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Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

Dotyczy: obracajacego sie i (lub) poluzowanego metalowego wieczka
produktu leczniczego VELCADE® (bortezomib) fiolki 3,5 mg,
numery serii: GJZT7, GJZT8, GJZTA, GLZSM, GLZSN.

Szanowni Pracownicy Ochrony Zdrowia,

Firma Janssen, w porozumieniu z Europejska Agencjq Lekéw oraz Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
pragnie przekaza¢ nastepujacy komunikat.

Podsumowanie

. OtrzymaliSmy zgloszenia dotyczace obracajacych sie i (lub) poluzowanych
metalowych wieczek pokrywajacych korki fiolek 3,5 mg produktu Velcade, po
usunigciu plastikowej ostonki.

. Wada dotyczy nastepujacych serii: GIZT7, GIZT8, GIZTA, GLZSM, GLZSN.

. Ze wzgledu na srodki ostroznosci, nie nalezy uzywac fiolek 2 poluzowanym
wieczkiem i nalezy je zwréci¢ na podany ponizej adres.

Dalsze informacje

Zgtoszenia dotyczace poluzowanego wieczka nie byly zwigzane z wystepowaniem
zdarzenn niepozadanych, istnieje jednak potencjalne ryzyko utraty jatowosci.
Pracownicy ochrony zdrowia powinni réwniez podja¢ niezbedne dziatania w celu
uniknigcia mozliwej ekspozycji na lek podczas jego przygotowywania.

W przypadku zidentyfikowania wadliwej fiolki, nalezy ja zwréci¢ na ponizszy adres:

» Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
Hurtownia Farmaceutyczna
Ul. Stefana Batorego 1
05-870 Btonie
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Wezwanie do zgtaszania

Zgtaszanie podejrzen wystapienia dziatai niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu ieczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzen
wystapienia dziatan niepozadanych. Umoziiwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.

Wszelkie podejrzenia wystgpienia dziatania niepozadanego nalezy przesytal
niezwtocznie za posrednictwem:

» Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziata’ Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301,.fax: +48 22 4921309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub na ponizszy adres mailowy przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

¢ JanssenPVPoland®@its.jnj.com

z opisem klinicznym oraz z numerem serii produktu leczniczego.

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedziainego
umozliwiajace uzyskanie dalszych informacii:
s +48 22 237 60 00

Oraz adres korespondencyijny:
e Janssen-Cilag Polska Sp. z 0. o.
Itzecka 24
02-135 Warszawa

Z wyrazami szacunku,

|
Izabela Maniszewska-Weyher
Medical Director



