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Pismo zdravstvenim radnicima o potencijalnom riziku za bolesnike
i zdravstveno osoblje prilikom rukovanja napuknutim ili
slomljenim bocicama lijeka Velcade

Postovani,

Johnson & Johnson S.E. d.o.0. Vas u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED) Zeli obavijestiti o potencijalnom riziku za bolesnike i zdravstveno
osoblje koji rukuju napuknutim/slomljenim bocicama lijeka Velcade od 1 mg i 3,5 mg,
tijekom primjene i pripreme lijeka.

Sazetak

Ova komunikacija potaknuta je dvijema nedavno zaprimljenim prituzbama od strane
kupaca vezano uz napuknute/slomljene bocice lijeka Velcade od 3,5 mg. Jedna prituzba
zaprimljena je u Njemackoj, a druga u Sjedinjenim Ameri¢kim DrZavama. Prituzbe su
se odnosile na serije lijeka koje nikada nisu bile stavljene u promet u Republici

Hrvatskoij.
Zbog navedenih prituzbi provedena je detaljna istraga koja je obuhvatila cijeli lanac

opskrbe. Nisu uocene nepravilnosti ili neispravnost koje bi mogle rezultirati napuknutim
ili slomljenim bocicama, nije identificiran sustavni uzrok koji bi mogao objasniti
pronadena napuknuca, a takoder, nije otkriven niti jedan slucaj Stetnog dogadaja koji bi
ukazao na promjenu sigurnosnog profila lijeka Velcade zbog napuknuéa/loma bo¢ica.
Ovo se pismo stoga upucuje iz predostroznosti, kako bi se zdravstvene radnike upoznalo
s mogudim rizicima povezanim s rukovanjem napuknutim ili slomljenim bocicama lijeka,
te kako bi ih se podsjetilo na korake kojih se potrebno pridrZavati prilikom rukovanja
lijekom.

Mogudi rizici zbog rukovanja napuknutim ili slomljenim bodicama lijeka

e Gubitak sterilnosti: Napuknuta bocica mozZe utjecati na cjelovitost bodice i dovesti do
gubitka sterilnosti. Infuzija injekcije koja nije sterilna moZe povecati vjerojatnost
potencijalnih infekcija, koje mogu biti opasne po Zivot.

o Cestice stakla u bocici: Napuknuce ili lom boclice lijeka Velcade moZe rezultirati
ulaskom Cestica stakla u bocicu, Sto potencijalno moze dovesti do pojave
tromboembolijskih dogadaja, koji potencijalno mogu biti opasni po Zivot.

e Slucajna izloZzenost: Slomljena bolica moZe se lako uoditi i prikladno odloZiti.
Slomljene bocice mogu dovesti do slucajne izloZzenosti zdravstvenih djelatnika koji
rukuju lijekom. Bortezomib je citotoksi¢no sredstvo. Ovakva sludajna izloZzenost moze
dovesti do ozljeda koje mogu biti opasne po Zivot.

Upute za zdravstvene radnike

Zbog potencijalnog rizika za bolesnika, potrebno je pridrzavati se sljedeéih koraka pri
primjeni/pripremi injekcije Velcade:

e PaZljivo provjerite boCicu na prisutnost bilo kakvog napuknuéa ili drugih osteéenja.

e Ukoliko uocite napuknute/kompromitirane bocice, nemojte ih primijeniti.



e Uvijek nosite zastitne rukavice/zastitu za oci/zastitu za lice i osobnu zastitnu
opremu.

e Ako dode do slutajnog gutanja, odmah se obratite lijeniku, jer to potencijalno moze
dovesti do smrtnog ishoda.

e Kod slucajne izloZzenosti koZze, odmah skinite kontaminiranu odjeéu i cipele, te kozu
operite sapunom i vodom. Kod slu¢ajne izloZenosti oliju, ispirite ih vodom tijekom
15 minuta. U oba slu¢aja odmah pozovite lije¢nika.

Poziv na prijavljivanje neispravnosti u kakvodéi i sumnji na nuspojavu

Sve neispravnosti u kakvoéi kao i sumnju na nuspojavu lijeka potrebno je prijaviti
Agenciji za lijekove i medicinske proizvode na sluzbenim obrascima dostupnim na
internetskoj stranici (www.halmed.hr). Prijave je moguée poslati postom (Roberta
FrangeSa Mihanovi¢a 9, 10000 Zagreb), telefaksom (01/4884-119) ili elektronskom
postom u word formatu (nuspojave@halmed.hr).
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