eller partikelférekomst observeras
ska lésningen kasseras.

e Utspadd I6sning ska anvandas omedelbart. Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning efter férsta 6ppning
och/eller efter beredning har visats i 8 timmar vid 25 °C férvarad i originalflaskan och/eller en
polypropeninjektionsspruta. Under beredning fér administrering och under administrering ar det inte nédvandigt
att skydda lakemedlet fran ljus. Den totala forvaringstiden for 1akemedlet efter forsta 6ppning och/eller efter
beredning ska inte éverstiga 8 timmar fére administrering.

e For att undvika fel administreringssatt ska sprutor som anvands markas olika for subkutan och intravends
administrering.

e Information om rapportering av misstankta biverkningar: Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar
efter att lakemedlet godkants. Det gor det mdjligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till: Lakemedelsverket, Box
26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se
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