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Till halso- och sjukvardspersonal:
Administration av VELCADE (bortezomib) ska gdras intravendést.

Syftet med detta meddelande ar att paminna dig om att ratt procedur for administrering av
VELCADE (bortezomib) 3,5 mg pulver till injektionsvéatska, I6sning, &r via intravents vag samt att
rekommendera vissa atgarder for att minska risken for felaktig administrering.

Innehallet i detta brev ar framtaget enligt 6verenskommelse med den Europeiska
lakemedelsmyndigheten (The European Medicines Agency) och Lakemedelsverket i Sverige.

GODKANT ADMINISTRERINGSSATT
Det enda godkanda administrationssattet fér VELCADE &r intravends injektion.
VELCADE far inte administreras via ndgon annan vag.

FORSIKTIGHETSATGARDER
For att undvika fel administreringssatt bor foljande sarskilda forsiktighetsatgarder évervagas:

¢ Om modjligt, anvand kanyler med olika sprutfattningar for lakemedel som ska administreras
intratekalt respektive intravenést.

e Om modjligt, administrera intratekal kemoterapi vid en annan tidpunkt &n parenteral
kemoterapi.

e Sprutor som ska anvandas bor markas tydligt med lakemedlets namn och
administreringsvag.

e Séakerstall att det finns rutiner som mdgjliggor kontroll av sprutans markning fore
administrering.

e Intravends och intratekal injektion bor endast ges av utbildad sjukvardspersonal.

e Utbilda och informera sjukvardspersonal involverade i administration och/eller hantering
av onkologisk kemoterapi om faror med intratekal administrering av VELCADE och
ovanstaende forsiktighetsatgarder.

YTTERLIGARE INFORMATION OM SAKERHETSPROBLEMET

VELCADE é&r ett cytotoxiskt lakemedel for ndrvarande godkant for intravends injektion som
monoterapi eller i kombination med oralt melfalan och oralt prednison fér behandling av patienter
med multipelt myelom.

Sedan det forsta godkdnnandet av VELCADE i USA 2003, har tre fall av oavsiktlig intratekal
administrering med dédlig utgang rapporterats 6ver hela varlden. Varje fall kan anses vara
oavsiktligt och intraffade nar en intratekal kemoterapi var planerad samtidigt som intravends
administrering med VELCADE.

BEREDNING- OCH ADMINISTRERINGSINSTRUKTIONER

VELCADE maste beredas av sjukvardspersonal.

Innan beredning, kontrollera injektionsflaskans etikett med namn och styrka av ldkemedlet.

Efter beredning av pulvret med steril 9 mg/ml (0.9%) natriumkloridlésning, kontrollera att du har
ratt dos i sprutan enligt doseringsinstruktionen och injicera I6sningen som en bolusinjektion under
3-5 sekunder genom en intravends kateter. Spola katetern med steril 9 mg/ml (0.9%)
natriumkloridlésning.

Se avsnittet “Information for halso-och sjukvardspersonal” i bipacksedeln och i produktresumén
(SmPC) for fullstandiga instruktioner om beredning och administrering av VELCADE.
Produktresumén och bipacksedeln ar tillgangliga pa www.fass.se.


http://www.fass.se/LIF/home/index.jsp

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Halso- och sjukvardspersonal ska rapportera alla misstankta biverkningar under behandling med
VELCADE till Lakemedelsverkets Regionala Biverkningscentra (blanketter och adresser hittas pa
www.lakemedelsverket.se).

YTTERLIGARE INFORMATION

Om Du har ytterligare fragor, tveka inte att kontakta Janssens avdelning for medicinsk
information, MICS (Medical Information and Customer Services). Tel.nr: 08-626 50 00
(vaxelnummer, be att fa tala med "medicinsk information" sa kopplas du ratt).
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