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KOMUNIKAT DO PERSONELU MEDYCZNEGO

Szanowna Pani / Szanowny Panie!

Chcielibysmy poinformowa¢ Parstwa o dwéch otrzymanych ostatnio reklamacjach,
ztozonych przez klientéw w odniesieniu do peknigtych/rozbitych fiolek produktu
leczniczego Velcade 3,5 mg.

Jedna z reklamacji nadeszta z Niemiec, druga ze Stanéw Zjednoczonych.

Podczas doktadnej inspekcji, kiéra odbywa sie w czasie wewnetrznego procesu
pakowania produktu w opakowania zewnetrzne, jeszcze przed jego zwolnieniem do
obrotu, wykryto dodatkowo cztery rozbite/pekniete fiolki.

Przeprowadzono szczegdtowa analize catego taricucha dostaw. Nie wykryto
zadnych nieprawidtowosci, ktére mogtyby odpowiadaé za pekniete lub rozbite fiolki.
Na poziomie systemowym nie wykryto wiec zrédtowej przyczyny, ktéra wyjasnitaby
powstate uszkodzenia. W przegladzie zdarzeri niepozadanych prowadzonym
w ramach firmowego systemu kontroli nie zarejestrowano wcze$niejszych
przypadkéw peknietych ani rozbitych fiolek, jak réwniez Zzadnych dowodéw
wskazujgcych na zmiane profilu bezpieczeristwa produkiu Velcade 3,5 mg
W zwigzku z przypadkiem peknietej/rozbitej fiolki.

Produkt leczniczy Velcade (bortezomib) jest wskazany w monoterapii lub w leczeniu
skojarzonym z innymi chemioterapeutykami u dorostych pacjentéw ze szpiczakiem
mnogim.

Velcade jest dostepny w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
w o mocy 1 mg oraz 3,5 mg. W przypadku fiolek zawierajacych 1mg bortezomibu,
zawarto$c fiolki po rozpuszczeniu jest podawana dozylnie, zas w przypadku fiolek
zawierajacych 3,5 mg bortezomibu, zawarto$¢ fiolki po rozpuszczeniu moze byé
podawana zaréwno dozylnie jak i podskérnie.

Celem niniejszego komunikatu jest przekazanie informaciji o potencjalnym ryzyku dla
pacjentéw oraz dla personelu majacego kontakt z peknietymi/rozbitymi fiolkami
produktu Velcade o mocy 1 mg lub 3,5 mg podczas wydawania i przygotowywania
leku.

Z gory dziekujgc za wspdtprace zalecamy zastosowanie sie do ponizszych instrukcji.

Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIIl Wydziat Cospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
KRS 0000143626, NIP 522-26-65-719, kapitat zaktadowy 25.050.000 ztotych



Niesterylnosé:

Peknigta fiolka oznacza utrate jej integralnosci, przez co staje sie ona niesteryina.
Wstrzykniecie niesterylnego leku moze zwiekszaé ryzyko zakazenia, potencjalnie
groznego dla zycia.

Czastki szkita w fiolce:

Pekniete lub rozbite fiolki produktu leczniczego Velcade 1 mg lub 3,5 mg moga
zawierac czastki szkfa, ktbre mogg prowadzi¢ do wystagpienia epizodu zakrzepowo-
zatorowego, potencjalnie groznego dla zycia.

Przypadkowe narazenie:

Rozbitg fiolke mozna fatwo wykry¢ i usungé. Rozbite fiolki mogg byé przyczyng
przypadkowego narazenia personelu medycznego majacego kontakt z fiolkami.
Bortezomib jest lekiem cytotoksycznym. Przypadkowe narazenie moze byé grozne
dla zycia.

Biorgc pod uwage potencjalne zagrozenie dla pacjenta, zalecamy podjecie
nastepujacych dziatan przy wydawaniu/przygotowywaniu zastrzyku z produktu
Velcade:

« dokiadnie obejrzyj fiolke sprawdzajgc, czy nie ma na niej peknie¢ albo innych
uszkodzen,

o jesl znajdziesz rozbitg lub uszkodzong fiolke nie podawaj jej zawartosci
pacjentowi,

» zawsze zakladaj rekawice ochronne / ochrone oczu / ochrone twarzy oraz
inne wyposazenie ochrony osobistej,

* Jesli dojdzie do przypadkowego potkniecia leku, natychmiast skontaktuj sie
z osrodkiem toksykologicznym lub z lekarzem, gdyz moze sie to wigzacd
Z ryzyKiem utraty zycia,

» Jesli dojdzie do przypadkowego narazenia skéry na lek, jak najszybciej
zdejmij zanieczyszczone ubranie i buty, a nastepnie wyczy$é je woda z
mydtem; jesli dojdzie do przypadkowego narazenia oczu, ptucz je wodg przez
15 minut; w kazdym z wyZzej wymienionych przypadkéw nalezy natychmiast
wezwacd lekarza.



W przypadku odkrycia uszkodzonej fiolki lub pytar prosimy o kontakt z firma:
¢ Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
ul. kzecka 24
02-135 Warszawa
Polska
Tel. +48 22 237 60 00, Fax. +48 22 237 60 39
DL-JNJPL-JAC-Pharmacovigilancebis @ ITS.JNJ.com

Moga by¢ Panstwo poproszeni o zwrot uszkodzonej fiolki firmie Janssen za
posrednictwem hurtownika. Za kazdg uszkodzong fiolke otrzymajg Paristwo peten zwrot
pieniedzy.

Dzigkujemy za Paristwa wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Velcade nalezy zgtasza¢ zgodnie z zasadami
monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do:

e firmy Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0
email: DL-JNJPL-JAC-Pharmacovigilancebis @its.jnj.com
lub

e Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéow Biobdjczych, Departament Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
Tel.: (22) 492 13 01
Faks: (22) 492 13 09
ndl@urpl.gov.pl

Z powazaniem

Przemystaw Bochenski
Dyrektor Medyczny



