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IX. narodni workshop

MNOHOCETNY MYELOM

a ro¢ni setkani Ceské myelomové skupiny

Milé ddmy a vazeni panové,

jsem velmi rad, Ze se po roce setkdvdme na
nasem pravidelném ro¢nim hodnoceni
¢innosti Ceské myelomové skupiny

a IX. Narodnim workshopu Mnohocetny
myelom.

Jako obvykle jiz od patku rana pracuje
intenzivné nekolik pracovnich sekei.
Zvl4sté bych chtél vyzvednout praci na
mezinarodnim registru monoklonalnich
gamapatii, kterému se vénuje dnes jiz
pomérné velky tym vyzkumnych sester
a datamanazert. Cekaji nas tradi¢né dva
edukacni bloky zahajujici a ukoncujici nase
setkani, za jejichZ podporu dékujeme
firmam Janssen a Celgene. Neformalni
et a

Vé&rim, Ze nés setkani

monoklonalnich gamapatii a jsme velmi
radi, Ze ptijal nase pozvani tak vyznamny
expert jako profesor Bradwell. Je nasim
potésenim, Ze se poprvé setkavaji nasi
kolegové z flowcytometrickych laboratori,
aby si zde vymenili svoje zkuSenosti.

Myslim, Ze z programu je vidét rozsah a
intenzita nasi prace. Ceska myelomova
skupina je soucasné myelomovou sekei
CHS a povazuje tuto vazbu za zasadni p¥i
prosazovani svého programu, respektive
zvySovani kvality péce o nemocné s
mnohoéetnym myelomem v Ceské
republice.

Dékuji vSem spoluorganizitorim a
prednasejicim za pomoc p¥i pripravé
setkani. Podékovani také patii firmé
Nucleus, ktera setkani zajistuje
organizac¢ne.

nové informace a podn
ste si nasli na setkani
prijemny pobyt.

za Ceskou myelomovo






Misto konani

HOTEL GALANT #****
Vinotel s.r.o. - HOTEL GALANT
Mlynska 2

692 01 Mikulov

Termin konani
15. - 16. 4. 2011

Registrace acéastnika
15. 4. 2011 14.00 - 18.00
16. 4. 2011 08.00 - 10.00

Ubytovani

Ubytovani pro tGcéastniky workshopu zaregistrované v predstihu je zajisténo
v Hotelu Galant****,

Kongresové i ubytovaci prostory hotelu GALANT jsou pokryty bezdratovym
pripojenim k internetu. Heslo pro pfipojeni je wifigalant.

Stravovani
V prabéhu workshopu je pro registrované acastniky zajisténo pribézné
obcerstveni a obéd.

Spoleéensky program

Utastnici workshopu a vystavovatelé jsou srdeéné zvani na slavnostni zah4jeni
v Nastupnim séle zimku Mikulov, které se kona dne 15. dubna 2011 od 19.30
hodin. Po slavnostnim zahajeni nasleduje spolecensky vecer s rautem konany
v sale Aurelius v hotelu Galant od 20.30 hodin.

V ramci spolecenského vecera vystoupi pan Lad’a Kerndl s kapelou.

Vzdélavaci akee je poradana dle stavovského piredpisu CLK €. 16 a je ohodnocena
kredity pro 1ékare.

Vzdélavaci akee je poradana podle vyhlasky MZCR ¢. 4/2010 Sb., kterou se méni
vyhlaska 423/2004 Sb., kterou se stanovi kreditni systém pro vydani osvédéeni
k vykonu zdravotnického povolani bez primého vedeni nebo odborného dohledu
zdravotnickych pracovniki, ve znéni vyhlasky ¢. 321/2008 Sb.



fuje podékovani firmam a spole¢nostem

a vstFicny pristup a podporu

IX. WORKSHOPU MNOHOCETNY MYELOM
A ROCNIHO SETKANi CESKE MYELOMOVE SKUPINY.

Organizator
CMG a Myelomova sekce CHS
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19.00

08.00 - 15.00

08.00 - 15.00

08.00 - 09.45

10:00 - 12:30

13:30 - 15:00

09.45 - 10.00
12.30 - 14.00

15.15 - 16.00

Schuizka predsednictva CMG

Schuizka predsednictva CMG
salonek Palava

Odborné sympozium vyzkumnych sester
a datamanaZerek
Koordinuje: Bc. Eva Vete$nikova
salonek Sauvignon

Asertivni chovani sestry

Interpersonalni dovednosti zdravotnich sester
Pasivita, agresivita, manipulace a asertivita

v komunikaci

Mgr. Eva Jelinkova

Asertivni chovani sestry

Uskali Zenského kolektivu, jak pi-edchazet konfliktiom
VyuZiti neagresivni/agresivni komunikace ve vztahu
k pacientitm

Prakticka cvi¢eni

Mgr. Eva Jelinkova

RMG a zadavani dat

Hodnoceni exportu — nejcastéjsi chyby
Spoleéné reseni problémit — dotazy, nejasnosti
Bce. Eva Vetesnikova

Prestavka
Obéd
Pripravny vybor pro "Seminar pro pacienty a piibuzné"

Koordinuje: Iveta Mareschova, Mgr. Alice Onderkova
salonek Palava



program

17.00-18.30 Edukaéni blok podporovany spole¢nosti Celgene
Predsedajici: Prof. MUDr. Vlastimil S¢udla, CSc.
III. interni klintka FN Olomouc sal Aurelius

Lécba mnohoéetného myelomu v CR
— aktualni analyza dat RMG

Doc. MUDr. Vladimir Maisnar, Ph.D.
IL.Interni klinika - OKH FN Hradec Kralové

Srovnani davkovani denné a obden
LP Revlimid v roce 2010

MUDr. Ludék Pour, Ph.D.

Interni hematoonkologicka klintka FN Brno

V¢éasnost a délka 1ééby pacientii v relapsu
Doc. MUDTr. Ivan Spic¢ka, CSc.

I. interni klinika — klinika hematologie

1.LF UK a VEN v Praze

Vybrané kazuistiky pacienta
MUDr. Jan Straub

I. interni klinika- klinika hematologie
1.LF UK a VFN v Praze

MUDr. EvZen Gregora
Oddelent klinické hematologie, FN KV v Praze

MUDr. Lenka Zahradova
Interni hematoonkologicka klinika FN Brno

Nova lenalidomidova data v prvni linii
Prof. MUDr. Roman Héjek, CSc.
Interni hematoonkologicka klintka FN Brno
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Reviimid

A A 7
Celoene (lenalidomide)
e
Reviimid" (lenalidomidum) v inaci s
Jje indikovan pro Iécbu ych pacientd s

ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU REVLIMID 25 mg; 15mg; 10 mg; 5 mg;

Ucinna latka: lenalidomidum; bilé tobolky. Indikace: je urcen v kombinaci s dexamethazonem pro lécbu pacientti s mnohocetnym myelomem, ktefi
absolvovali alespor jednu predchozi terapii. Davka: doporucena pocatecni davka - 25 mg perorainé jednou denné v 1. az 21. den v opakovanych 28-dennich
cyklech. Doporucend davka dexamethazonu je pfi prvnich 4 cyklech IéEby 40 mg peroréiné jednou denné v 1.-4., 9.-12. a 17.-20. den kazdého 28-denniho
cyklu; po téchto prvnich 4 cyklech se uziva 40 mg jednou denné v 1.-4. den kazdého 28denniho cyklu. Davkovani je tfeba udrzovat a upravovat na zakladé
klinickych a laboratornich nalezti. Doporucené tpravy davky v pfipadé trombocytopenie, neutropenie, poruchy ledvinnych funkcf jsou v piném znéni SPC. U
dialyzovanych pacientt podat denni davku 5 mg az po dialyze*. Kontraindikace: u precitlivélosti na kteroukoliv latku pfipravku; u téhotnych Zen ¢i Zen, které
mohou otéhotnét, pokud nejsou spinény vSechny podminky programu prevence poceti (PPP). Zvlastni upozornéni: Lenalidomid se musi prestat podavat pfi
exfoliativni nebo bulozni vyrazce, pfi podezfeni na SJS (Stevens-Johnsonlv sy) nebo TEN (toxickd epidermalni nekrolyza). Je mozné u lidi ocekavat
teratogenni icinky lenalidomidu, proto v8echny pacientky musi splfiovat podminky program prevence poceti (PPP); v kombinaci s dexamethazonem zvy$ené
riziko hluboké Zilni trombézy a plicni embolie. Dale béhem postmarketingové zkuSenosti pozorovany velmi ¢asté: hemorhagicka porucha, nespavost,
nevolnost, nartist a pokles hmotnosti, periferni edém. Klinicky vyznamné nezadouci ucinky: Zilni tromboembolie, zavazné neutropenie, trombocytopenie,
anémie, Unava, télesna slabost, zacpa, svalové kiece, prijem, vyrazka, epistaxe, krvaceni do konecniku,hematurie, kontuze. Interakce: mozné zvyseni
plazmatické expozice digoxinu, v Klinické praxi neni vyloucen vliv na haldinu warfarinu pfi sou¢asném podavani dexamethazonu. Baleni: obsahuie tfi blistry po
sedmi tobolkach — celkem 21 tobolek. Doba pouZitelnosti: 3 roky*. Uchovavani: Tento pfipravek nevyZzaduje zadné zviastni podminky uchovavani. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Celgene Europe Limited, Morgan House, Madeira Walk, Windsor, Berkshire SL4 1EP, Velka Britanie. Registracni €islo:
EU/1/07/391/001. Revize textu: 12.1.2010. Adresa obchodniho zastoupeni: Celgene s.r.o., Novodvorska 994/138, Praha 4, 142 00. Pouze na lékarsky
predpis, hrazeno z prostfedku verejného zdravotniho pojistent.

*zmény proti posledni revizitextu



azacitidine for injection

Proven Survival Benefits.

ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU VIDAZA

Uginna latka: 100 mg azacitidinum; po rekonstituci 25mg/mi bilé suspenze. Indikace a davkovani: k 16¢bé dospélych pacient, ktefi nejsou zpisobili pro transplantaci hematopoetickych
kmenovychbunék, s: myelodysplasnckyml syndromy (MDS) intermediarniho rizika 2. stupné a vysokého rizika podie Mezinarodniho prognostického skérovaciho systému (International Prognostic
Scoring System IPSS; umyelomonocytovou leukemii (CMML) 10-29 % blasti v kostni dfeni bez myeloproliferativniho ocnéni)), akutni myeloidnileukemif (AML) s 20-30 % blasti a
dysplazii ve vice buné iniich, podle klasifikace Svétové zdravotnické organizace (WHO). Pocatecni davka pro prvni Iécebny cyklus pro vSechny pacienty bez ohledu na pocatecni
hematologické laboratorni hodRoty je 75 mg/m2, podévéna denné s.c., po dobu 7 dnd, po kterych nsleduje obdobi klidu 21 dnii (28-denni légebny cyklus). Doporuéuje se, aby byli pacienti légeni
minimalné 6 cykly: Lédba by méla trvat tak dlouho, dokud je pfinosem pro pacienta, nebo do progrese onemocnéni. Pacienty je tfeba sledovat ohledné hematologické odpovédiftoxicity a renaini
toxicity. Zahajeni dalsiho cyklu miize byt odlozeno nebo snizena davka(piesny popis v Gpiném znéni SPC). Kontraindikace: hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
tohoto piipravku, pokrocilé maligni nadory jater, kojeni. Zvlastni upozornéni: Lécba azacitidinem je spojena s vyskytem anemie, neutropenie a trombocytopenie, zejména béhem prvnich 2 cyl
vzacné hlaseno prdgreswnl hepatické koma i smrt, a to obzvlast u pacienti s pocateéni hodnotou sérového albuminu < 30 g/l, v kombinaci s dalimi chemoterapeutickymi pFipravky byly vza
hlageny renalni abnormality poginaje zvy&enou hladinou sérového kreatininu az po selhani ledvin a smrt. Klinicky vyznamné nezédouci iéinky: febrilni neutropenie, anemie, trombocytopenie,
neutropenie a leukopenie (obvykle stupné 3-4), nevolnost, zvraceni, anorexie, m, zacpa, bolest bicha (obvykle stupné 1-2), nespecificka reakce, erytém nebo bolest v misté vpichu injekce
(obvykle stupné 1-2), pneumonie, dyspnoe, nasofaryngitida, zvrat, bolest hlavy, petechie, svédeéni, vyrazka, ekchymdza, artralgie, Unava, pyrexie, bolest v hrudi. Interakce: interakce s
metabolickymi enzymy P450 (CYP), UDP-glukuronosyltransferazy (UGT), sulfotransferazy (SULT) a glutathiontransferazy (GST) in vivo se povazuji za nepravdépodobné. Doba pouzitelnosti:
neoteviend injekéni lahvicka s praskem - 4 roky, stabilita rekonstituovaného Iécivého pfipravku pfi teploté 25 °C - 45 minut a pfi teploté 2 °C az 8 °C - 8 hodin. Uchovavani: NevyZaduje zadné
2vIastni podminky uchovavani. DrZitel rozhodnuti o registraci: Celgene Europe Ltd, Riverside House, Riverside Walk, Windsor, SL4 1NA, Velka Britanie. Registracni &islo: EU/1/08/488/001.
Revize textu: 1.7.2010. Adresa obchodniho zastoupeni: Celgene s.r.o Novodvorska 994/138, Praha 4, 142 00.

Pouze na lékar'sky predpis, hrazeno z prostfedku vefejné 3 L,

Kontakty pro nahla$eni zavaznych nezadoucich Gi¢inkdi spojenych s Iécbou: www.celgene.eu/Czech_Republic.aspx (@elgene

*klinicky vyznamné zmény \



19.30-19.50

19.50-20.15

20.30

08.30-09.15

09.15-11.30

Slavnostni zah4jeni
Zamek Mikulov — Nastupni sal

Vyzvana prednaska:
Zamek Mikulov — Nastupni sal

sMonoklonalni imunoglobuliny (paraproteiny)“
Prof. RNDr. Milos Tichy, CSc.

Spoleéensky vecer
sal Aurelius

A: Prehledy & CMG rok 2010

sal Aurelius
Piedsedajici: Prof. MUDr. Roman Hajek, CSc.,
Prof. MUDr. Vlastimil S¢udla, CSc.

Vyroéni zprava a zména stanov a organizace CMG
Prof. MUDr. Roman Héjek, CSc.
15 min

Zprava revizni komise
Doc. MUDr. Marta Krejéi, Ph.D.
10 min

RMG registr — aktualni stav a pitehled vystupt
Doc. MUDr. Vladimir Maisnar, Ph.D.
20 min

B: Cytogenetika a FISH u mnohocetného myelomu —
zasedani pracovni skupiny
salonek Sauvignon

Molekularné cytogeneticka vySetieni pacientii s MM
- prehled za rok 2010 v ramci jednotlivych
pracovist CR

Mgr. Hana Filkova

Naméty na dalsi spolupraci cytogenetikii v oblasti
MM - diskuse



program

09.15-11.30 C: Flowcytometrie u mnohocé¢etného myelomu —
zasedani pracovni skupiny
salonek Palava

Vyuziti flowcytometrie u MGUS
Mgr. Lucie Kovarova, Ph.D.

Zkusenosti jednotlivych center
— zhodnoceni dotazniku

Problematika nizce infiltrovanych vzorka
(MGUS, hodnoceni MRN apod.)

Vysledky analyz dle pracovist
Diskuse a navrh jednotného postupu analyz

09.15.-10.10 D: Edukaéni blok I
sal Aurelius
Predsedajici: MUDr. Evzen Gregora,
MUDr. et Mgr. Jiti Minatik, Ph.D.

»Hevylite: New Strategies for Diagnosis, Monitoring
and Prognosis of Monoclonal Gammopathies*
Prof. Arthur Bradwell

30 min (20+10 diskuse)

Infekéni komplikace a pouziti vakcin u MM
MUDr. Jakub Radocha
20 min (15+5 diskuse)

10.10-10.25 Prestavka



10.25-12.20

12.20-13.45

E: Edukacéni blok II
sal Aurelius

Predsedajici: Prof.v MUDr. Zdenék Adam, CSc.,
Doc. MUDr. Ivan Spicka, CSc.

»Experiences of the Heidelberg Myeloma Group
with different bisphosponates*
Prof. Hartmut Goldschmidt

30 min (20+10 diskuse)

Vertebroplastika ano & ne
MUDr. Pavel Ryska, Ph.D.
20 min (10 + 10 diskuse)

Doc. MUDr. Martin Repko, Ph.D.
20 min (10 + 10 diskuse)

Profylaxe trombembolickych komplikaci u MM
MUDr. Petr Kessler
15 min (10+5 diskuse)

F: Zpravy z pracovnich sekci
Predsedajici: Doc. MUDr. Vladimir Maisnar, Ph.D.,
Doc. RNDr. Petr Kuglik, CSc.

Vyznam flowcytometrie u mnohocetného myelomu
a standardizace vySetieni v CR
Mgr. Lucie Kovarova, Ph.D.

15 min (10+5 diskuse)

Vybrané aspekty cytogenetického vysetieni
u mnohocetného myelomu
Doc. RNDr. Petr Kuglik, CSc.
15 min (10+5 diskuse)

Obéd



program

14.00-16.00 Edukacni blok podporovany spole¢nosti Janssen
sal Aurelius

Pfedsedajici: Doc. MUDr. Ivan Spic¢ka, CSc.
I. interni klinika — klinika hematologie 1.LF UK
a VEN v Praze

Soucasna evropska doporuceni pro 1é¢bu MM
Doc. MUDr. Ivan Spic¢ka, CSc.

I. interni klinika — klintka hematologie

1.LF UK a VFN v Praze

Aktualni situace Velcade v CR
Prof. MUDr. Roman Héjek, CSc.
Interni hematoonkologické klinika FN Brno - Bohunice

VMP rezim v 1. linii 1ééby MM — zavéry studii
MUDr. Jaromir Gumulec
Ustav klinické hematologie FN Ostrava - Poruba

Skuasenosti s VELCADE v 1. linii liecby MM
MUDr. Zdenka Stefanikova

Klinika hematolobgie a transfuziologie,
Univerzitna nemocnica Bratislava

16.00-16.30 Farmakoekonomicky panel
sal Aurelius
16.30 Zaveér
sal Aurelius
19.30 Neformalni setkani po ukonéeni
workshopu v Mikuloveé

NEDELE 17. 4. 2011

9.00-13.00 Doprovodny program



Piehled akci s iéasti Ceské myelomové skupiny v roce 2011

30.5.2011 Seminar pro pacienty, Praha

31.5.2011 Charitativni golfovy turnaj, Albatross Praha

22.-25.6.2011 XXV. Olomoucké hematologické dny s mezinarodni acasti
30.9.-1.10.2011 Semindf pro pacienty a ptibuzné, Lednice

18.10.2011 X. Pracovni konference na téma monoklonélnich gamapatii,

Hradec Kralové

Rijen 2011 FISH & something workshop 2011, Brno
25.11.2011 Mikul4ssky workshop CMG — farmakoekonomika Brno
ORGANIZATOR:

CMG A MYELOMOVA SEKCE CHS
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A i Ceska hematologicka
ESKA MYELOMOVA SKUPIN .
spolecnost CLS JEP

NASI PARTNERI:

URC-CMG Ceska myelomova skupina
Kampus MU, pavilon A3 nadacéni fond
625 00 Brno Lékarska fakulta

Komenského nam. ¢.p. 220
International Myeloma 662 43 Brno
Foundation

Klub pacienti
Slovenska myelomova mnohocéetny myelom
skupina Kamenice 5

625 00 Brno
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VELCADE® rozsifuje moznosti*

Zkriceny souhrn idaji o prlpravku VELCADE® 3,5 mg

Prasek pro pfipravu Ucinna latka: bortezomib. Indikace: V kombinaci s melfalanem a pred-
nisonem indikovan k enjm mnohocetnym myelomem, u kterych neni vhodna vysokodv-
kovi c s iie pacientdi s ivnim mnohocetnym myelome, kte-
i prodélali nejméné jednu predchozi lécbu a ke jiz podstoupili transplantaci kostni drené nebo jsou pro ni nevhodni.
Davkovani a zplisob podani: Kombinovana lé¢ba: VELCADE (bortezomib) se podava jako 3-5 vtefinovy bolus
i.v. injekci v kombinaci s peroralnim melfalanem a peroralnim prednisonem po devét 6 tjdennich lécebnjch cykld
v davce 1,3 mg/m? nésledovné: v cylech 1-4 se VELCADE podava dvakrét tydné (dny 1, 4, 8, 11, 22, 25, 29 a 32)
V cyklech 5-9 se podava jednou tydng (dny 1, 8, 22 a 29). Doporutuje se: Pred zahdjenim nového cyklu lécby: pocet
krevnich desticek ma byt > 70 x 109/l a ANC ma byt > 1,0 x 109/1. Nehematologické toxicity maji ustoupit na stupefi 1
nebo navratit k vjchozimu stavu. Hematologicka toxicita béhem cyklu: V pipadé vyskytu prolongované neutropenie
stupné 4 nebo trombocytopene nebo trombocytopenie s krvacenim v predeslém cyklu: Zvait snizeni davky melf:
025 % v piitim cyklu. V pripadé poctu krevnich desticek < 30 x 109/l nebo ANC < 0,75 x 109/l v den davkovan pi
pravku VELCADE (jiny nez den 1): Davku piipravku VELCADE vynechat. V' pfipadé vynechani vice davek pripravku
VELCADE v cyklu (= 3 davky pfi podavani dvakrat tydné nebo > 2 davky pii podavani: Davku pipravku VELCADE je
nutno sniit o 1 dévkovou trove (z 1,3 mg/m? na 1mg/m? nebo z 1 mg/m? na 0,7 mg/m? ) Stupers nehematologickych
toxicit > 3: Lé¢ba piipravkem VELCADE se ma prerusit do ustoupeni priznaki toxicity na stupefi 1 nebo k vjchozimu
stavu. Poté je mozno znovu zahdijit podani pripravku VELCADE s davkou o jednu tirovefi nizi (z 1,3 mg/m? na 1 mg/m?
nebo z 1 mg/m? na 0,7 mg/m?). Pii neuropatické bolesti a/nebo periferni neuropatii spojené s pripravkum VELCADE
bud davku zachovat a/nebo ji modifikovat — viz nize. Monoterapie: VELCADE (bortezomib) se podava formou nitro-
silniho bolusu po dobu 3-5 vtefin perifernim nebo centralnim katétrem. Davka 1,3 mg/m? dvakrat tydné po dobu dvou
tydndi (1., 4., 8.a 11. den) a poté nasleduje 10 denni pfestévka (12.-21. den). Toto tfitydenni obdobi je povazovéno
za lécebny cyklus. Odstup mezi po sobé jdoucimi dévkami musi byt nejméné 72 hodin. U pacientii s potvrzenou kom-
pletni odpovédi a ovéfenou remisi jsou doporuceny dalsf dva cykly. Pokud nebylo dosazeno kompletni remise, ale pa-
cient odpovida na lé¢bu, doporucuje se podat 8 cykli. Doporucuje se: lécbu prerusit pfi vyskytu nehematologické toxi-
ity stupné 3 s vyjimkou neuropatie nebo hematologické toxicity stupné 4, po odeznéni projevi sniit davku o 25 %;
pii periferni neuropatii stupné 1 s bolesti nebo stupné 2 sniit davku na 1,0 mg/m?, v pfipad stupné 2 s bolesti nebo
stupné 3 prerusit lécbu a po stupu davka 0,7 mg/m? jedenkrat tydné, v pripadé stupné 4: ukoncit lécbu. Specialni
skupiny pacienti: Pediatrickym pacientim nepodavat. U pacientii se zhorsenou ¢innosti ledvin (clearance kreati-
ninu = CrCl > 20 ml/min/1,73 m?) neni farmakokinetika pripravku VELCADE ovlivnéna, proto u téchto pacientdi neni
nutné Gprava dévkovani. Neni zndmo, zda u pacientd s tézkou poruchou funkee ledvin (CrCl < 20 mi/min/1,73 m?
nepodstupujicich dialyzu) dochézi k ovlivnéni farmakokinetiky pripravku VELCADE. Protoze dialyza mize koncentra-
ce pripravku VELCADE sniit, je nutno pfipravek podavat po proveden dialyzy VELCADE nebyl studovan u pacientii
se zhorsenou cinnosti jater. Vyznamné zhorsent jaterni cinnosti miize ovlivnit vylucovani bortezomibu a zvysit prav-
dépodobnost lékovych interakci. Pacienty se zhordenou funkei jater je nutno Iécit s velkou opatrnosti a je nutno zvé-
3it snizeni dévky. Mui i Zeny s fertilni kapacitou by méli pouzivat uginna antikoncepéni opatfeni v priibghu léeby
a tii mésice po ukonceni lé¢by. Matkam se doporucuje, aby v pribéhu lé¢by nekojily. S pripravkem VELCADE nebyly
provedeny studie fertility. Neexistuji tdaje, které by nasvédéovaly nutnosti pravy dévkovani u pacientii nad 65 let
véku. Bezpecnost a tcinnost piipravku VELCADE u déti do 18 let véku nebyla zatim stanovena. Kontraindikace: Pre-
citlivélost k bortezomibu, boru nebo jakékoli pomocné latce, Tézké jaterni poskozeni. Akutni difiizni infiltrativni plicni
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a perikardialni nemoc. Zvlastni upozornéni: Nejcastéjsi hematologickou toxicitou je prechodné trombocytopenie.
Je nutné sledovat krevni obraz véetné trombocyt. Nejnizsi pocty desticek byly 11. den kazdého cyklu, dolni hodnota
cinila piiblizné 40 % vyjchozi hodnoty. Pocet desticek by mél byt stanoven pred kazdou aplikacf pripravku, pii poctu
desticek < 25 000/l pozastavit Ié¢bu a po obnoveni poctu zahajit snizenou davkou. Potencialni prinos lécby peclivé
posoudit proti rizikiim zvIa3té v pfipadé stiedné zavazné a zévazné trombocytopenie s rizikovymi faktory krvaceni
a pii objeveni se novych nebo pii zhorseni stavaiicich plicnich priznaki. Pro casty vyskyt periferni neuropatie je nutné
sledovat priznaky a vénovat zvlastni péci pacientdm s rizikem kiei. V pnpade nutnosti aplikovat podpirnou lécbu
nebo redukovat davku. Vzhledem k nebezpeci hypotenznich stavii je nutné vénovat zvjsenou pozomost pacientim se
synkopou v anamnéze. Upravit event. soubéznou antihypertenzni terapii a dostate¢né hydratovat. Pro mozny rozvoj
nebo exacerbaci méstnavého srdecniho selhani a/nebo nového poklesu ejekéni frakce levé komory je doporuéovano
peclivé sledovat pacienty s rizikovymi faktory kardiovaskulérniho onemocnéni nebo se stévajici srdecni chorobou
Mozny vznik syndromu z rozpadu nadoru. Zvy3ena opatrost u pacientii s proteinovou akumulaci, napf. amyloidozou.
V diisledku mo3né tinavy, zévrati, synkop, ortostatické hypotenze nebo neostrého vidéni je u pacientd nutn zvjéena
opatrnost pfi obsluze stroji nebo izeni vozidel. PFi léebé pipravkem VELCADE je velmi casté gastrointestinalni toxi-
cita zahrnujici nauzeu, prijem, zvraceni a zécpu. Byly hléseny pripady ileu, a proto by pacienti, ktefi trpf zécpou, méli
byt peclivé sledovani. Interakce: U diabetikil dle glykémie nutna prava antidiabetik. Peclivé sledovani pacientdi pfi
kombinaci s inhibitory, induktory nebo substraty CYP3A4 a CYP2C19 (napF: ketokonazolem, ritonavirem, fluoxetinem
& rifampicinem). Nezadouci Géinky: Hematologicka toxicita — prechodna trombocytopenie, kumulativni nebyla
pozorovana; anémie, neutropenie. Periferni neuropatie — prevazné senzoricka, hlaseny i motorické NP. Casta ortosta-
tickd hypotenze. Gastrointestinalni toxicita — nauzea, priijem, zvraceni, zacpa, ileus. Kiece — mozné i bez predchozi-
ho vyskytu epilepsie. Srde¢ni selhani — akutni rozvoj nebo exacerbace méstnavého srdecniho sethani. Akutni difuz-
ni infiltrativni plicni onemocnéni — pneumonitidy, intersticialni pneumonie, ARDS. Poskozeni ledvin, dysurie, mozné
ledvinné selhani. Poskozent jaternich funkci, hyperbilirubinémie, hepatitida, mozna reverzibilita. Infekéni a parazitarni
onemocnéni — herpes zoster, herpes simplex, kandidozy. Psychické poruchy — nespavost, tizkost, zmatenost, deprese.
Bolesti svalt, edém, pruritus, erytém, ekzém. Predavkovani: Specifické antidotum neni znamo. V pfipadé predavko-
vni by mély byt monitorovany pacientovy vitalni funkce. Baleni: Jedna 10 ml injekénf lahviéka v préisvitném blistru
Névod k pouiti: Dodrfovat zvjZenou opatrnost pii manipulaci, doporucuje se pouzivat rukavice a ochranny odév.
Pouze k jednorézovému pouZiti. Musi byt pfisné dodrzovény aseptické podminky. Pipravek nesmi byt smichan se Zad-
nymi jinymi léky. Obsah lahvicky rekonstituovat 3,5 ml 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu sodného na injekci. Rekon-
stituce je dokonéena do dvou minut. Rekonstituovany roztok je iry a bezbarvy. Pii zabarveni nebo vyskytu stic
nutno zlikvidovat. OpatFeni pro uchovavani: pii teploté do 30°C, chranit pred svétlem. Chemicka a fyzikalni sta-
bilita byla prokazana po dobu 8 hodin pfi teploté 25°C pFi uchovavani v originalni lahviéce a/nebo stiikacce. Drzitel
rozhodnuti o registraci: JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. Regis-

traéni €islo: EU/1/04/274/001. Datum revize textu: 12/2010
Jjanssen ,

[ —r—

Podrobné informace v Souhrnu idaj o pripravku, v pri-
balové informaci nebo na adrese: Janssen-Cilag s.r.o.,
Karla Englige 3201/6, 150 00 Praha 5.

Pripravek je na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen
2 prostredki zdravotniho pojisténi.
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