
KULLANMA TALNUATI

VELCADE 3,5 mg MSC eqieksiyonluk soliisyon igin toz

Damar igine ya da cilt altna uygulamr.

oEtkin moile: Her flakonda 3,5 mg Bortezomib (Damar igine uygulamalc igin sulandrnlan
gtizelti I mg/ml bortezomib igerir. Cilt altrna uygulamak igin sulandrnlan gdzelti 2.5 mglml
bortezomib igerir.).

o Yatdunu nuileler : Mannitol (il21)

Bu Kullanma Talimahnda:

1. VELCADE nedhve ne Qinkallanrhr?
2. VELCN)E knlbMan iince dikhtt edihnesi gerekenler

3. VELCN)E nosil kullarul.v?
4. Ola*yan et*iler nelcrdir?
5. VELCN)E'in s&lanmast

Baghklan yer dmaktadrn

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLAI\IMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin tinemli bilgiler igermektcdir.

o Bu htllawna talimatmt saklaymtz Daln sonra tekrar ohrmaya ihiiyaq &tyabilirsiniz
. EEer ilave sorulartntz olursa, liitfen doktorunuza vqa eczacmtza daruimtz
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baslularmavemreyiniz
o Bu ilacm kullantmt strasrtdn, dolaora veya hastaruye gitti$inizfu doknrunuza bu ilact
fullanh lmt u s iiy ley iniz
o Bu talimatta yaulanlara aynen uyunuL llag hakkmda size dnerilen dozun dtgvda yliksek

v ey a diigfrk doz kullawnaymtz
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1. VELCADE nedir ve ne igin kullanhr?

o VELCADE (bortezomib)beyru ile kirli beyaz arasr toz geklinde, 3,5 mg bortezomib igeren

10 ml'lik tek dozluk flakon geklinde kullamma sunulmaktadr.

o VELCADE antineoplastikler olaral< bilinen bir ilag grubuna datrildir.
o VELCADE sitotoksik olaralc adlandmlan bir ilagur. Bunlar kanser hiicrelerini iildtirmek

igin kullamlrlar.
o VELCADE erigkinlerin kemik ili$ kanserlerinin (multipl myelom ve mantle hiicreli

lenfoma) tedavisinde kullamlrlar.
o 65 ya$ iizeri ve otolog tansplantasyon $ansr olmayan multiple myelom hastalannda veya

13. delesyonu saptanan multiple myelom hastalannda goklu ajanh kemoterapi gemasr

yamnda ilk basamakta talidomid veya yine uygun kombinasyon kemoterapi gemasryla

VELCADE eklenebilir.

! o DiEer ttim multiple myelom hastalannda enaz2kiir VcAD ve/veya melfalan/prednizolon

tedavisi sonrasr hastahk progresyonu geligtilinde talidomid veya VELCADE tedavileri
baglanabilir.

o VELCADE, enaz bir iin tedavi almrg ve son tedavilerinde hastah$n daha k6tiiye gltti$
hastalar igin; datra 6nce kemik ili$ transplantasyonu (nakli) yaprlmrg veya yaprlamayan

hastalarda kullamlmahdr.

2. VELCADE'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

VEITCADE'in gocuklardaki giivenlilif,i ve etkilili$ belirlenmemigtir.

Doktorunuz sizi muayene edecek ve trbbi hikayenizi alacaktrr. VELCADE ile tedaviden 6nce

veya tedavi srasrnda kan drnekleri vermeniz gerekecektir

YELCADE'i aga$daki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er:

o VELCADE'in herhangi bir bilegenine kargr agrn duyarh iseniz

o Belirli bir ciddi akcifer ya da kalp hastah$mz varsa

o Nadir gdriilen; srkhkla geri ddniigiimlii ve ndbet, hipertansiyon, bagafnsr, letarji,

konftizyon, ktirltik, di[er gtirsel ve n6rolojik bozukluklar ile ortaya grkan ndrolojik bir
rahatsrzhk olan Posterior Reversible Ensefalopati Sendromunuz varsa

VELCADE'i aga$daH durumlarda olxxltt l fuf,faxnuz

E[er:

o Krrmrzrvebyaz kan hiicrelerinizin diizeyi diigiikse



o Kanama sorunlannlz varsa velveya trombosit (prhulagma yapan hiicreler) hiicrelerinizin

diizeyi diigtikse
o ishal, kabrzhlq bulantr veya kusmadan gikayetgi iseniz

o Gegmi$te bayrlma" bag ddnmesi veya sersemlik hali gibi yakrnmalanmz olmugsa

o B6breklerinizle ilgili bir sorununuz varsa

o Orta giddetliden a$ra kadar olan karaci[er yetmezli$niz varsa (karacifer sorunlan)

o Gegmi$te el ve ayaklanmzda hissizlilq kanncalanma veya aln (n6ropati) ile herhangi bir
sorununuz olmugsa

o Kalbinizveya kan basmcrnz ile ilgili herhangi bir sorununuz varsa

o Soluk ahp verirken solulunuz kesiliyorsa ya da dkstirii$iniiz varsa

o Tnna (Herpes zoster) tedavisi gOrdiiyseniz veya gdriiyorsanz

o Datra dnceden n6bet gegirmediyseniz ya da sara (epilepsi) tamsr almadr$mz halde ndbet

gegiriyorsamz

\' Kan hiicrelerinizin sayrsuun normal olup olmadr$mn kontrolii igin VELCADE ile tedaviniz

srasrnda size diizenli olarak kan testleri yaprlacaktr.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dOnemde datri olsa sizin igin gegerliyse liiffen

doktorunuza dangrnz.

VELCADE'in yiyecek ve igecek ile kullamlmas

Uygulama y6ntemi a$srndan yryecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Ilamilelik

Ilaa kullarunadan iinc e doktorunuza v eya e c zac rntla darugmtL

Eler hamile iseniz doktorunuz tarafindan kesin olarak kullanmamz gerekti$ s6ylenmemigse

VELCADE'i kullanmayrn. VELCADE'i kullanrken hamile kalmamaya diklcat edin.

VELCADE'i kullamrken veya tedaviden 3 ay sonrasrna kadar hem erkek hem de kadrn

hastalar dolum kontroliiyle ilgili tiim dnlemleri aldrklanndan emin olmahdrlar. Bu dnlemlere

ra[men hamile kalrsanu hemen doktorunuza stiyleyiniz.

Te dav iniz stras md.a hamile ol.du$unuzu fark e de rs eniz hernen doloo runuza dantgmtT.

Emzirme

ilact kullanmadan iince doktorunuza veya eczacrn za darugmtz

VELCADE'i kullamrken bebe$nizi emzirmeyiniz. VELCADE tedavisinden sonra tekrar

emzirmeyi arzu ederseniz, bunu dnceden doktorunuza damgmalrctruz; o size emzirmeye

baglamamn ne zaman gtivenli olaca$m stiyleyecektir.
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Arag ve makine kullammr

VELCADE yorgunlulq bag ddnmesi, baylma veya giirme bulamkhgna yol agabilir. Bu gibi
yan etkileri ya$annnlz arag stirmeyiniz ve herhangi bir arag gereci veya makineyi
kullanmapmz. Bu yan etkileri yagamamt olsamz bile dikkatli olunuz.

VELCADE'in igeri[inde bulunan baa yardrmcr maddeler hak]nnda iinemli bilgiler

Kullamm yolu nedeni ile herhangi bir uyan gerekmemektedir, dozu nedeniyle herhangl bir
uyan gerekmemektedir.

Di[er ilaglar ile birliktc kullanmr

E[er;

l/ o Ketokonazol (mantar enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan bir ilag),
o Rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan bir antibiyotik),
o Karbamazepin, fenitoin veya fenobarbital (sara hastah$m tedavi etmek igin kullamlan

ilaglar),

o San kantaron (St. John's Wort olarak da adlandrnlan bu ilag depresyon ya da benzer

ruhsal hastal*larda kullamlrr),
o Oral antidiyabetik ajanlar (a$zdan ahnan kan gekerini diigiiren ilaglar)

kullamyorsamz doktonrnuza siiyleyiniz.

E$er regeteli ya da regetesiz herlwngi bir ilaa Su anda kallanryorsantz veya son zamanlarda
kullandmtz ise liitfen doldorunuzaveya eczpctruza bunlar hakkmda bilgi veriniz

3. YELCADE nasl kullanhr?

t/ Uygun kullamm ve dozluygulama srkh$ igin talimatlar:

Doktorunuz hastah$mza ba$r olarak ilacrruzrn dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktrr.

Doz boyunuz ve kilonuza gdre hesaplanacaktr.

Genel baglangrg dozu, haftada iki defa viicut yiizey alammn metre karesine uygulanacak 1,3

miligramdr. Doktorunuz sizin tedaviye yamtrmza, tsdavi srasmda orlaya grkan olumsuz

etkilere ve alffa yatan di$er hastahklannua gdre dozu ve size uygulanacak toplam tedavi

dOnemi (kiir) sayrsrm de$qtirebilir.



Uygulama srkh$:

Monoterulti (WLCN)E'in tek bagma fullanilfip &rrumln):

VELCADE ile bir tedavi ddnemi toplam 4 dozdan olugur. Dozlar l, 4,8 ve 11. giinlerde

verilir, bunu 10 giinliik tedavisiz bir ara izler. Dolayrsryla bir tedavi ddnemi 2l giinden (3

hafta) olugmaktadr.

Kombine teilmi (VELCADE'in melpfun ve prednisonb birlike htllorrildtE durumlo):

Sizde multipl miyeloma hastah$ varsa ve bu hastah$rmz igin daha dnceden tedavi

gtirmemigseniz VELCADE size, melphalan ve prednison admdaki iki ilagla birlikte
verilecektir. VELCADE, melphalan ve prednison ile beraber kullanildrSnda tedavi 9 siklus

(54 hafta)dan olugmaktadr.

Bu durumda bir tedavi dtinemi (siklus) 6 haftadan olugmaktadrr.

o Siklus l-4'te VELCADE haftada iki defa uygulamr (giin 1, 4,8,11,22,25,29 ve32).
o Siklus 5-9'da VELCADE haftada bir defa uygulamr (giin 1, 8,22 ve 29).

Her ikisi de afiz yolundan verilecek olan mephalan ve prednison ise her tedavi ddnemindeki

(siklus) ilk haftamn 1,2,3 ve 4. giinleri verilir. Herbiri 6 haftahk olan 9 siklus.

Doltorunuz dozajnra tedavi srasrnda de$gtirebilir ve sizin igin gerekli olacak toplam ddnem

sayrsma karar verir. fiim bunlar sizin tedaviye cevabrmza ba$tdr.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag sulandrnldrktan sonra damar yolundan ya da cilt dtrndan verilir. VELCADE ile
tedaviniz 6zel bir btiliimde, kanser ilaglanmn kullammr konusunda deneyimli bir sa[l*
profesyoneli gdzetiminde yaprlacaktr.

VELCADE flakonlan igindeki toz madde uygulamadan Once sulandrnlacakur. Sulandrrma

iglemi bir sa$rk g6revlisince yaprlacakur. Sulandrnldfttan sonra olugan gtizelti size damar

yolundan ya da cilt dtrndan verilecektir. Damardan yaprlan uygulama ancak 3-5 saniye

siirecek kadar luzh olur. Cilt altrna uygulama ise bacak veya kann cildinizin altma

yaprlacaktr.

Efier VELCADE'in etkisinin gok gt@lii veya zayf oldu$unn dnir bir izleniminiz var ise

dokto runuz v ey a e c zactruz ile lanu$unuz.

De$gik ya9 gruplan

Pediyatrik popiilasyon:

VELCADE'in 18 yag aln gocuklardaki giivenlili$i ve etkililipi belirlenmemigtir (bkz btiliim
5.1 ve 5.2).



Geriyatrik popiilasyon :

65 yagrndan yagh hastalarda doz ayarlamasr yaprlmasrm Onerebilecek herhangi bir kamt
bulunmamaktadr.

6zel kuttammdurumlan

Karaciler yefrnezli[i olan hastalar:

Hafif giddette karaci[er yetmezli$ olan hastalarda doz ayarlamasrna gerek yoktur ve Onerilen
doza giire tedavi edilmelidirler. Orta giddette veya giddetli karaci[er yetnezli$ olan
hastalarda doktorunuz gerekli doz ayarlamasrm yapacakffr.

Bdbrek yennedi$ olan hastalar:

Bortezomibin farmakokinetik Ozellikleri hafif ve orta dereceli b6brek yetmezli$nden

I etkilenmez; bu nedenle, bu tiir hastalarda dozun ayarlamasr gerekli de[ildir. Bortezomibintv farmakokinetik Ozelliklerinin diyaliz tedavisi g6rmeyen afr bObrek yetnezli$ olan hastalarda
etkilenip etkilenmedi$ bilinmemektedir. Diyaliz VELCADE konsantrasyonlanm
azaltabilece$nden ilag diyaliz prosediirtinden sonra uygulanmahdr

Kullanmamz gerekenden daha fada VELCADE kullandrysanz:

VELCADE'den kullanmantz gerekcnden fazlasmt kullanmqsantz bir doktor veya eczacr ile
konusunuz

Onerilen dozun iki katrndan datra yiiksek diizeydeki doz agrmr, akut belirti veren diigiik kan

basmcr ve trombosit saylsmm azalmasryla iligkili olabilir.

4. Olas yan etHler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VELCADE'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

VELCADE ile tedavi gok yaygrn olarak kanmudaki kumra kan hiicrelerinizin, beyaz kan

hiicrelerinizin ve trombositlerinizin (prhfilagma yapan hticreler) diizeylerini dtigtirebilir. Bu
nedenle VEIJCADE uygulamasr Oncesinde ve tedaviniz suasrnda kan hiicrelerinizin sayrsmm

normal olup olmadr$mn kontrolii igin size diizenli olarak kan testleri yaprlacaktr.

Diizeyi azalan kan hiicreleinizn ba$r sizde gunlar olabilir:

o Trombositlerinizin (prhtrlagma yapan hiicreler) diizeylerinde azalma: viicudunuz

gtirtime, moranna ve kanamalara (6rne!in baf'nsak, mide, alz ve digeti kanamalan,

beyin kanamalan ve karaci$erden olan kanamalar) daha yatkrn olur.
o Krmrzr kan hiicrelerinizin dtizeylerinde azalma: sizde belirtileri arasmda halsizlik ve

ciltte solukluk olan anemi (kansphk) yapar.

Beyaz kan hiicrelerinizin diizeylerinde azalma: sizi enfeksiyonlara datra yatkrn hale

getirebilir ya da grip benzeri belirtilere yol agar.
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Qok yaygn (ilacr kullanan her l0 kullansdan birden fadasrnda gdrtilebilen yan etkiler)

o Sinirlerinizin zarar gOrmesine balh olarak cildinizde duyarhhk, uyugukluk,
kanncalanmaveya yanma hissi, el veya ayaklarda aln

o Knmrzr vebeyazkan hticrelerinin sayrsrnda azalma(yukanya bakrmz)
. Ate$, titreme nObetleri

o Midede rahatsrzhk hissetrne veya kusm4 mide afnsr, igtah kaybr
o $igkinlik ile veya gigkinlik olmadan kabrzhk (giddetli olabilir)
o Ishal: eler gtirtiliirse, her zamankinden daha fazla su igmek Onemlidir. Doktorunuz

ishalinizi kontrol alnna alabilmek igin size bir bagka ilag da verebilir.
. Yorgunluk (halsizlik), kendinizizayfitnssetme
o Ba$ aEnsr

o Farkh tipte ddktinttiler
o Kas af,nsr, kemik alnsr

Yaygn (ilacr kullanan her lfi) kullamcrdan I - 10 Hgisinde gtirtilebilen yan etkiler)

. Kdp yetmezlili, kalbin gahgmasmda luzlanma
o Kan basrncrmn azalmasr, ayaBa kalkl&$nda bayilmaya neden olabilen kan basmcrnda

ani dtigme

o Kan basrncrmn yiikselmesi

o Bdbreklerinizingdrevleriniyerinegetirememesi,bdbrekyetmezli$
o Genel olarak hasta hisseEne, a[n, bag dtinmesi, sersemlik veya giigsiizliik ya da bilincin

yitirilmesi hissi
o Pntimoni (zatiirre) dahil enfeksiyonlar, solunum yolu enfeksiyonlan, brongit, mantar

enfeksiyonlan, balgamh dkstiriik, soluk algrnh$ benzeri belirtiler
. Igi srvr dolu kabarcrklann olugmasr (yalmzcagdzlerin etrafinda veya ttim vticutta yay$n

olarak)

I . G6gus a[nlan veyaegzersizeba$h nefes darh$
o Ciltte kaynfi, cilt enfeksiyonlan, ciltte giglikler veya kuru cilt
o Yiizde krzarma veya minik damar gaflamalan

. Ciltte krzankhk veya enjeksiyon bdlgesinde krzankhk veya a[n
o Dehidratasyon (su kaybr)

o Mide yanmasl giqkinli( ge$rme, gaz grkarma veya ba[rrsak ya da mide kanamalan

o KaracilerinizinfonksiyonlanndadeEigiklik
o Abz veya dudaklarda uguklama, abz kurulupu, 4$z iilserleri veya bolaz aEnsr

o Kilo kaybr, tat kaybr
o Kas kramplan, kas spazrnlan, kaslarda zayfiltk, kol ve bacaklarda veya srtta a[n
o G6rme bulamkh$, gOzlerde kuruluk
o Gdziin en drg tabakasr ve gdz kapaklanmn ig yiizeyinin enfeksiyonu (konjonktivit)
o Burun kanamalan



a
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a
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o Uyumada giigltk, terleme, endigelenme, mizagta oynamalar, depresif mizag, yerinde

duramama veya ajitasyon, ruhsal durumda do$giklikler, gewesini tammama
(dezoryantasyon)

o Gtiz gewesi ve viicudun diper biiltimleri dahil viicutta giglikler

Yaygm olmayan (ilacr kullanan her 1.0(X) kullanrcrdan 1 - 10 Hgisinde giiriilebilen yan
etkiler)

o

a

a

a

a

a

Kalp krizi, g6[us alnsr, gdfiiste rahatsrzhk hissi, kalp atrm luzrmn azalmasr

Toplardamarlann iltihaplanmasl, toplardamar ve akci[erlerde kan prhtrsr olugumu

Kamn prhtrlagmasryla ilgili sorunlar

Kalbi &gtan saran zann iltihaplanmasr

Idrar yolu enfeksiyonu, grip, herpes viriis enfeksiyonu, kulak enfeksiyonu, dig

enfeksiyonu ve seltilit dahil enfeksiyonlar

Kanh dtgk, beyinde kanama ve a$z ya da vajina mukozasr gibi mukoza zarlannda

kanama

Paralizi (felg), ndbet, diigme, hareket bozukluklan, duyulann (hissetme, iginne, tat alma,

koku gibi) anormallegmesi, de$gikliEr ya da azalmasr, dikkat bozuklu[u, titreme

Viicudun yeteri kadar oksijen almasmr engelleyen akciter hastahklan. Bu hastahklardan

baalan arasrnda solunumun zorlagmasl soluk kesilmesi, egzersiz yapmadan soluk

kesilmesi, yiizeysellegen, zorlagan ya da duran solunum ve lugnuh nefes alma yer alu
Hrykm( konugma bozuklu[u
Alrgrlmrgrn &gmda daln fazla idrar olugtr,rma veya ahgrlmrgrn drgrnda daha az idrar
olugturma (b6brek tahribatr), atnh idrar yapma veya idrarda kan/proteinler, viicutta srvr

birikimi
Bilrng dtizeyinde de$giklikler, bilingte bulamkhk" hafruabozuklu[u ya da kaybr

Agrn duyarhhk

Duyma kaybr, sa$rlft ya da kulaklarda grnlama kulakta ratratsrzhk hissi

Su ve tuz emilimini etkileyen hormon anormallikleri

Tiroid bezinin ayn galrymasr

G6zlerde tahrig ya da iltihaplanmq a$ln nemli gdzler, g6zlerde a$r, gdz enfeksiyonlan,
giizlerde akmtr, g6rmede anormallih g6zlerde kanama veya rgrla duyarliltk

Lenf bezlerinde gigme

Eklem veya kas sertli[i, a$rhk hissi, kasrkta afn
Sag ddkiilmesi ve sagrn yapmrmn de$gmesi

Alerjik reaksiyonlar

A$zdaa$n, ii!'iirme
A$z igi enfeksiyonlar, a$z igi yaralar, bazen aEn ya da kanamamn da eglik edebildi$i
yemek borusu, mide ve ba$rsaklann enfeksiyonu, kannda ya da yemek borusunda

rahasrzhk hissi, yutmada giigliik, ba$rsak hareketlerinin zayrflamasl kan kusma

Bakterilere ba$h enfeksiyonlar

Pankreasrn iltihaplanmasl safra kanahnm ukanmasl

Ureme organlannda gigme ya da a!n, sertlegmede sorunlar

a

a

a

a

a

a
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. I$tatr artrgr, kilo alma
o Susama

. Oliim
o Karaciler iltihaplanmasl (hepatit), karaciferde biiyiime, karaci[erden kanama

o Enjeksiyonun yaptldt$ yerle ya da uygulamamn yaprldr$ cihazla iligkili hastahklar
o Cilt reaksiyonlan ve hasahklan, ciltte solukluk
o Qiiriimeler ve dtikiilmeler
o Ciltte kiigtik krmzr veya mor noktalar (genellikle bacaklar iizerinde) ya da cilt ya da

cilt altrnda biiyiik yama tarzr morarmalar olarak gdriinen kan damarlanmn

iltihaplanmasl ya da kanamasr

o Trnaklann kmlganla$masl veya zayflamasr

Seyrek (ilao kullanan her 10.000 kullanrcrdan 1 - 10 kigisinde giiriilebilen yan etkiler)

o Kdp krizi dahil kalple ilgili sorunlar, kalp anjinasr

o Yiizde ve boyunda ani krzankhk
o Toplardamarlann renginde agrlma

o Kan dolagrmmm yetersiz olmasr

o Omurilikten grkan sinirin iltihaplanmasr

o Kulakla ilgili sorunlar, kulaktan kanama

o Tiroid bezinin normalden az gahgmasr

o Budd-Chiari sendromu ftaraci[erin toplardamarlaflnm trkanmasrna balh ortaya grkan

klinik belirtiler kiimesi)
o Viral enfeksiyonlar
o Ba$rsak hareketlerinde de$giklikler ya da anormallegme

o Serebrovaskiilerhastahklar(beyindamarlanylailgilihastalftlar)
o Gtizlerin ve cildin sanlagmasr (sanl*)
o Belirtileri arasrnda soluk ahp vermenin zorlagmasr, gii$is afnsr veya gOliiste srkrgma

velveya bag ddnmesi/bayrlma hissi, cildin giddefli kagrnmasr ya da ciltte kabankhklann

olugumu fturdegen), ytiz, dudak, dil ve/veya yutrnada gtigliik de yapabilen bo$az

gigmesi, gok durumunun yer alabildi$ giddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktik gok)

o Meme ile ilgili hastal*lar
o Vajinadan olan akrntr

o Alkol almaya tahammtilstizliik
o Tiikenmiglik ya da vticut kiitlesinin kaybr

o Viicudun yeteri kadar instlin tiretememesi ya da vticut hiicrelerinin insiiline direng

geligtirmesi

o Fistiiller (cilde agilan iginden srvr gelen kanallar)

o Eklemlerde srvr birikmesi
. El, ayak parmaklan ile gene ekleminde olanlarda dahil artrit (eklem iltihaplanmasr)

o Eklemlerin gevresinde kistleri olugmasr

o Kafa kemi$nde krnklar
o DiEer komplikasyonlara yol agan kas lifgiklerinin pargalanmast



. Iyi huylu kisfler
o B0breklerin kanseri

o Sedef hastahf,rna benzer cilt hastah$
o Cilt kanseri

o Kandaki plazma hiicrelerinin (beyaz kan hiicrelerinin bir tipi) sayrsrnm artnasr
o Kan verildi$nde anormal rcaksiyon
o G6rmenin krsmi ya da tam olarak kaybedilmesi
o Anormal riiyalar
o Cinsel istekte azalma
o Sagma sapan konugma

o G0zlerin drgan firlamasr

o Hrzh solunum
o Rektal bOlgede aln

! o Safra taglan

. ldrann kokusunun anormallegmesi

o Frtrk
o Yaralanmalar

Efier bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kar{ila{trsaruz
doktorunuat veya eczacrruru bilgilendiriniz

5. VELCADE'insaklanmasr

VELCADE'i gocuklarm giiremeyecefii, eriSemeyece{iyerlerde ve anbalajtnda saklaymtz

VELCADE'i 3OoC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrmz. Igrktan korumak igin dry karton

ambalajr iginde saklaymz.

Son kullanma tarihiyle uyurnlu olarak kullanrmz.

Ambalnj daki s on kullantna tarihinden s onra VELCADE' i kullawuy mtz

Flakon sadece tek kullammlfttr; artan gtizelti uygun gekilde atrlmahdn.

Tozun sulandrnlmasryla elde edilen g6zelti 25oc'de orijinal flakonunda vey'veya uygulamadan

6nce bir Emngada 8 saat saklanabilir.

Efier iiriinde ve/veya ambalajmda bozuHuklar fark ederseniz VELCADE'i lcallawnaymtz

Ruhsat sahibi: Iohnson and Johnson Sfihi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $ti. Kavacrk

Matrallesi Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No: I 3 Kavacrk-Beykoz/istanbul

tlretbi.' Pterre Fabrc Medicament Production, Fransa.

Bu kullanma talimafi (GiinlAy/Yil) tarihinde onaylawnqtr.
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yALNrzcA Trp yA m, slGr,rK UZMANLART tqN nfo,ci:

1. h.rrRAvEXoZ TXJnXStyOX lqhr SUUINDTRMA

Not VELCADE, sitotoksik bir ajandr. Bu nedenle, kullamm ve hazrlama srasrnda dikkat
edilmelidir. Deriyle temasrm Onlemek igin eldiven ve diler Onleyici giysilerin kullamlmasr
6nerilmektedir.

Iqlxon HIqBk KoRlryucu MADDE BLJLLTNMADIGtrvDAN, vEr.cADE'Nh.l
KULLANMI BOYTJNCA ASEPTIK TEKNIGE KESiNLIKLE I.IYULMALIDIR.

1.1. 3r5 mg flakonun haarlanmasr: VELCADE tozunu igeren flakona 3r5 ml steril,
enjeksiyonluk 9 mg/ml (%O,9) sodyum klortir gOzeltisi ekleyin.

Elde edilen giizeltinin konsantrasyonu I mg/ml olacaknr. Qdzelti berralc ve renksiz
olacaktr ve nihai gdzeltinin pH'r 4 ila 7 olacaktrr. Qtizeltinin pH'rm kontrol etmeniz
gerekmez.

1.2. Uygulamadan 6nce gdzeltiyi partikiilat madde ve renk bozuklutu bakrmrndan gdrsel
olarak inceleyin. Herhangi bir renk bozuklu[u veya partikiilat madde gdzlenirse, g6zelti
ahlmahdn. intraveniiz uygulama yolu igin doEru dozun verildi[inden emin olun (1

mglmD.
1.3. Sulandrnlmrg g6zelti koruyucu madde igermez ve hazrrlandrktan sonra derhal

kullamlmahdrr. Ancak, orijinal flakon ve/veya enjektdrde saklandr$nda25 "C'de 8 saat
kimyasal ve fiziksel kullamm stabilitesi gOsterilmigtir. Sulandmlmrg trbbi tirtin igin
toplarn saklama siiresi uygulamadan 6nce 8 saati agmamahdu. Sulandrnlmrg gtizelti
derhal kullamlmazsa, kullammdan tinceki kullanm salclama siircleri ve kogullan
kullamcmm sorumluluf,undadr.

Sulandrnlml$ ubbi tiriinii rgrktan korumaya gerek yoktur.

2. UYGULAMA

o Q6ziindiikten sonra hastamn Viicut Yizny Alam temelinde hesaplanm$ doza gdre uygun
miktarda sulandmlmrg gdzeltiyi gekin.

o Kullanmadan tince enjekt6rdeki, dozu ve konsantrasyonu dolnrlaym (enjektdriin
intraven6z uygulama olarak igaretlendi$ni kontrol edin).

o Qtizeltiyi periferik veya merkezi intravendz kateter yoluyla damara 3-5 saniyelik bolus
intraveniiz enjeksiyon olarak enjekte edin.

o Periferik veya intravendz kateteri steril, 9 mg/ml (%O,g) sodyum klortir gdzelti ile yrkayrn.

VELCADE 3,5 mg eqieksiyontuk giizelti tozu SLIBKTITAN VEYA lXtru,WXOZ
KULLANIM iqiXnin. Diler yollarla vermeyin. lntratckat uygulama iiliimle
sonuglanmrgtr.

3. ATMA

Birflakon, yalnrzca tek kullammhktr ve kalan gdzelti atrlmahdr.
Herhangi bir kullamlmayan iirtin veya atrk materyal yerel gereklilikler dotrultusunda
aulmahdr.

I
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YALNTZCA TIp yA DA SAGLIK UZMANLART tQI{ ntr,Ci:

Yalmzca 3,5 mg flakon agagda agrklandrg gibi subkiitan yolla uygulanabilir.

1. SUBKUTAN ENJEKSTyOX tqN SUT,INDTRMA

Not: VELICADE, sitotoksik bir ajandr. Bu nedenle, kullamm ve hazrlama srasmda dikkat
edilmelidir. Deriyle temasmr dnlemek igin eldiven ve diler dnleyici giysilerin kullamlmasr
Onerilmektedir.

IgiNon HiqBm. KoRuyucu MADDE BLJLLJNMADTGTNDAN, vEr.rcADE'NiN
KULLANMI BOYIJNCA ASEPTIK TEKNIGE KEShILTKLE I.IYULMALIDIR.

1.1 3r5 mg flakonun haztrlanmasr: VEIfADE tozunu igeren flakona 1r4 ml steril,
enjeksiyonluk 9 mg/ml (%0,9) sodyum klortir gdzeltisi ekleyin.

Elde edilen gdzeltinin konsantrasyonu 2,5 mg/ml olacaktr. Qtizelti berrak ve renksiz
olacakur ve nihai pH 4 ila 7 olacaktr. Qdzeltinin pH'mr kontrol etneniz gerekmez.

1.2 Uygulamadan 6nce giizeltiyi partikiilat madde ve renk bozuklu[u bakrmrndan gdrsel
olarak inceleyin. Herhangi bir renk bozuklu[u veya partikiilat madde gddenirse, giizelti
atrlmahdrr. Subkiitan uygulama yolu igin doEru dozun verildi$nden emin olun
(2,5mglml).

1.3 Sulandmlmrg tiriin koruyucu madde igermez ve hazrlan&kan sonra derhal
kullamlmahdrr. Ancak, orijinal flakon ve/veya enjeltdrde saklandr$nda25"C'de 8 saat
kimyasal ve fiziksel kullamm sabilitesi giisterilmigtir. Sulan&nlmr$ fibbi tirtin igin
toplam saklama stiresi uygulamadan dnce 8 saati agmamahdr. Sulandrnlmrg gtizelti
derhal kullamlmazsa, kullammdan dnceki kullamm saklama siireleri ve kogullan
kullamcrnm sorumlulu[undadr.

Sulandrnlmrg hbbi tirtinti rgrktan korumaya gerek yoktur.

2. TIYGULAMA

o Qiiziindiikten sonra hastanrn Vticut Yiizey Alam temelinde hesaplanm$ doza gdre uygun
miktarda sulandrnlmrg g6zeltiyi gekin.

o Kullanmadan 6nce grnngadaki dozu ve konsantrasyonu do!rulayrn. (enjekt6riin subkiitan
uygulama olarak igaretlendi$ni kontrol edin).

o Q6zeltiyi,45-90" agryla subktitan yolla enjekte edin.
o Sulandmlmry g6zelti, uyluklara (sa[ veya sol) veya karna (saf, veya sol) subkiitan yolla

uygulamr.
o Enjeksiyon b6lgeleri, art arda enjeksiyonlar igin diintigiimlti olarak kullamlmahdrr.
o Subkiitan yolla VELCADE enjeksiyonundan sonra lokal enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlan

ortaya grkarsa, daha az konsantre VELCADE giizeltisi (2,5 mglmVyerine I mg/ml)
subkiitan olarak uygulanabilir veya intravendz enjeksiyona gegmek dnerilmektedir.

VELCADE 3,5 rrg eajeksiyontuk gdzelti tozu SUBKtITAN YEYA IXTRAVEXOZ
KULLANIM iqiXOtn. Di[er yollarla vermeyin. intratekal uygularna iiliimle
sonuglanmrgfir.
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3. ATMA

Bir flalcon, yahrzr,a tek kullammhktr ve kalan g6zelti atrlmahdr.
Herhangi bir kullamlmayan iiriin veya atrk materyal yerel gereklilikler dotrultusunda
ahlmahdr.
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