26.1.2018

Informacia pre velkodistribuéné spolocnosti, lekarne a zdravotnicke
zariadenia

Spoloénost Johnson&Johnson s.r.o0. si tymto dovoluje informovat o stiahnuti lieku Velcade 3,5 mg z
trhu z Urovne distribuénych spoloénosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni:

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: VELCADE 3,5 mg prasok na injekény roztok
Lie€ivo: Bortezomib

Liekova forma: prasok na injekény roztok.

ATC: LO1XX32

Reg. ¢islo: EU/1/04/274/001

SUKL kéd: 40531

Doplnok: plvino 1x3,5 mg (liek.inj.skl.)

MaH: Janssen - Cilag International N.V., Belgicko

2. Strucna charakteristika lieku:
VELCADE sa pouZiva na lie€bu mnohopocetného myelému (rakovina kostnej drene) u pacientov
starSich ako 18 rokov:
- samostatne alebo spolu s liekmi pegylovany lipozomalny doxorubicin alebo dexametazén
u pacientov, ktorych ochorenie sa zhorsuje po tom, ¢o podstupili najmenej jednu
predchadzajucu liecbu a u ktorych nebola transplantacia krvnych kmerovych buniek ispeSna
alebo nie je vhodna.
- v kombinécii s liekmi melfalan a prednizén u pacientov, ktorych ochorenie sa doteraz neliecilo,
a ktori nie s vhodni na vysoko davkovi chemoterapiu s transplantaciou krvnych kmerovych
buniek.
- v kombindcii s dexametazonom alebo s dexametazénom spolu s talidomidom u pacientov,
ktorych ochorenie sa doteraz neliecilo a predtym, ako dostanu vysoko davkovu chemoterapiu
s transplantaciou krvnych kmenovych buniek (indukénad liecba).

VELCADE sa pouziva na lie¢bu lymfomu z plastovych buniek (druh rakoviny postihujuci
lymfatické uzliny) u pacientov vo veku 18 rokov alebo starsich v kombinacii s liekmi rituximab,
cyklofosfamid, doxorubicin a prednizén, u pacientov, ktorych ochorenie nebolo doteraz lieené
a ktori nie st vhodni na transplantaciu krvotvornych kmerovych buniek.

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku
Dévodom stiahnutia uvedenych $ar#i su hlasené reklamacie lieku z trhov EU suvisiace s
otacajucim sa/volnym lemovacim uzdverom.
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4. Zoznam dotknutych Sarzi lieku:

Sarza Datum exspiracie
GJZT700 09/2019
GJZT701 09/2019
GJZT702 09/2019
GJZT800 09/2019
GJZT801 09/2019
GLZSMO00 11/2019
GLZSMO01 11/2019

5. Vyhodnotenie medicinskeho rizika:

Otéacajuce sa alebo volné uzavery mozu mat za nasledok porudenie integrity uzaveru injekCne;j
liekovky €o mdze ovplyvnit sterilitu lieku. Infuzne podanie nesterilného roztoku zvysuje
pravdepodobnost vyskytu infekcii, reakcii z precitlivenosti, mdze viest k nedostatocnej G¢innosti
amozie spodsobit reakcie v mieste podania. Potenciadlne riziko pre jednotlivych pacientov
lie¢enych liekom z poskodenych injekénych liekoviek by mohlo byt vyznamné najmé vzhladom
na zavaznost ochoreni lie¢enych bortezomibom, aj ked' pravdepodobnost vyskytu zdravotného
rizika sa povaZzuje za nizku vzhladom na skuto¢nost, Ze monitorovanie poddvania a manipuldcia
s lieckom je pod kontrolou lekdra. Celkové riziko pre pacientov sa povazuje za nizke, ale nie je
mozné vylucit ho uplne.

6. Pokyny pre distribuéné spoloé¢nosti, lekarne a zdravotnicke zariadenia:
Ziadame lekdrne a zdravotnicke zariadenia, aby predmetny liek vrétili spat do distribuénych
spoloénosti, od ktorych liek nakupili (v termine do 16.2.2018) a distribu¢né spolocnosti, aby
nasledne vrétili liek spoloénosti Johnson&Johnson s.r.o0., a to na adresu distribu¢ného skladu:
DSV Solution Slovakia, s. r. 0., Dialni¢na, 903 01 Senec ( v termine do 28.2.2018).

V pripade akychkolvek otazok a nejasnosti ma, prosim, kontaktujte:

Magr. Ing. Zuzana Pisafikové '»p , % /W
g I i

Odborny zastupca
Tel.:+421944344788

Email.: zpisarik@its.jnj.com

Johnson & Johnson, s.r.o., divizia Janssen, Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava



