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Productinformatie en instructies bij het gebruik van gent
Bortezomib (Bortezomib EG®) subcutaan bij
thuistoediening
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1. Doelstelling, omschrijving

Deze procedure beschrijft de productinformatie en instructies voor toediening van Bortezomib
subcutaan (SC) in thuissetting. Deze procedure is ondergeschikt aan de SLA onco thuishospitalisatie
tussen thuisverpleegkundige dienst en AZ Sint-lucas en het zorgprotocol thuishospitalisatie

onco/hemato.

2. Doelgroep, toepassingsgebied
e Hematologen
e Ziekenhuisapothekers
e Huisartsen

e Thuisverpleegkundigen

3. Verantwoordelijkheden en bevoegdheden, rollen

e De arts (ziekenhuis) dient bereikbaar te zijn voor de thuisverpleegkundige. Zie SLA onco
thuishospitalisatie tussen thuisverpleegkundige dienst en AZ Sint-Lucas.

e De ziekenhuisapotheker is verantwoordelijk voor een correcte aflevering van de bereiding
bortezomib subcutaan.

e De verpleegkundige van het dagziekenhuis is verantwoordelijk voor het meegeven van alle
nodige documenten, het afleveren van de bereiding in een koeltas met koelelement, het
materiaal en zo nodig naaldcontainer.

o De thuisverpleegkundige is verantwoordelijk voor:

o Het volgen van een opleiding bij AZ Sint-Lucas.

o Het correct afnemen van parameters.

o Het correct toedienen van bortezomib SC.

o Het contacteren van een hematoloog via het dagziekenhuis oncologie bij afwijkingen
of bij twijfel.

o Het correct weggooien van gebruikt materiaal bij de patiént thuis.

4. Contra-indicaties voor toediening bortezomib
e Bloeddruk is lager dan 100/60 mmHg of hoger dan 170/100 mmHg.
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e Hartritme in rust hoger is dan 100 slagen per minuut of als een onregelmatig hartritme (tenzij
dit chronisch en gekend is).

e Lichaamstemperatuur hoger dan 38.0°C.

Toediening in thuishospitalisatie kan enkel tijdens de openingsuren van het dagziekenhuis

oncologie/hematologie (tussen 8u30 en 16u30).

! Bij twijfel: neem contact op met de behandelend arts via het dagziekenhuis oncologie.

5. Werkwijze

5.1 Algemeen

Bortezomib is geindiceerd voor de behandeling van volwassen patiénten met Multiple Myeloom
(ziekte van Kahler).

Bortezomib (Bortezomib EG®) is een proteasoomremmer. Het verstoort de afbraak van eiwitten in de
cel. Zo ontstaat er een overaanbod aan eiwitten, waardoor de kankercellen onvoldoende bouwcellen
hebben om te overleven. Het onevenwicht zorgt voor het afsterven van de kankercellen.

Het geneesmiddel bortezomib wordt onder de vorm van een onderhuidse inspuiting (subcutaan)

toegediend.
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5.2 Toedieningsschema

Bortezomib subcutaan monotherapie

BORTEZOMIB .:azsintltég%?

Patiént:

Aantal cyclussen: 4 Week 1 Week 2 Week 3

Aantal dagen per cyclus: 21 I !
CYCLUS1t/m 4

Bortezomib di,d4 ds, d11 /

Opmerkingen:
Premedicatie:

Dexamethasone: dosis en tijdstip inname wordt u meegedeeld door de arts

Afhankelijk van indicatie en ernst kan dit toedieningsschema aangepast worden

e Indien de patiént minstens 4 toedieningen bortezomib in het ziekenhuis heeft gehad, de
toediening goed heeft verdragen en er geen medische bezwaren zijn kan de patiént in

aanmerking komen voor thuishospitalisatie met bortezomib , mits akkoord van de patiént.

e Bij elke cyclus krijgt de patiént op DAG 1 een bloedafname, klinisch onderzoek, consult bij de
behandelende arts en de toediening van bortezomib in het ziekenhuis op de dagziekenhuis
oncologie/hematologie. Indien alle waarden goed zijn kan dag 4, 8 en 11 via de

thuishospitalisatie toegediend worden.

5.3 Verpleegkundig assessment véor elke toediening

e \Vitale parameters (bloeddruk, pols, temperatuur)
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Symptomen zoals vermoeidheid, maagdarmklachten zoals misselijkheid, verminderde
eetlust, braken, diarree en verstopping navragen.

Controle op ernstige zenuwbeschadiging. (Een doof gevoel in voeten of handen, pijnlijke
spierkrampen, tintelingen in benen en armen, trillen en moeite met staan en lopen).

Waarschuw dan direct de behandelende arts.

5.4 Bewaren bortezomib spuit(en) en materiaal

Bortezomib spuit(en) wordt(en) bereid in de cleanroom van de apotheek. Op elke spuit kleeft
een Comeocare (=elektronisch voorschrijfsysteem) etiket waarop op o0.a. naam patiént,
geboortedatum, toedieningsdatum, product en toe te dienen dosis staat. Ook de
houdbaarheid staat er handmatig op vermeld.

De spuiten moeten afgeschermd van licht bewaard worden in de koelkast (2 — 8°C). In die
omstandigheden zijn de spuiten 28 dagen houdbaar.

De apotheek verpakt elke spuit in een gesealde zak met daarbij een subcutane naald. De
verpakking wordt niet geopend.

De spuiten worden meegegeven vanop het dagziekenhuis in een koeltas. De patiént plaatst de
inhoud van de koeltas in een apart vakje in de koelkast. Bij een volgende bezoek aan het
ziekenhuis brengt de patiént de koeltas en het koelelement terug mee. Het koelelement hoeft
niet diepgevroren te zijn.

Laat de spuit voor toediening op kamertemperatuur komen (+/- 15 min — patiént vooraf
opbellen). Let erop dat de spuit met de correcte toedieningsdatum uit de koelkast wordt
gehaald. De toedieningsdatum staat genoteerd op elke gesealde zak. De gesealde zak mag
enkel geopend worden door de thuisverpleegkundige.

Het meegeleverde materiaal wordt bewaard op kamertemperatuur. Niet in de koelkast.

5.5 Injectieplaats

Vraag aan de patiént die regelmatig inspuitingen krijgt, waar de laatste inspuiting plaats
vond.

Gebruik een rotatieschema bij frequente injectie: wissel af tussen rechts en links, bovenste
of onderste kwadrant in de buik of de rechter/ linkerdij proximaal of distaal.

Noteer systematisch aan welke zijde er geinjecteerd is. Kies telkens een andere

injectieplaats.
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e Injecteer niet in een gevoelige, rode of harde zone of ter hoogte van blauwe plekken en

littekens.

5.6 Toediening bortezomib SC

Materiaal
Het specifieke materiaal, aangeduid met *, nodig voor de toediening wordt meegegeven vanuit het

ziekenhuis.
e Absorberende, niet-doorlaatbare onderlegger*
e Alcoholswabs
o handontsmettingsalcohol
e Nitrile handschoenen
e Deppers of kompressen
e Ontsmettingsalcohol 70 % (met chloorhexidine 0.5 %)
e Gesealde zak met bereiding bortezomib spuit + subcutane naald
e Pleister
e Gele naaldcontainer

e Subcutane naald (25G)*

Werkwijze

e Pas handhygiéne toe voor het verzamelen van het materiaal.

e Verzamel het materiaal voor de toediening.

e Identificeer de patiént: NAAM, GEBOORTEDATUM en controleer deze met het voorschrift.

e Controleer het voorschrift van de arts op datum, naam, dosis en toedieningswijze
geneesmiddel en vergelijk met de gegevens van de patiént.

e Ontsmet de handen grondig.

e Trek nitrile handschoenen aan. Beschadigde handschoenen dienen onmiddellijk vervangen te
worden.

e laat de spuit voor toediening op kamertemperatuur komen (15 min). Check of juiste spuit uit
koelkast werd gehaald. Datum staat op het etiket. Etiket is leesbaar door oranje zak heen.
Gesealde zak mag enkel geopend worden door thuisverpleegkundige.

e Leg een absorberende, niet-doorlaatbare onderlegger op een proper ontsmet oppervlak, zo

dicht mogelijk bij de stoel of zetel van de patiént.
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o Zet de gele naaldcontainer in de buurt.

e Knip de gesealde zak bovenaan open en haal de spuit uit de verpakking (steeds handschoenen
dragen!), verwijder het oranje jasje en leg de spuit op de absorberende, niet-doorlaatbare
onderlegger. In de verpakking zit ook een subcutane naald.

e Vergelijk naam en geboortedatum van de patiént, het geneesmiddel, het tijdstip van
toediening, dosis en toedieningsweg van het geneesmiddel op het etiket van de spuit met het
toedieningsvoorschrift.

e Controleerde inhoud van de spuit: indien verkleuring of partikels worden waargenomen, moet
de oplossing weggegooid worden. Neem contact op met de ziekenhuisapotheek.

e Omdat bortezomib als een toxische stof wordt aanzien, gebeurt de bereiding steeds in de
cleanroom van de apotheek m.b.v. een half-gesloten systeem om het risico op
huidcontaminatie en aerosolvorming terug te dringen. De spuit wordt afgeleverd in een
Texium spuit. Het groene opzetstukje is verlijmd met de spuit.
| Echter is het materiaal vaak niet beschikbaar waardoor een BD spuit met groen opzetstukje
moet gebruikt worden. Het groene opzetstukje is dan niet verlijmd waardoor dit kan
losgekoppeld worden. Neem daarom steeds het groene uiteinde vast bij het aan- en

afkoppelen van de naald en niet de spuit zelf.

o ‘ \ , g

Texiumspuit BD spuit + groen opzetstukje

e Open de verpakking van de subcutane naald en leg deze klaar op de onderlegger.

e Neem het doorschijnend afsluitdopje van de spuit en deponeer dit onmiddellijk in de
naaldcontainer.

e Ontsmet het uiteinde van het groene opzetstukje met een alcohol swab en laat gedurende
minstens 15 seconden drogen. Zolang er geen naald geconnecteerd is op de spuit, kan de
stamper van de spuit niet ingedrukt worden.

e Plaats de naald op de spuit door te duwen en te draaien. De spuit kan nu toegediend worden.

e ONTLUCHT DE SPUIT NIET. Enerzijds om het risico op lokale huidreacties te verminderen,

anderzijds om morsincidenten te vermijden.
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Instaleer de patiént op een comfortabele stoel of op een bed.

Ontsmet de injectieplaats met chloorhexidine/alcohol 0,5%.

Verwijder de beschermhuls van de naald en deponeer deze in de naaldcontainer.
Waarschuw de patiént dat de prik eraan komt.

Neem een huidplooi en breng de naald met een snelle beweging en loodrecht (onder een hoek
van 90 °) in het onderhuids bindweefsel.

Controleer of de naald niet in een bloedvat zit door te aspireren.

o Zo geen bloed: Spuit de vioeistof langzaam en regelmatig in.

o Zo bloed: Trek het naaldje een beetje terug en verplaats het of prik opnieuw aan.
Hou een depper of kompres bij de insteekplaats om mogelijke druppels bij het verwijderen
van de naald op te vangen zodat verspreiding van chemotherapie wordt tegengegaan.

Vraag tijdens het inspuiten aan de patiént of hij pijn heeft. Pas zo nodig de toedieningssnelheid
aan of ga na wat er aan de hand is.
Wacht enkele seconden na het inspuiten.

Hou een kompres of depper bij de injectieplaats en trek de naald uit de huid terug.

5.7 Verwijderen van de gebruikte spuit

Verwijder de spuit met geconnecteerde naald in de naaldcontainer.

I Nooit recappen of naald deconnecteren

Druk de injectieplaats af en breng een pleister aan.

Het veld, handschoenen en verpakkingsmateriaal worden verzameld in de zip-zak en
weggegooid bij het gewoon huishoudelijk afval. Indien er gemorst werd op het steriel veld en
de handschoenen, dan wordt het materiaal in de zip-zak gestopt en meegebracht bij het
volgende bezoek aan het ziekenhuis zodat dit kan weggegooid worden bij risicovol medisch
afval. Na morsen wordt het oppervlak onder het veld gereinigd met water en detergent (3x).
Was de handen.

Noteer elke toediening en de observaties op het registratieformulier huisbezoek.
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5.8 Beschermende maatregelen ten aanzien van excreta
e Geneesmiddelen worden uitgescheiden via excreta, zoals de urine, faeces, braaksel, zweet.
e Resten van deze geneesmiddelen zijn na de toediening terug te vinden in deze excreta.
o De mogelijke risico’s daarvan zijn niet gekend, daarom zijn voorzichtigheid en algemene

hygiénische maatregelen geboden.

6. Nevenwerkingen

e Lokale reacties: verkleuring van de huid in een zone van 2-3cm rond de injectieplaats, gaat
meestal vanzelf over.

e Hematologisch: myelosuppressie en verhoogd infectierisico

e Neurologisch: hoofdpijn, tintelingen/voosheid thv vingers/tenen

e Gastro-intestinaal: anorexie, nausea, constipatie

e Cardiovasculair: orthostatische hypotensie

e Andere: vermoeidheid

6.1 Tips voor de patiént na SC toediening van bortezomib
e Vermijd wrijving ter hoogte van de injectieplaats : draag loszittende kledij
e Bij jeuk of andere ongemakken:

o Koudetoepassing door middel van koude kompressen mag vanaf 4 uur na injectie. Pas dit
niet toe onmiddellijk na injectie omdat dit de opname van het geneesmiddel en de
werking ervan kan veranderen.

o Een lokaal antihistaminicum bv. fenigel (2 tot 4 x per dag) of eventueel cortisonecréme.
Niet toepassen binnen de 4 uur na de toediening en zacht aanbrengen zodat onnodige
frictie vermeden wordt.

o Zo nodig kan de arts ook een peroraal antihistaminicum voorschrijven.

6.2 Doorverwijzen naar huisarts/spoed
o Alle symptomen die niet rechtstreeks zijn gerelateerd aan de toediening, adviseer consultatie

huisarts.
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7. Contactgegevens

Bij dringende vragen of problemen kan u contact opnemen met dagziekenhuis oncologie AZ St. Lucas

(op werkdagen tussen 8u30 en 16u30).
Y
\09/224.51.78

Contactgegevens ziekenhuisapotheek (op werkdagen tussen 8u30 — 16.30u).

Q' 09/224.54.46

8. Opvolging op dagziekenhuis oncologie/hematologie
Consultatie door de behandelende arts + bloedafname vooraf volgens afspraak met de

patiént en de behandelende arts.

9. Begrippen, definities, afkortingen

10.Bijlagen, formulieren, verwijzingen
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