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Tiedote terveydenhuollon ammattilaisille

Hyva terveydenhuollon ammattilainen

VELCADE (bortetsomibi) -valmisteen oikea antoreitti on antaa valmiste laskimoon.
Taman tiedotteen tarkoituksena on muistuttaa, ettd VELCADE (bortetsomibi) 3,5 mg injektiokuiva-
aineen, liuosta varten, oikea antotapa on antaa valmiste laskimoon. Tiedote siséltad myos
suosituksia toimenpiteista, joilla voidaan vahentéa vaaran antotavan kayton riskia.

Euroopan ladkevirasto ja Fimea ovat hyvéksyneet taman tiedotteen.

HYVAKSYTTY ANTOREITTI

Ainoa VELCADE-valmisteelle hyvéksytty antoreitti on injektiona laskimoon.
VELCADEa ei saa antaa minkdan muun antoreitin kautta.

SUOSITELLUT VAROTOIMET
Seuraavat erityiset varotoimet on huomioitava, jotta antoreitin suhteen tapahtuvia virheita
voidaan vahentaa:
e kaytd aina kun mahdollista eri liittimi& selkdydinnesteeseen tai laskimoon annettavia
ladkevalmisteita varten
e anna aina kun mahdollista selkdaydinnesteeseen annettava solunsalpaajahoito eri aikaan
kuin parenteraalinen solunsalpaajahoito
e merkitse ruiskuihin selkeasti ladkevalmisteen nimi ja kaytettava antoreitti
e varmista, ettd kdytdssd on menettelytapa, jossa kaksi henkil6a tarkistaa ruiskun
merkinnét ennen sen siséllén antamista potilaalle
e laskimoon ja selkaydinnesteeseen annettavia injektioita saavat kasitella vain tdhan
koulutuksen saaneet terveydenhuollon ammattilaiset
e kerro sydvan hoitoon tarkoitettua solunsalpaajahoitoa antaville ja/tai kasitteleville
terveydenhuollon ammattilaisille niista vaaroista, joita VELCADE-valmisteen virheelliseen
antoon selkdydinnesteeseen liittyy, seka edella mainituista riskin minimointitoimenpiteista.

MUUTA TIETOA VALMISTEEN TURVALLISUUDESTA

VELCADE on sytotoksinen aine, joka on télla hetkella hyvéaksytty annettavaksi yksindan injektiona
laskimoon tai yhdistelmana suun kautta otettavan melfalaanin ja suun kautta otettavan
prednisonin kanssa multippelia myeloomaa sairastavien potilaiden hoitoon.

Sen jalkeen kun VELCADE-valmisteelle mydnnettiin ensimmainen myyntilupa Yhdysvalloissa

13. toukokuuta 2003, on raportoitu maailmanlaajuisesti kolme tapausta, joissa valmiste annettiin
epdhuomiossa selkdydinnesteeseen, mika johti potilaan kuolemaan. Kaikki tapaukset on katsottu
tapaturmaisiksi ja ne ovat tapahtuneet, kun potilaalle on ollut tarkoitus antaa syévan hoitoon
solunsalpaajahoitoa selkdydinnesteeseen samanaikaisesti laskimoon annettavan VELCADE-hoidon
kanssa.

OHJEET VALMISTEEN KAYTTOVALMIIKSI SAATTAMISEEN JA ANTOON

VELCADEN saa saattaa kayttdvalmiiksi vain terveydenhuollon ammattilainen.

Ennen kuin valmiste saatetaan kayttdvalmiiksi, injektiopullon etiketista on tarkistettava
ladkevalmisteen nimi ja vahvuus.

Kun kuiva-aine on sekoitettu kayttévalmiiksi steriiliin 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuokseen,
tarkista, etta ruisku siséltdd annostuksen mukaisen annoksen, ja injisoi liuos 3-5 sekuntia
kestavané bolusinjektiona laskimokatetrin kautta. Huuhtele katetri steriililla 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuoksella.

Janssen-Cilag Oy, Vaisalantie 2, FI-02130 Espoo, Finland. www.janssen.fi
Tel +358 20 753 1300. Fax +358 20 753 1301. Y-tunnus 0922140-8/VAT F109221408



janssen

(efwronalofimon

Katso pakkausselosteen kohdasta "Tiedot laakareille ja terveydenhoitohenkildstolle” ja
valmisteyhteenvedosta tarkat ohjeet VELCADE-valmisteen kayttdvalmiiksi saattamiseen ja antoon.
Valmisteyhteenveto ja pakkausseloste ovat saatavissa osoitteesta: www.janssen.fi.

RAPORTOINTIPYYNTO

VELCADE-valmisteen kayttdon liittyviksi epdillyt haittavaikutukset on ilmoitettava Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle (www.fimea.fi) tai myyntiluvan haltijan paikalliselle
edustajalle (Janssen-Cilag Oy, Vaisalantie 2, 02130 Espoo tai sahkdpostitse
DrugSafetyNordic@its.jnj.com).

Lisatiedot
Jos teilla on kysyttavaa, saatte lisatietoja ottamalla yhteytta Janssen-Cilag Oy:n asiakaspalveluun
(MICS) puhelinnumerossa 020 7531 300, sahkoposti jacfi@its.jnj.com.

Ystavallisin terveisin,
JANSSEN-CILAG OY
i et
Mikael Sjalin
Nordic Medical Affairs Director
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