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Ageeti heilbrigdisstarfsmadur

Hér med er upplysingum um tveer nylegar kvartanir fra vidskiptavinum vardandi
sprungin/brotin Velcade 3,5 mg hettuglos, komid & framfeeri.
Onnur kvortunin barst fra byskalandi og hin fra Bandarikjunum. Vid nanara eftirlit vi®

pokkun fyrir lokasampykkt &dour en til dreifingar kom, fundust fjégur brotin/sprungin
hettuglos til viobotar.

Nakveem rannsokn & allri birgdakedjunni hefur verid gerd og ekki vard vart vid fravik
eda bilun sem geeti skyrt sprungin/brotin hettuglos. Ekkert hefur komid fram sem
getur skyrt astand hettuglasanna. Farid hefur verid yfir tilkynningar um aukaverkanir
sem borist hafa fyrirteekinu og leiddi su athugun hvorki i ljos eldri tilvik
sprunginna/brotinna hettuglasa né visbendingar um ad breytingar hafi ordid & oryggi
Velcade sem geaetu stafad af sprungnum/brotnum hettuglésum.

Velcade (bortezomib) er aetlad til medferdar hja fulloronum med mergaexli sem
einlyfjamedferd eda i samsettri medferd med 6drum krabbameinslyfjum.

Velcade hettugl6s innihalda 1 mg og 3,5 mg stungulyfsstofn, lausn - til bldndunar.
Innihald 1 mg hettuglass er gefid i blaaed en innihald 3,5 mg hettuglass méa gefa i
blaaed eda undir htd. Velcade 1 mg stungulyfsstofn, lausn, er ekki a markadi a
islandi eins og er.

Tilgangur pessa bréfs er ad veita upplysingar um hugsanlega heettu fyrir sjuklinga og
starfsfolk sem handleikur sprungin/brotin Velcade 1 og 3,5 mg hettuglés vid
afgreidslu og bléndun lyfsins. Radlagt er ad leidbeiningunum hér fyrir nedan sé fylgt:

Seefing ekki trygga:
Ef sprungur eru i hettuglasi er ekki fullvist ad lyfid sé lengur seeft. Innrennsli

stungulyfs sem er ekki seeft getur aukio likur & sykingum sem geta verio
lifshaettulegar.

Gleragnir i hettuglasinu:
Pegar um sprungid eda brotid Velcade hettuglas er ad raeda er einnig haetta a

glerbgnum i hettuglasinu sem geta hugsanlega valdid segareki sem getur verid
lifshaettulegt.
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Utsetning fyrir slysni:

Audvelt er ad sja hvort hettuglas sé brotid og skal pvi pa fargad. Brotin hettuglés
geta leitt til pess ad starfsfolk sem handleikur pau verdi fyrir atsetningu fyrir slysni.
Bortezomib er frumueitur. Utsetning fyrir slysni getur valdid lifsheettulegum skada.

Vegna hugsanlegrar aheettu fyrir sjuklinga er meelt med pvi ad eftirfarandi sé haft i
huga vid afgreidslu og bléndun Velcade:

e Skodid hettuglasid vandlega med tilliti til sprungna eda annarra skemmda.

o Ef sprungur/gallar koma i ljés a ekki ad gefa sjuklingi lyfid.

¢ Notid avallt hlifdarhanska/hlifdargleraugu/andlitshlif og hliféarfatnad.

o Ef lyfid er fyrir slysni tekid inn & tafarlaust ad hafa samband vid
eitrunarmidstod eda leekni par sem slikt getur verid lifsheettulegt.

e Ef lyfid kemst i snertingu vido hud a tafarlaust ad fjarleegja mengadan fatnad

og sko og pvo lyfid af hadinni med sapuvatni. Ef lyfid berst i augu & ad skola
pau i 15 minatur. I badum tilvikum & ad hafa tafarlaust samband vid leekni.

Vinsamlega hafid samband vid fulltrda Janssen hja Vistor hf. i sima 535 7000 ef
skemmdir/gallar i hettuglasi koma i lj6s. Hugsanlega verdur 6skad eftir ad
hettuglasinu veradi skilad til Vistor hf. sem endurgreidir lyfid.

Ef porf er & frekari upplysingum ma hafa samband vid fulltrda Janssen hj& Vistor hf. i

sima 535 7000. Vid pokkum veitta adstod og bidjumst velvirdingar & hugsanlegum
Opaegindum.
Beidni um tilkynningar

Heilbrigdisstarfsfolki ber ad tilkynna um allar alvarlegar aukaverkanir sem grunur
leikur a ad tengist notkun Velcade til Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar og eydublod a
www.lyfjastofnun.is.

Virdingarfyllst,

JANSSEN-CILAG AB

Kristina Sandstrom
Nordic Medical Affairs Director
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