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Vézena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

Spravny zpidsob podani piipravku VELCADE (bortezomibum) je intraven6zné.

U&elem tohoto sdéleni je pfipomenout Vam, Ze spravny postup pfi podani pfipravku
VELCADE (bortezomibum) 1 mg a 3,5 mg prasek pro pfipravu injekéniho roztoku je
intravenzné a dale doporudit néktera opatieni, ktera sniZi riziko nespravného podani.

Toto sdéleni bylo schvéleno Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Statnim Ustavem
pro kontrolu |éCiv (SUKL).

REGISTROVANY ZPUSOB PODAN{
Jediny registrovany zplsob podani pfipravku VELCADE je intravenozni injekce.
VELCADE se nesmi podavat zadnym jinym zplUsobem.

DOPORUCENA PREVENTIVNI OPATREN{
Aby se snizil potet chyb pfi podani, je nutno vzit v Uvahu nésledujici doporuceni:

« Je-li to mozné, pouzivejte pii podani Ié&ivych pFipravkl intratekalné nebo
intravenozné odlisné spojky.

o Je-li to mozné, podaveijte intratekalni chemoterapii v jinou dobu nezZ dalsi
parenteralni chemoterapie.

e Jasné oznacte injekéni st¥ikacky nazvem lécivého pFipravku a zplsobem podani.

o Zajistdte postup dvoji kontroly oznadeni injekéni stfikacky pfed podanim.

« Intravendzni a intratekalni injekce mohou podavat pouze vyskoleni zdravotnicti
pracovnici.

o Vyskolte a informujte zdravotnické pracovniky zapojené do podavani
onkologické chemoterapie a/nebo zachazeni s ni o nebezpecich intratekalniho
podani ptipravku VELCADE a vySe uvedenych doporucenich pro minimalizaci
rizika.

DALSI INFORMACE O BEZPECNOSTI

Velcade je cytotoxicky pFipravek schvéleny pro intravenézni injekci samostatné nebo
v kombinaci s peroralnim melfalanem a peroralnim prednisonem pro lecbu pacientd
s mnohodetnym myelomem.

0d prvniho schvaleni pFipravku VELCADE ve Spojenych statech 13. kvétna 2003 byly
ve svétd hlageny 3 pripady neumysiného intratekalniho podéni s fatalnim koncem.
Kazdy pripad |ze povazovat za ndhodny a doslo k nému, byla-li intratekalni
chemoterapie naplanovana na stejnou dobu jako intravendzni podani pfipravku
VELCADE.

PRIPRAVA A NAVOD K PODANI
Pfipravek Velcade musi byt rekonstituovan zdravotnickym pracovnikem.
Pred rekonstituci je nutno zkontrolovat na oznaceni nazev a silu |éCiveého pFipravku.
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Po rekonstituci prasku sterilnim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) se
zkontroluje davka ve stfikaéce podle doporuceného davkovani a roztok se vstiikne jako
3 - 5sekundovy bolus intravendznim katétrem. Katétr se promyje sterilnim roztokem
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Kompletni instrukce pro rekonstituci a podani pfipravku VELCADE jsou uvedeny
v ,Informaci pro zdravotnické pracovniky" v ptibalové informaci a souhrnu udajt o
pripravku (SPC).

VYZVA K HLASENI

Zdravotnicti pracovnici by méli hldsit viechna podezieni na nezadouci Uéinky spojené
s pouzitim prlpravku VELCADE Statnimu Gstavu pro kontrolu IéCiv, oddéleni
farmakowgllance Srobarova 48, 100 41 Praha 10, e-mail: famakowgﬂance@suk! cz.
Hl&seni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronlckeho formulare dostupného
na webovych strankach SUKL, v8e potfebné pro hladeni najdete na
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Podezieni na nezadouci Gcinky se hlasi také spole¢nosti Janssen-Cilag s.r.o0., Karla
Englie 3201/6, Praha 5, e-mail: farmakovigilance@its.jnj.com, fax: +420 227 012
224,

DALSiT INFORMACE

Mate-li daléi otazky, kontaktuje, prosim, produktového managera Jana Lapese,
Janssen-Cilag s.r.0., Karla Englise 3201/6, Praha 5, e-mail: jlapes@its.jnj.com, tel.
602 241 022 nebo vefejnou informacni sluzbu - MUDr. Martin Cikhart, tel.

602 232 805.

S pozdravem,

k MUDr. Martin Cikhart
Reditel Medicinského oddéleni
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