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Véstule veselibas apriipes specialistiem
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Intravenoza injekcija ir vienigais pareizais VELCADE (bortezomibs)
ievadiSanas veids

Cien. veselibas apriipes specialist!

Sts véstules noliiks ir Jums atgadinat, ka vienigais pareizais VELCADE (bortezomibs) 1 mg un
3,5 mg pulvera injekeiju $kiduma pagatavoSanai ievadi$anas veids ir intravenoza injekcija, ka
arT ieteikt dazus pasdkumus, ka mazinat nepareizas ievadi$anas risku.

St véstule ir saskanota ar Eiropas Zalu agentiiru un Latvijas Zalu valsts agentiiru.
APSTIPRINATAIS IEVADISANAS VEIDS

Vienigais apstiprinatais VELCADE ievadi$anas veids ir intravenoza injekcija.
VELCADE nedrikst ievadit nekada cita veida.

IETEICAMA PIESARDZIBA
Lai mazinatu ievadiSanas kltdas, jaievero talak noradita piesardziba:

e kad vien iesp&ams, intratekdli un intravenozi ievadamam zalém izmantojiet atSkirigus

savienotajus (connectors);

e kad vien iesp&ams, intratekalo kimijterapiju ievadiet no parenterdldas kimijterapijas
atsSkiriga laika;
markg&jiet §lirces, skaidri noradot zalu nosaukumu un ievadi$anas veidu;
pirms ievadi$anas nodro$iniet, lai uzraksti uz §lirces tiktu divreiz parbauditi;
intravenozas un intratekalas injekcijas drikst veikt tikai apmacits mediciniskais personals;
apmaciet un informéjiet veselibas apriipes specialistus, kas iesaistiti pretvéza kimijterapijas
ievadi$ana un/vai sagatavos$ana, un informg&jiet vinus, cik loti bistami ir ievadit VELCADE
intratekali, ka arT par iepriek$ mingtajiem riska mazina$anas pasakumiem.

PAPILDINFORMACIJA PAR ZALU DROSUMU

VELCADE ir citotoksisks lidzeklis, kas Sobrid registréts intravenozi ievadama injekciju $kiduma
veida multiplas mielomas monoterapijai vai kombinétai terapijai kopa ar melfalanu iekskigi un
prednizonu iekskigi.

Kops VELCADE pirmas registracijas ASV 2003. gada 13. maija pasaulé zigots par trim netisas
intratekalas ievadiSanas gadijumiem ar letdlu iznakumu. Visi Sie gadijumi uzskatami par
nejausiem, un tie notika, kad pretvéza kimijterapija intratekalia bija paredzéta vienlaikus ar
VELCADE ievadisanu intravenozi.
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NORADIJUMI PAR SAGATAVOSANU UN IEVADISANU
VELCADE jaizskidina veselibas apriipes specialistam.
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saskand ar dozé$anas noradijumiem un injicgjiet Skidumu 3 — 5 sekunZzu bolus injekcija caur
intravenozo katetru. Izskalojiet katetru ar sterilu 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidumu.
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instrukcijas sadala “Informacija veselibas apriipes specialistiem” un Zalu apraksta (ZA). ZA un
lietosanas instrukcija atrodama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietn€ http://www.ema.europa.eu.

AICINAJUMS ZINOT

Veselibas apriipes specidlistiem par iesp§jamam zalu blakusparadibam saistiba ar VELCADE
lieto$anu jazino Zalu valsts agentiirai (ZVA), zvanot pa talr. +371 67078442, siitot pa faksu +371
67078428 vai siitot ,,Zinojums par zalu blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa pastu
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosiitit arT ar interneta starpniecibu no
ZV A majaslapas www.zva.gov.lv > Vertikila sleja lapas labaja pusé > 1. Izvélne ,,Zinot par
zalu blakusparadibu®. Par iesp&jamam zalu blakusparadibam var zinot art Janssen-Cilag Polska
Sp. z o.0. Latvijas filidlei pa talruni (+371 67893561), pa faksu (+370 5 2786889) vai pa e-pastu
DrugSafetyLV@its.jnj.com.

Papildinformacija
Ja Jums ir jautdjumi, lidzu, sazinieties ar Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. Latvijas filidli pa talruni
+371 67893561.
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