Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare
la procedura corecta pentru administrarea medicamentului VELCADE
(bortezomib) 1 mg si 3,5 mg pulbere pentru solutie injectabila

Stimate profesionist in domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeanda a Medicamentului (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen
Cilag doreste sa va aduca la cunostinta informatii referitoare la procedura
corecta de administrare a medicamentului VELCADE (bortezomib) 1 mg si 3,5
mg pulbere pentru solutie injectabila (administrarea intravenoasa) si de a va
recomanda anumite masuri pentru a reduce riscul administrarii incorecte.

CALEA DE ADMINISTRARE APROBATA

Singura cale de administrare aprobata pentru medicamentul VELCADE este
Injectia intravenoasa.
Medicamentul VELCADE nu trebuie administrat pe nicio alta cale.

MASURI DE PRECAUTIE RECOMANDATE

Pentru a reduce erorile generate de calea de administrare, trebuie avute in
vedere urmatoarele masuri de precautie specifice:

e utilizarea de conectori diferifi pentru medicamentele care trebuie
administrate pe cale intratecala sau intravenoasa, atunci cand este posibil.

e administrarea intratecala a chimioterapiei la un moment diferit fata de
orice alta administrare parenterala de chimioterapie, atunci cand este
posibil.

e etichetarea clara a seringilor cu numele medicamentului si calea de
administrare care trebuie utilizata.

e existenta de proceduri care sa reglementeze citirea de doua ori a etichetei
seringii Tnainte de administrare.

e administrarea injectiilor intravenoase si intratecale sa fie efectuata numai
de catre profesionisti in domeniul sanatatii cu instruire corespunzatoare.
administrarea si/sau managementul chimioterapiei oncologice, cu privire
la pericolele generate de administrarea intratecala a medicamentului
VELCADE si la masurile de reducere a riscurilor implicate.
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Informatii suplimentare referitoare la aspecte de siguranta

Medicamentul VELCADE este un agent citotoxic care este in prezent autorizat pentru
administrare prin injectie intravenoasa in monoterapie sau in asociere cu melfalan administrat
pe cale orala si prednison administrat pe cale orala pentru tratamentul pacientilor cu mielom
multiplu.

De la data primei autorizari a medicamentului VELCADE 1in Statele Unite, in 13 mai 2003,
au fost raportate la nivel mondial trei cazuri de administrare intratecalda inadecvata cu
consecinte fatale. Fiecare caz poate fi considerat accidental si s-a produs atunci cand
administrarea intratecala a unui agent chimioterapic oncologic a fost efectuata in acelasi timp
cu administrarea medicamentului VELCADE pe cale intravenoasa.

Instructiuni de preparare si administrare

Medicamentul VELCADE trebuie reconstituit de catre un profesionist in domeniul sanatatii.
Tnainte de reconstituire, verificati eticheta flaconului cu numele si concentratia
medicamentului.

Dupa reconstituirea pulberii cu solutie sterila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%), verificati
daca doza din seringa este conforma cu posologia, si administrati solutia prin injectare in
bolus prin cateter intravenos intr-un interval de 3-5 secunde. Curatati cateterul cu solutie
sterila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%).

Pentru instructiuni complete cu privire la reconstituirea si administrarea medicamentului
VELCADE, va rugam sa consultati Prospectul si Rezumatul Caracteristicilor Produsului
(RCP), sectiunea “Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii”. RCP-ul si
Prospectul medicamentului sunt disponibile la Johnson & Johnson Romania SRL, tel.
0212071800.

Apel la raportarea reactiilor adverse:

Profesionistii din domeniul sdnatatii trebuie sd raporteze orice reactie adversa suspectata
asociata cu utilizarea medicamentului VELCADE (bortezomib) Tn conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, prin intermediul “Fisei pentru raportarea spontana a reactiilor
adverse la medicamente”, disponibila pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale la "Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa”, trimisa
prin fax catre Centrul National de Farmacovigilenta, Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1,

Bucuresti, Romania, Fax: +40 213 163 497

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre Janssen Cilag la Johnson &
Johnson Romania S.R.L., la urmatoarele date de contact:

Fax: +40 21 207 18 11

Informatii cu privire la prezenta comunicare:

Daca aveti intrebari suplimentare, va rugam sa nu ezitati sa contactati reprezentantul Janssen
sau Centrul servicii clienti al Janssen la:
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Tel: 0212071800
Fax: 0212071804

Cu respect,

Dr. Mirella Marinescu
Medical Affairs Lead
Johnson & Johnson Romania SRL
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