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Vazena pani doktorka,
Vazeny pan doktor,

spravna cesta podania lieku VELCADE (bortezomib) je intravenézne podanie.
Ciel'om tohto listu je pripomentt’ Vam, ze spravny spdsob podania licku VELCADE (bortezomib) 1 mg

a 3,5 mg prasok na injek¢ény roztok je intravendzna cesta. Rovnako Vam chceme odporucit’ niektoré
opatrenia na zniZenie rizika nespravneho podania.

Tento list bol schvaleny Eurépskou lickovou agentirou a Statnym tstavom pre kontrolu liegiv.
SCHVALENY SPOSOB PODANIA

Jediny schvaleny spdsob podania lieku VELCADE je intravenozna aplikacia.
VELCADE sa nesmie podavat’ inym sposobom.

ODPORUCANE PREVENTIVNE OPATRENIA
Treba zvazit’ nasledovné konkrétne preventivne opatrenia, aby sa znizil pocet omylov suvisiacich
S podavanim.
e Ak je to mozné, pouzivajte rozne spojky pre lieky, ktoré si podavané intratekalne alebo
intravenozne.
e Ak je to mozné, podavajte intratekalnu chemoterapiu v inom Case ako parenteralnu
chemoterapiu.
e Injekené strickacky zretel'ne oznadte nazvom lieku a spésobom podania.
e Zabezpecte uvedenie systému, ktory bude vyzadovat’ dvojiti kontrolu oznacenia na injek¢nej
striekacke pred podanim lieku..
e Sintraven6znymi a intratekalnymi injekciami maji narabat’ iba $koleni zdravotnicki pracovnici.
e Vzdelavajte a informujte zdravotnickych pracovnikov, ktori si zodpovedni za podavania
a/alebo manazment chemoterapie o nebezpecenstvach intratekalneho podania liecku VELCADE
a 0 vysSie uvedenych opatreniach na minimalizaciu rizika.

DALSIE INFORMACIE O BEZPECNOSTI

VELCADE je cytotoxicka latka v suc¢asnosti schvalena na podavanie prostrednictvom intravenézne;j
injekcie v monoterapiii alebo v kombindcii s peroralnym melfalanom a peroralnym prednizénom na
liecbu pacientov s mnohopocetnym myelémom.

Od prvého schvalenia lieku VELCADE v USA 13. maja 2003, boli celosvetovo hlasené tri pripady
neuamyselného intratekalneho podania s fatalnym vysledkom. Kazdy pripad bol netimyselny a doslo

k nemu, ked’ sa intratekalna chemoterapia podavala v rovnakom ¢ase ako intravenozne podanie licku
VELCADE.

NAVOD NA PRIPRAVU A PODANIE

VELCADE musi byt rekonstituovany zdravotnickym pracovnikom.

Pred rekonstitaciou skontrolujte meno a silu lieku na signature liekovky.

Po rekonstiticii prasku sterilnym roztokom 9 mg/ml (0,9 %) chloridu sodného, skontrolujte davku

v injekénej striekacke podl'a davkovania a podajte injekény roztok ako 3-5 sekundovy bolus
intravenoznej injekcie do intravenozneho katétra. Preplachnite intravendzny katéter sterilnym roztokom
9 mg/ml (0,9 %) chloridu sodného.
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Uplny navod na rekontiticiu a podanie lieku VELCADE najdete v Pisomnej informacii pre
pouzivatelov, v Casti “Nasledujuca informdcia je uréena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov”,
alebo v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). SPC a Pisomna informacia pre pouZzivatel'ov
st dostupné na webovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu liegiv.

HLASENIE NEZIADUCICH UCINKOV

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit’ akékol'vek podozrenie na neziaducu reakciu suvisiacu s lickom
VELCADE Statnemu tistavu pre kontrolu lie¢iv. NeZziaduce reakcie treba tiez hlasit’ spoloénosti
Janssen: tel: 0905/596712, fax: 02/3240 8494, farmakovigilance@its.jnj.com.

Dalsie informAcie
V pripade d’al$ich otazok, prosim, kontaktujte MUDr. Katarinu Macova (0905/586 896,
Kmacova@its.jnj.com)
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