Bortezomib NEAPOLIS ]

Veuillezlire attentivement cette notice avant d'utiliser ce
importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de larelire.

- Sivousavez interroge: it

- Sl vous ressentez un queloonque evfel indésirable, psrlsz en é votre médecin ou votre

Poudre lyophilisée pour solution injectable - Bortézomib

11,22,25,29et32.
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fois parsemaine lesjours 1,8, 22 et

= Bortezomib NEAPOLIS mm]

du foie, du 'nle Cancer des rems Anemte cutanée type psoriasis -
Cancer de Ia peau - Paleur de Ia peau type de globules
blams) dans le sang - Réaction anommals aux transfuslons sangulnes Fer\e partielle ou totale de la vue -

(9mg/m®)etla ?)sont inistrés par voie orale lesjours 1,2, 3

effet i ne serait. notice. Voir rubrique 4.
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1. Qu'est-ce que BORTEZOMIB NEAPOLIS etdans quel cas est-i utllisé ?

BORTEZOMIB NEAPOLIS contient la substance active bortézomib, aussi appelé « inhibiteur du protéasome ».
Les protéasomes jouent un role |mponant en contrdlant le fonctionnement et la croissance cellulaire. En
interagissant avec leur fonction, I tuer llul

BORTEZOMIB NEAPOLIS, en monothérapie, est indiqué pour le traitement des patients atteints de myélome
multiple en progression, ayant recu au moins 1 traitement antérieur et ayant déja bénéficié ou étant inéligibles &
une greffe de moelle osseuse.

BORTEZOMIB NEAPOLIS, en est indiqué pour le traitement des
patients e!temts de myélnme mulnple non trané au préalable non éligibles a la chimiothéapie intensive

2. Q les
N'utilisez jamais BORTEZOMIB NEAPOLIS
- si vous 8tes allergique au bortézomib au bore ou a l'un des autres composants contenus dans ce

'utlliser BORTEZOMIB NEAPOLIS ?

- sivousavez certaines palhologles sévéres du ceeur ou des poumons.
Avertissements et précautions
Informez votre médecin si vous avez un des points suivants:
Un faible nombredeglabules rouges ou blsncs
unfa

r‘

De:
Destroubles rénaux
o ;

D
pieds (neuropathie)
b :

Un essoufflement ou une toux
Crises convulsives
Zona (I

lisé, y i des yeux, ou difft

e corps)

Le
et4
C DRTEZOMIB NEAPOLI! i

Ce médicament doit &tre utilisé par voie intraveineuse ou sous-cutanée. BORTEZOMIB NEAPOLIS sera

p:
La poudre de BORTEZOMIB NEAPOLIS devra étre dissoute avant administration. Ceci sera réalisé par un
professionnel de santé. La solution résultante sera alors |njedée soit dans une veine soit sous Ie peau.

lalibido - |a lumiére - rapide - Douleur
rectale Calculs blllalres Hemle Blessures Ongles cassants ou fnaglles Dépdts de pm(élnes anormales
C resi

Déclaration des effets secondaires

Poudre lyophilisée pour solution injectable - Bortézomib

1.

Si vous ressentez un quelconque eflet indésirable, parlez-en & volre médecin ou votre ien. Ceci
i a tout effet indésirable qui ne serait pas cette notice. Vous pouvez également
déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclar&mon En signalant les effets

L'injection dans une veine est rapide,en 325 la peau se fait soit: I

dans 'abdomen.

Sivous recevez tropde BORTEZOMIB NEAPOLIS

Ce médicament vous étant donné par votre médecin ou votre infirmier/iére, il est peu probable que vous en
receviez trop. Dans le cas peu probable d'un surdosage, votre médecin vous surveillera pour tout effet
indésirable.

4. Q les effets

afournir

5. CommentconserverBORTEZOMIBNEAPOLIS ?

Tenir dela vuuu\d8|8

Nutilisez i prés EXP.

A conserver & une température ne dépassant pas 30°C. Conserver le flacon dans I'emballage extérieur & I'abri
de lalumiére.

La solution reconstituée doit etre ullllsée |mméd|atement aprés sa préparation. En cas d'utilisation non

?
Comme tous Ies médlcamenls. ce médlcament peu( provoquer des effets i mais ils ne

fets peuvent

les durées et avant utilisation relévent de la seule responsabilité de

Remarque: NEAPOLIS est un agent cytotoxique. Par cunséquem lamanipulation et la préparaﬁon doivent étre faites
avec précaution. L'utili prévenir cutanée:
UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE DOIT ETRE STRICTEMENT OBSERVEE PENDANT LA MANIPULATION DE BURTEZUMIB NEAPOLIS
CAR AUCUN CONSERVATEUR NEST PRESENT.

1.1 Préparation du fiacon de 3,5 mg: ajouter soigneusement 3,5 ml de solution injectable stérile de chlorure de sodium 4 9
mg/ml (0,9 %) dans le flacon contenam |a poudre de BOHTEZOMIB NEAPOLIS en uﬂlisant une serinqne de taille appropriée sans
enlever L

La concentration de la solution obtenue sera de 1 mg/ml. La solution sera claire et incolore, avec un pH final de 4 2 7. Vous n'‘avez
pas besoinde vérifier le pH de a solution.

1.2 Avant administration, inspecter visuellement a solution pour vérifier d I

un changement de couleur ou des particules sont observés, la solution doit étre éliminée. Assurez-vous que la bonne dose sml

Iutlhsateur Taute&als la solution reconsmuée est stable pendant 8 heures & 25°C, en étant dans le

he: de.
Si vous recevez BORTEZOMIE NEAPOLIS pour un myélome multiple, ad

- confusion, perte de | , Ccécité,
de vos pieds ou i

elevée fatigue, évanouissement

- touxetdifficulté & respirer ou oppression dans la poitrine.
Le traitement par BORTEZOMIB NEAPOLIS peut trés provoquer une dimi
globules rouges et blancs etdes les: ar conséquent, faire des tests sangums
réguliers avant et au cours du traitement par BORTEZOMIB NEAPOLIS afin de vérifier vos
G 5 4 < =

de votre rythme cardiaque, pression artérielle

du nombre de

dans une serlngue avec une durée de totale du i itué ne

as 8
BORTEZOMIB NEAFOLIS esta usage unlque exclusivement. Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre

vigueur.

6. autres

Ce que contient BORTEZOMIB NEAPOLIS

- La substance active est le bortézomib. Chaque flacon contient 3,5 mg de bortézomib (sous forme d'ester
boronique de mannitol).

dunombre:
- des plaquettes, ce qui peut vous rendre plus sujet aux hématomes ou aux saignements sans blessure
apparente (par exemple, des saignements intestinaux, de I'estomac, de la bouche ou des gencives, ou des
saignements dans le cerveau ou lefoie)
- i paleur

- qui peut: jetauxi i pseudo-grippaux
Sivous recevez BORTEZOMIB NEAPOLIS pour i 'un myeél itiple, le i i
vous pouvez avoir sont listés ci-dessous :

Effets trés plusd'1 10)
ou sensation de brilures de la peau, ou douleur dans les mains
ou les pleds dus a des Iésions des nerfs - Diminution du nombre de globules rouges et/ou globules blancs (voir

ie, avecd tels que fatig

Les autre:

la
A tution, 1

pourinjection i il ient 1
e

Aprés tution, 1 mi

pourinjecti oy tient2,5 mg d

Qu'estce que BORTEZOMIB NEAPOLIS et contenu de I'emballage extérieur
BORTEZOMIB NEAPOLIS se présente sous forme d'une poudre lyophilisée pour solution injectable dans un
flacon en verre type 1 de 10ml.

Conditions de délivrance : Tableau A/Liste 1
N°AMM : : 939305 1H

perte d'appétit - C avec ou san: (peut
é Dlarrhée sicet it, il plus d'eau que d'habitude.
Votre médecin pourra vous prescrire un autre médicament afin de contrdler la diarrhée - Fatigue, sensation de
faiblesse - Douleurmusculaire, douleur osseuse
Effets

tumorale qt confusion,
outroubles visuels et essoufflement

Ceux—cl I

]
- Presslon artérielle basse, chute brutale de la pression artérielle en se levant qui peut entrainer un

. Penede mémoire, trouble de la pensée dliﬁcuhé a merchemu pe d

fecti

Vous devrez faire des tests sanguins régullers avant et au cours du traitement par BORTEZOMIB NEAPOLIS
afin de vérifier

Avant de commencer le traitement par BORTEZOMIB NEAPOLIS, vous devez lire Ies notices de tous les
médicaments que vous prenez avec BORTEZOMIB NEAPOLIS pour avoir des i

- Pression artérielle haute - Diminution du fonctionnement de vos reins - Maux de téte -
Sensation de malaise général, douleur, vemges P

- Frissons - Infections, incluant pneumonie, infecti bronchlte i

maladie pseudo-grippale - Zona (localisé, y compri des le corps) - Douleur

ou essoufflement lors d'un exercice physique - DMérents Iypss dérupnon Démangeaisons de la peau,

médn:amenls Lorsque thalidomide est utilisé, une altentmn est

dela peau ou| peau séche - Rougeur du g petits Rougeurdela

i les
liées aux tests de etaux ion die (voir dans cette rubrique

Enfants etadolescents
BORTEZOMIB NEAPOLIS ne doit pas étre utilisé chez les enfants et les adolescents car on ne sait pas
comment ce médicament agira sur eux.

RTEZC
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris, ou pourriez prendre tout autre
médicament.
En particulier, informez votre médecin si vous utilisez des médicaments contenant toute

active

peau- éructation, vent, douleur a 'estomac, saignement de
vos mtestms ou de l'estomac - Altération du fonctionnement du foie - Bouche ou Iévres irritées, bouche séche,
ulcéres de la bouche ou mal de gorge - Perte de pnlds, perte du godt - Crampes musculaires, spasmes

ires, faiblesse ire, douleur au ni bres- Vision trouble - Infection de la membrane la
plus exteme de I'eeil et de la surface interne des paupiéres (conjonctivite) - Saignements de nez - Difficultés ou
troubles du sommeil, sueurs, anxiété, sautes d’humeur, humeur dépressive, impatience ou agitation,
changements de votre état mental, désorientation - Gonflement du corps, y compris autour des yeux et autres
parties du corps.
Effets

jusqu'a1 100)

suivan(e

utili infecti
= Ie ritonavir, utilisé pourtmlter I'lnfedlon auVIH
- traiter
= ' i it i ili iter 'épilepsie
- lemil i utilisé pourla ou pourd? ladit

fongiques

- lesantidiabétiques par voie orale

Grossesse et allaltement

Vous ne devez pas recevoir de traitement par BORTEZOMIB NEAPOLIS si vous étes enceinte, a moins que ce
soitindispensable.

Les hommes et les femmes recevant un traitement par BORTEZOMIB NEAPOLIS doivent utiliser une
contraception efficace au cours du traitement et |usqué 3 mcls aprés |'arrét du traitement. Si, malgré ces
mesures, ient, informex

Vous ne vous DRTEZOMIB NEAPOLIS. Demandez & votre médecin
quel moment un

i i provoque des graves et une mort foetale. Lorsque BORTEZOMIE

Le
NEAPOLIS

rdi crise cardi douleur géne i ythi di

diminué - poumons
-Troubles de la la entourant votre
ceeur ou liquide autour du ocaur In'ectlons mcluant Inlectlons des voies urinaires, gnppe, mfechons a herpés,
fection de I'oreille et cellulite vagin -
Trouble i sens (toucher, ouie,
godt, odorat i Arthrite, incluant
inflammation des amculanons des doigts, des orteils et de la machoire - Troubles affectant vos poumons,
y! . Certains de ces troubles incluent une difficulté a respirer,
un essoufflement, un essouﬂlemem ‘sans exercice prvyslque, une respiration devenant superficielle, difficile ou
s'arrétant, sifflement - Hoquet, troubles de la parole -Produchon d'urine augmenﬁée ou diminuée (due a une
Iésion rénale), émission d'urines dans les urines, réﬁen(lon hydrique - Niveaux
de conscience altérés, confusion, altération ou perte i isse de l'audition, surdité
ou bourdonnement d'oreille, géne auditive - Anomalle qui peut modifier I' tion du sel et de I'eau
-Hyperactivité de la glande thyroide - 4 produire d'insuline ou a des taux
normaux d'insuline - Irritation ou inflammation des yeux, humidité excessive des yeux, yeux douloureux,
sécheresse des yeux, infections des yeux, éooulement des yeux, vnsnon anormale. salgnemem des yeux -

chute,

Paralysne,

au suivre le
irla notice de

lourdeur, douleurs

alaine-Chi au s
dlinjection - Bouche douloureuse - Infections ou inflammation de la bouche, ulcéres de la bouche, de
du

BORTEZOMIB NEAPOLIS peut provoquer faﬂgue, sensation de vertiges, vision tr ouble. Ne
pas conduire ou utiliser d'outils ou de machines si vous ressentez de tels effets; méme si vous ne

de I'eslomsc etdes |ntesl|ns parfois associés & ouun
inale ou i difficulté & avaler,

ces effets, vous devez rester prudent.

3. C OLIS ?

Votre médecin calculera la dose de vo!re traitement par BORTE. 'OLIS en fonction de votre taille et
de votre poids (surface corporelle). La posologie initiale hahlluelle de BORTEZOMIB NEAPOLIS est de 1,3
mg/m’de surface corporelle deux fois par semaine.

Votre médecin peut changer la dose et le nombre 1mal de cycles de tnaltemen! en fom:non de votre réponse au
traitement, de la survenue de certains effets i et de vos tes (par exemple,
troubles du fote)

Myélome multiple en progression

Lorsque BORTEZOMIB NEAPOLIS est administré seul, vous recevrez 4 doses de BORTEZOMIB NEAPOLIS
par voie intraveineuse ou sous -cutanée les jours 1, 4, 8 et 11, suivie d'une période de 10 jours « de repos » sans
traitement. Cette période de 21 jours (3 semalnes) correspond & un cycle de traitement. Vous pourrez recevoir
jusqu'a 8cycles (24 semaines).

Si vous n'avez pas été traité avant pour un myélome multiple et que vous n'étes pas éligible a une greffe de
usllules souches du sang, vous recevrez BORTEZOMIB NEAPOLIS en association avec deux autres
Ie etla i Dans ce cas, la durée d'un cycle de traitement est de 42 jours (6

- Aucours ds cycles 124, EORTEZOMIE NEAPOLIS est administré deux fois par semaine les jours 1,4, 8,

géne

vomissement de sang - Infections de la peau - Infechons bactériennes et virales - Infection dentaire -
Inflammation du pancréas, obstruction du canal biliaire -Douleur génitale, difficulté pour obtenir une érection -
Prise de poids - Soif - Hépatite - Affections au point d'|n|act|on ou liées au dispositif d'injection - Réactions et
troubles de la peau (pouvant etre sévéres et meltre en jsu le pronosncvltsl). ulcéres de la peau - Ecchymoses,
chutes et blessures - des sanguins pouvant se manifester par de petits
points rouges ou violets (habltusllsmsnt sur les jambes) allant jusqu'a de grandes taches semblables a des
ecchymoses sous |a peau ou les tissus - Kystes bénins - Une affection grave du cerveau réversible comprenant
fatigue, confusion, oécmé ou d'autres troubles de la vue.
Effets jusqu'a1

- Problémes cardiaques incluant attaque cardiaque, angor - Bouﬁées vasommnoes Changement de couleur

Titulalre de de mise surle hé et Fabricant : Neapolls Pharma

Route de Tunis Km 7 - BP206 Nabeul 8000 - Tunisie./ Tel : + 21631338400 - Fax: +216.72.235.016/
+216 31 338421/ Email : neapolispharma@neapolispharma.com
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INFORMATIONS DE RECONSTITUTION
[ VOIE INTRAVEINEUSE

4 mg/ml)

1.3 La solution est sans et doit étre aprés sa préparation. Toutefois a stabilité

physico -chimique lors de I'utilisation a été démontrée pendant 8 heures a 25°C en etam cnnsewee dans e flacon d'nngme etlou
La

Sila solution conditions de avant util dela

pas
seule responsahwlne delutilisateur.

ADMINISTRATION
corporelle dupatient.
Confirmer la dose et la concentration dans la seringue avant utilisation (vérifier que la seringue porte lindication
d'administration mtravemeuse)
Injecter 3a
oucentraldansune veine.

= Rincerle cathéter

lasurface

‘uncathéteri

mg/mi (0.9%).

BORTEZOMIB NEAPOLIS 3,5 mg poudre pour solution injectable DOIT ETRE UTILISE PAR VOIE SOUS- CUTANEE OU
INTRAVEINEUSE. par 3

3. ELIMINATION

1. RECONSTITUTION POURINJECTION SOUS-CUTANEE

Remarque: BORTEZOMIB NEAPOLIS est un agent cytotoxique. Par conséquent, la manipulation et la préparation doivent étre
faites avec précaution. Lutilisation de gants et autres vétements de protection pour prévenir un contact cutané est

AJOUTER }

3,5m.

0,9%
0 9% Chlorure de sodium

NaCl

UNE TECHN/QUE ASEPTIQUE DOIT ETRE STRICTEMENT OBSERVEE PENDANT LA MANIPULATION DE BORTEZOMIB NEAPOLIS
CAR AUCUN CONSERVATEUR NEST PRESENT.

1.1 P ganlmn du flacon de 3,5 mg: ajouter soigneusement 1,4 ml de solution injectable stérile de chiorure de sodium 2 9
mg/mi (0,9 %) dans le flacon cuntsnant [ poudre de BDRTEZOMIE NEAPOLIS en uthtsant urie seringue detaille appropriée sans

OBTENIR

1 mg/mL
Concentration finale

slgal laa &)
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CECI EST UN MEDICAMENT

Un médicament est un produit mais pas comme les autres.
est un produit qui agit sur votre santé et sa i fol

aux

des veines - Inflammation desnervs spinaux - Affection de l'oreille,

la glande thyroide - Budd-Chiari clinique:

foie) - Fonctionnement de vos intestins modifi 1] I jans

yeux et de la peau (jaunisse) - Signes d'une réaction allerglque grave (choc anaphylactique) pouvant inclure

dlﬂ'wlbé a resplrer douleur dans la ponmne ou oppression dans la poitrine, et/ou sensation de

éres de la peau ou bulles surla peau gonflement du vlsage, des
aaval

parle bloquage des veines du
C AN

Iévrss,dela' gue et/ou di Iagorge,
Déchirures vagi

e 1l Fistul rticulai la

ol
des articulations (kystes synowaux) - Fractures - Rupture des fibres musculaires provoquant d'autres

Fonte,

vous €xpose a un danger.

Respectez rigoureusement l'ordonnance de votre médecin et le mode d'emploi quil vous a prescrit,
suivez les conseils de votre pharmamen

Votre médecin et votre ses

N'arrétez pas de votre propre initiative le tmnement durant la période prescrite.
N'en reprenez pas, n‘augmentez pas les doses sans consufter votre médecin.

et ses contre-

srleyer

pas besoin de vérifier le pH de Iasollmon
1.2 Avantadministration, inspet vérifier p:
un changement de couleur ou des pamcules sont ohsam. l?) lution doit étre éliminée. A q

'ml).
3 t doit ée immédiatement aprés sa préparation. Toutefols Ia stabilité
physlca -chimique lors 8 heures a 25°C en étant conservée dans le flacon d'origine et/ou
dans une seringue. La durée de coﬂservaﬂnn totale_du msdlcamem reconstitué ne doit pas dépasser 8 heures avant
administration. Si la solution reconstituée pas utilisée immédiaiement, les durées et conditions de conservation avant
:mllsauon relmm de la seule laspunsablllté da qullsateur Ii est pas nécessaire de protéger le médicament reconsitu de la
lumigre.

2. ADMINISTRATION

corpnnale du Paliem

dgdmm \slralmn sous-cutanée).
Inecter

2,5mg/ml. L colore, 42a7.Vous n'avez

a bonne it

lasurface

ou gaucl u), )

soitune

d'injection survient.
snlntmn moins concentrée de BORTEZOMIB NEAPOLIS (1
1ée, sortun passage  finjection intraveineuss est recommand
BO 3,5 mg poudre pour solution inj lmbls DOIT ETRE UTILISE PAR VOIE SOUS- CUTANEE OU
INTRAVEINEUSE. Ne pas administrer par d'autres voies. L'administration intrathécale a provoqué des décés.

3. ELIMINATION

1S par

voie Sous-

o

NEAPOLIS
PHARMA
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