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DULEZITA INFORMACE O BEZPECNOSTI

Kontraindikace p¥ipravku VELCADE (bortezomibum) u pacientii s akutni difézni infiltrativoi plicni a
perikardiilni nemoci.

Vazend zdravotnickd pracovnice/véZeny zdravotnicky pracovniku,
Souhrn

Janssen-Cilag International NV Vs chee informovat, e Evropska Iékové agentura (European Medicines Agency
— EMEA) doporuéila nepouzivat VELCADE (bortezomibum) u pacienti s mnohogetnym myelomem, u kterych
byla diagnostikovéana akutni difiizai infiltrativni plicni a perikardialni nemoc.

V rdmci kontinualniho monitorovani lé&ivych piipravkii vyhodnotila EMEA viechny souasné dostupné
informace o bezpe&nosti ptipravku VELCADE. Vybor pro humanni 168ivé pfipravky (Committee for Medicinal
Products for Human Use — CHMP) pfi EMEA shrul b&hem svého zaseddni v bfeznu 2008, Ze pfinosy
z pouzivani pFipravku VELCADE jsou v&tsi ne¥ rizika s vyjimkou jeho pouZiti u pacientdi s akutni diftzni
infiltrativni plicnf a perikardislni nemoci. CHMP proto doporudil kontraindikovat pouZivani pfipravku
VELCADE u téchto pacienti.

Informace odbornym zdravotnickym pracovnikiim obsaZena v tomto dopise byla schvilena odbornym vyborem
Evropské Iékové agentury, Vyborem pro humdnni 1é€ivé pfipravky (CHMP).

Dal8i informace o aspektech bezpe&nosti
VELCADE je indikovin jako monoterapie pro 16&bu progresivniho mnohotetného myelomu u pacientil, ktefi jiz

prodélali nejménd jednu predchozi 1€&bu a ktefi jiz podstoupili transplantaci kostni dfené nebo jsou pro
transplantaci kostni dfené nevhodni.

Na zékladé zhodnoceni dat a pozorovaného onemocndni plic vyvolaného p¥ipravkem povazuje CHMP zavedeni
kontraindikace u pacientll s akutni difiizni infiltrativni plicni nemoci za nejlepdi zplisob, jak zabranit fatalnim
nezadoucim GtinkGm vzhledem k plicni toxicité. Déle, na ziklad® zhodnoceni srdegnich poruch a zdvaZnych
neZadoucich G&inks spojenych s retenci tekutin, doporugil CHMP také kontraindikovat VELCADE u pacientil
s perikardidlni nemoci.

Dile doporutil CHMP zdiiraznit existujici varovani u plicnich onemocngni doporu¥enim provést na potétku léby
rentgenové vySetieni, aby se zjistilo, zda nejsou nutné dal3i diagnostick4 opatfen{ a které bude slouZit jako zaklad
pro zhodnoceni potencialnich zm&n na plicich po 168b&. Pied zahajenim 1é&by pfipravkem VELCADE se take
doporuduje zvaZit individudlni pom&r ptinos/riziko. Zavérem CHMP doporudil také zahmout do informaci o
pFipravku nové informace o nezédoucich Ggincich na srdce a plice, které byly pozorovany b&hem post-
marketingového pouZiti.

Pfipominime predepisujicim lékatiim, Ze plné zn&ni kontraindikaci pro VELCADE je:
., Precitlivélost k bortezomibu, béru nebo jakékoli pomocné ldtce.

Téké jaternt poskozeni.

Akutni difizni infiltrativni plicni a perikardidlni nemoc. ™
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Zidost o hld¥eni

Pfipomindme Vam, Ze jakékoli podezfeni na zdvainy anebo neoSekévany nezidouci Gfinek je nutno hlasit
Statnimu dstavu pro kontrolu 16&iv. HlaSeni je moZné zasilat jak poStou na adresu SUKL, Srobérova 48, Praha 10,
100 41, tak elekironicky na adresu farmakovigilance@sukl.cz, nebo faxem na 272 185222. Formuldf pro
hld%eni nezddoucich G&inkd je dostupny na webové strance SUKL www.sukl.cz . Nezidouci Ginky
pfipravku Velcade miiZete soutasn& nahldsit i mistnimu zastoupeni drZitele rozhodnuti o reglstraci.

Informace pro komunikaci
V piipad potfeby jakychkoli dalgich informaci kontaktujte, prosim, mistni zastoupeni spole¢nosti - Janssen-Cilag
s.1.0., Karla Engli$e 3201/6, 150 00 Praha 5, tel. 227 012 111.

8 pozdravem

Medical Dirg¢tor

Janssen-Cildg s.r.0.

Karla Englise 3201/6 Tel: +420 227 012 144
150 00 Prague 5 GSM; +420 602 232 805
Czech Republic ' Fax: +420 227 012 274
www.janssen-cilag.cz Email: mcikhart@jnjcz. jnj.com

V Praze dne 16. 5. 2008

Pifloha:
Text nové upraveného souhrnu ndaji o piipravku Velcade (s vyznadenymi zménami).
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