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Sadrzaj pisma je odobren od strane
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Pismo zdravstvenim radnicima o potencijalnoin riziku za bolesnike
prilikom rukovanja napuklim ill slomljenim bocicama lijeka V'elcade

PoSlovani.

zdravst\'enc radnike

Podgorica, 02.09.2014

Kompanija Inphami Co d.o.o. u saradnji sa Agencijom za ijekove i medicinska sredstva Cme Gore
(CALIMS), zeli da Vas obavijesti o potencijalnom riziku za bolesnike i zdravstvene radnike kojl rukuju
napuklim/slomljenim boCicama lijeka Velcade. lokom pripreme 1 primjene lijeka.

Saietak:

Ova komunikacija je podstaknuia dvjema prija\ama na kvalilet lijeka koje su nedavno dobijene sa
irziSta. a koje se odnose na napukie/slomljene boCice lijeka Velcade. Jedna prijava je primljena sa
njemadkog trziSla. dok je druga prijava primljena sa tr^ista SAD.
Zbog navedenih prijava sprovedena je deialjna islraga koja je obuhvatila cijeli lanac snabdijevanja.
Nijesu uoCene nepravilnosii ill neispravnosii koje bi mogle imali za posljedicu napukle ili slomljene
bodice, nije identitlkovan sisiemski uzrok koji bi mogao objasniti pronadena napuknuca, a takode. nije
olkriven nijedan sluCaj neicljenog dogadaja koji bi ukazao na promjenu sigumosnog profila lijeka
Velcade zbog napuknuca/loma boiica.
Ovo se pismo stoga upucuje iz predostroinosti. kako bi se zdravstveni radnici upoznali sa potencijalnim
rizicima pri rukovanju napuklim/slomljenim bodicama lijeka. kao 1 da bi ih podsjetilo na korake kojlh se
potrebno pridriavati prilikom rukovanja lijekom.



Moguci rizici zbog rukovanja napuklim ili slomljenim bo^icama lijeka

• Gubitak sterilnosti:

Napukia bocica moze uiicati na njen iniegritet i dovesli do gubitka sterilnosti. Infuzija
nesterilnog injekcionog rastvora mo?.e po\ecati mogucnost javljanja infekcija. §lo moie bill
zivotno ugrozavajuce.

• Cestice stakla u bo£ici:
Napukia ili polomljena boCica lijeka Velcade moze za posljedicu imati pojavu iestica siakia
unutar boCice, §to mote dovesli do pojave iromboembolijskih dogadaja. koji mogu bill tivotno
ugrozavajuci.

•  Slucajno izlaganje lljeku:
Polomljena boCica se moze lako otkriti i prikladno odlotiti. Polomljene bodice mogu dovesli do
slueajnog izlaganja lijeku zdravstvenih radnika koji rukuju lijekom. SluCajno izlaganje lijeku
moze dovesli do povreda koje mogu bili tiNolno ugrotavajuce.

Uputstva za zdravstvene radnike

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

• Detaljno pregledajle boCicu da se uvjerite da ne posloje bilo kakva napuknuca ili druga oStecenja
•  Ukoliko olkrijete polomljenu/oStecenu bodicu, nemojte je primijeniti
•  Uvijek nosiie zaSlilne rukavlce/zaSlitu za oCi/zaSiitu za lice i lidnu zaSiitnu opremu
•  Ako sludajno proguiate lijek, odmali se obraiite Ijekaru. jer ono moze poiencijalno dovesli do

smnnog ishoda
• Kod sludajne izlotenosli koze. odmah skiniie konlaminiranu odjecu i cipele. le kotu operite

sapunom i vodom. Kod sludajne izlotenosli odiju, ispirajle ih vodom tokom 15 minula. U oba
sludaja odmah se obralile Ijekaru.

Poziv na prijavljivanje neieljenih dejstava

Molimo Vas da svaku sumnju na neteljena dejstva lijeka Velcade. kao i sumnju na neispravnosl u
kvalilelu lijeka, u skladu sa Zakonom o Ijekovima (..Slutbeni list Cme Gore" br. 56/11) prijaviie
Agenciji za Ijekove i medicinska sredslva Cme Gore popunjavanjem obrasca koji moteie preuzeti sa
sajla CALIMS fhtin://calims.me.O i slanjem na jedan od sljedecih nadina:

• poSlom: .Agencija za Ijekove i medicinska sredslva Crne Gore
Bulevar Ivana Cmojevica 64A
81 000 Podgorica

• elektronskom poSiom na e-mail: neteljenadejstva/^calims.me
• faksom na broj 020 310 581
• lelefonom na broj 020 310 280



• putem IS zdravstvene zaStite. ukoliko Vam je doslupna aplikacija za prijavu neieljenih dejstava.

Kada prijavljujeie nezeljeno dejstvo, molimo Vas da navedete sto je moguce viSe podataka. ukljuCujuci
informacije o istoriji bolesti. istovremeno primjenjivanim Ijekovima. datum ispoljavanja nezeljene
reakcije i datum primjene lijeka pod sumnjom.
Dodatno. sumnju na neieljeno dejstvo moiete priia\iti i zaposlenima u kompaniji Inpharm Co d.o.o.
koji ce doslaviti prijavu CALIMS.

U sluCaju da otkrijetc oStecene/kompromitovane bodice, molimo Vas da kontaktirate:

Direklor Inpharm Co d.o.o
Dr Branislavka Oborina

lel: 069362489

Na raspolaganju smo Vam za sva dodalna pitanja.

Zahvaljujemo na Vasoj podrSci i izvinjavamo se za bilo kakvu neprijainost.

S poStovanjem.

Direktor i odgovoma osoba za farmakovigilancu

Dr Branislavka Oborina
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