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Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Pismo zdravstvenim radnicima o potencijalnom riziku za bolesnike i zdravstvene radnike
prilikom rukovanja napuklim ili slomljenim boéicama lijeka Velcade

Podgorica, 02.09.2014

Postovani.

Kompanija Inpharm Co d.o.o. u saradnji sa Agencijom za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
(CALIMS), Zeli da Vas obavijesti o potencijalnom riziku za bolesnike i zdravstvene radnike koji rukuju
napuklim/slomljenim bo¢icama lijeka Velcade. tokom pripreme i primjene lijeka.

Sazetak:

: Ova komunikacija je podstaknuta dvjema prijavama na kvalitet lijeka koje su nedavno dobijene sa
. trziSta, a koje se odnose na napukle/slomljene bocice lijeka Velcade. Jedna prijava je primljena sa
' njemackog trzidta, dok je druga prijava primljena sa trzista SAD.
Zbog navedenih prijava sprovedena je detaljna istraga koja je obuhvatila cijeli lanac snabdijevanja.
Nijesu uocene nepravilnosti ili neispravnosti koje bi mogle imati za posljedicu napukle ili slomljene
botice, nije identifikovan sistemski uzrok koji bi mogao objasniti pronadena napuknuca, a takode. nije
otkriven nijedan sluaj nezeljenog dogadaja koji bi ukazao na promjenu sigurnosnog profila lijeka
Velcade zbog napuknuca/loma boéica.
Ovo se pismo stoga upucuje iz predostroZnosti, kako bi se zdravstveni radnici upoznali sa potencijalnim
rizicima pri rukovanju napuklim/slomljenim bo¢icama lijeka. kao i da bi ih podsjetilo na korake kojih se
potrebno pridrzavati prilikom rukovanja lijekom.




Moguéi rizici zbog rukovanja napuklim ili slomljenim bo¢icama lijeka

Gubitak sterilnosti:

Napukla bo¢ica moZe uticati na njen integritet i dovesti do gubitka sterilnosti. Infuzija
nesterilnog injekcionog rastvora moze povecati moguénost javljanja infekcija. sto moze biti
Zivolno ugrozavajuce.

Cestice stakla u boici:

Napukla ili polomljena bocica lijeka Velcade moze za posljedicu imati pojavu Cestica stakla
unutar boéice, §to moze dovesti do pojave tromboembolijskih dogadaja. koji mogu biti Zivotno
ugrozavajuci.

Slu¢ajno izlaganje lijeku:

Polomljena botica se moze lako otkriti i prikladno odloZiti. Polomljene botice mogu dovesti do
sluéajnog izlaganja lijeku zdravstvenih radnika koji rukuju lijekom. Slu¢ajno izlaganje lijeku
moze dovesti do povreda koje mogu biti Zivotno ugrozavajuce.

Uputstva za zdravstvene radnike

Zbog potencijalnog rizika za pacijente, potrebno je pridrzavati se sljedecih koraka prilikom
primjene/pripreme injekcije lijeka Velcade:

Detaljno pregledajte bo¢icu da se uvjerite da ne postoje bilo kakva napuknuca ili druga ostecenja
Ukoliko otkrijete polomljenu/oste¢enu bo¢icu, nemojte je primijeniti

Uvijek nosite zatitne rukavice/zastitu za o¢i/zastitu za lice i li¢nu zadtitnu opremu

Ako slucajno progutate lijek. odmah se obratite ljekaru, jer ovo moZe potencijalno dovesti do
smrtnog ishoda

Kod slucajne izloZenosti koze, odmah skinite kontaminiranu odjecu i cipele. te koZu operite
sapunom i vodom. Kod slu¢ajne izloZenosti o¢iju, ispirajte ih vodom tokom 15 minuta. U oba
slu¢aja odmah se obratite ljekaru.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih dejstava

Molimo Vas da svaku sumnju na neZeljena dejstva lijeka Velcade. kao i sumnju na neispravnost u
kvalitetu lijeka, u skladu sa Zakonom o ljekovima (.Sluzbeni list Crne Gore™ br. 56/11) prijavite
Agenciji za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore popunjavanjem obrasca koji moZete preuzeti sa
sajta CALIMS (http://calims.me/) i slanjem na jedan od sljedecih nacina:

» postom: Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore

Bulevar Ivana Crnojevica 64A
81 000 Podgorica

« elektronskom po$tom na e-mail: neZeljenadejstva@calims.me
» faksom na broj 020 310 581
» telefonom na broj 020 310 280
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» putem IS zdravstvene zastite, ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu neZeljenih dejstava.

Kada prijavljujete nezeljeno dejstvo, molimo Vas da navedete $to je moguce vise podataka, ukljucujuci
informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima, datum ispoljavanja nezeljene
reakcije | datum primjene lijeka pod sumnjom.

Dodatno. sumnju na nezeljeno dejstvo mozete prijaviti i zaposlenima u kompaniji Inpharm Co d.o.o.
koji ¢e dostaviti prijavu CALIMS.

U slu¢aju da otkrijete odte¢ene/kompromitovane bo¢ice. molimo Vas da kontaktirate:
Direktor Inpharm Co d.o.o

Dr Branislavka Oborina
tel: 069362489

Na raspolaganju smo Vam za sva dodatna pitanja.

Zahvaljujemo na Va3oj podrici i izvinjavamo se za bilo kakvu neprijatnost.
S postovanjem.

Direktor i odgovorna osoba za farmakovigilancu

.

é.mﬁu%

Dr Branislavka Oborina




