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Queluz de Baixo, 16 de Janeiro de 2012

Assunto: Comunicac¢do Dirigida aos Profissionais de Saude
- Administracio correta de VELCADE® (bortezomib) 1 mg e 3,5 mg, p6 para solugdo
injetavel, por via intravenosa

Exmo(a) Sr.(a) Dr.(a),

Serve a presente comunicagdo para recordar que a via de administra¢do actualmente aprovada
para VELCADE® 1 mg e 3,5 mg, p6 para solugdo injetdvel, é a via intravenosa e para transmitir
algumas recomendagdes que visam minimizar o risco de uma administragdo incorreta do
medicamento supracitado.

Esta comunicagdo foi acordada com a Agéncia Europeia de Medicamentos e com o infarmed.

Via de Administracdo Autorizada
A unica via de administragdo autorizada para VELCADE® é a injegdo intravenosa em bolus.
VELCADE® nido deve ser administrado por qualquer outra via de administra¢do alternativa.

Medidas de Precaucio Recomendadas

Devem ser consideradas as seguintes medidas de precaugdo de forma a reduzir o risco de uma
administragdo incorreta de VELCADE®:

- Sempre que possivel, deve utilizar conectores diferentes para medicamentos administrados por
via intratecal ou intravenosa.

- Sempre que possivel, a administragdo de quimioterapia por via intratecal deverd ser desfasada
temporalmente da administra¢3o de qualquer outra quimioterapia por via parentérica.

- As seringas devem estar corretamente rotuladas e indicar de forma clara e precisa o nome do
medicamento e a via de administrag3o a utilizar.

- Assegurar que existem procedimentos para garantir a dupla verificacdo da rotulagem antes da
administragdo.

- As injecdes intratecais e intravenosas devem ser manuseadas apenas por profissionais de satde
devidamente treinados.

- Treinar e informar os profissionais de salde envolvidos na administragdo e manuseamento de
quimioterapia oncoldgica sobre os perigos da administragdo intratecal de VELCADE® e sobre
medidas de minimizagdo do risco.

Informacd icionai uranca

VELCADE® é um agente citotoxico atualmente aprovado em monoterapia e em associagdo com
melfalano e prednisona orais para o tratamento de doentes com mieloma miiltiplo.

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
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Desde a primeira aprovagdo de VELCADE® nos Estados Unidos da América, a 13 de Maio de 2003,
foram notificados trés casos de administrag3o intratecal inadvertida com resultados fatais para os
doentes. Cada caso foi considerado acidental e ocorreu quando a quimioterapia oncoldgica
intratecal estava programada & mesma hora que a administragdo intravenosa de VELCADE®.
Instrucd ra araca ministraca
VELCADE® deve ser reconstituido por um profissional de satide.
Antes da reconstituicdo, deve verificar o rdtulo de cada frasco para injetdveis, o nome e a
dosagem do medicamento.
Apds a reconstituicdo do pd para soluc¢do injetdvel com uma solugdo estéril de cloreto de sédio
9 mg/ml (0,9%), deverad verificar a dose na seringa de acordo com a posologia prescrita, e injetar a
solugdo por bdlus intravenoso, durante 3 a 5 segundos, através de um cateter intravenoso. Lave 0
cateter intravenoso com uma solugdo estéril de cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%) para injetdveis.
Para instrucbes detalhadas de reconstitui¢do e administragdo de VELCADE®, consulte a secgdo
Informagdo as Profissionais de Saude do Folheto Informativo (Fl) e do Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (RCM). O RCM e Fl estdo disponliveis na Internet no sitio do infarmed - Infomed.

Instructes para notificacdo de reactes adversas

Os profissionais de saude devem notificar qualquer suspeita de reagdo adversa associada ao uso
de VELCADE® ao Infarmed ou a Unidade de Farmacovigilancia da Janssen.

INFARMED, I.P.

Telefone: 217987140/41

Fax: 217987397

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Contactos da Unidade de Farmacovigildncia:
Tel: 2143688 58

Fax: 2143430 28

E-mail: farmacovigilancia_janssen@its.jnj.com

Agradecendo a atencdo dispensada e manifestando a nossa total disponibilidade para quaisquer
esclarecimentos complementares, despedimo-nos com os melhores cumprimentos.

Atenciosamente,

José Anfunes
Diretor Médico

Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.



