Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Velbe 10 mg inje ktiokuiva-aine, liuosta varten
vinblastiinisulfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa.Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Velbe on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Velbe-valmistetta
Miten Velbe-valmistetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Velbe-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Velbe on ja mihin siti kiyte tddn

Velbe-valmisteen vaikuttava aine on vinblastini. Vinblastiini on sydpéldédke, joka hiiritsee solun
sisdistd aineenvaihduntaa ja pyséyttdd solun jakautumisen. Vaikutus nékyy erityisesti nopeasti
kasvavissa ja jakautuvissa soluissa, kuten syopéasoluissa.

Vinblastiinia, jota Velbe sisdltidd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytét Velbe-valmis tetta

Ali kiiyti Velbe-valmistetta

- jos olet allerginen vinblastiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on bakteeri-infektio, joka tulee hoitaa ensin

- jos veren valkosolujen méddrd on hyvin alhainen, paitsi jos valkosolujen kato johtuu
hoidettavasta sairaudesta.

Varoitukset ja varotoimet

- Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Velbe-
valmistetta, jos sinulla on iskeeminen sydéinsairaus tai maksan vajaatoiminta

- ilmoita heti laédkdrille, jos sinulla imenee kurkkukipuja, kuumetta, vilunvéristyksid tai suun
haavaumia.

Muut ldikevalmisteet ja Velbe

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Epilepsian hoidossa kéytettdvin fenytoiinin annoksen tarkistaminen saattaa olla tarpeen
vinblastiinihoidon aikana, silld syopélddkkeiden ja fenytoiinin samanaikainen kaytto lisid
kouristuskohtausten mahdollisuutta.



Raskaus ja ime tys
Kysy ladkériltasi tai apteekista neuvoa ennen minkdén ladkkeen kéiyttdd. Velbe-valmisteen kiyttod ei
suositella raskauden aikana, raskautta harkitseville naisille eikd imettiville dideille.

Ajaminen ja koneiden kiytto )
Tietyt haittavaikutukset voivat vaikuttaa reaktiokykyyn. Alé aja autoa tai kiytd koneita ennen kuin
tieddt, mitd vaikutuksia Velbe-hoidolla on.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Velbe sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per injektiopullo eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3.  Miten Velbe-valmis tetta kiytetiéin

Ladkari méaédrad sinulle sovitetun, yksilollisen annoksen. Velbe-injektion saa antaa vain
hoitohenkilokuntaan kuuluva, vinblastinin kayttoon perehtynyt henkild.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat suhteessa annoksen suuruuteen. Hiustenldhtod, valkosolujen véhenemisti ja
neurologisia (hermostoon kohdistuvia) vaikutuksia lukuun ottamatta haittavaikutukset eivit yleensa
kestd 24 tuntia kauempaa. Neurologiset haittavaikutukset ovat harvinaisia, mutta ne kestivit yleensa
yli vuorokauden.

Seuraavia haittavaikutuksia on kuvattu vinblastimihoidon aikana:

Veri ja imukudos: Valkosolujen ja verihiutaleiden méarian viheneminen.

Tho ja ihonalainen kudos: Hiustenldhto, injektiokohdan &rsytys, ihon rakkoilu.

Ruoansulatuselimisto: Ummetus, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksenteli, mahakivut, suolitukos,
suutulehdus, ripuli, verenvuoto ruoansulatuskanavassa.

Hermosto: Tuntohiiriot, masennus, padnsarky, kouristukset, huimaus. Harvoin kuulohermon vauriosta
seuraava kuulon alenema tai huimaus, varsinkin kéytettdessd muiden kuulohermoa haittaavien
syopalidkkeiden kanssa (esim. sisplatiini).

Syddn ja verisuonisto: Kohonnut verenpaine, erittiin harvoin sydéninfarkti, rintakivut.

Hengityselimet, rintakehd ja vdlikarsina: Keuhkoputkien supistuminen ja hengenahdistus kaytettiessa
yhdessa toisen syopélddkkeen, mitomysiinin kanssa.

Umpieritys: Harvoin virtsaneritystd estdvan hormonin erityshdirio ja sithen littyvd natriumin puute,
jolloin virtsaan erittyy epédtavallisen suuria madrid natriumia.

Muut: Luukivut, heikkous, kivut kasvainkohdassa, leukakivut.



Pahoinvointia ja oksentelua voidaan hoitaa pahoinvointilddkkeilld. Hiustenldhtd on usein osittaista ja
joissakin tapauksissa hiukset kasvavat ylldpitohoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Velbe-valmis teen silyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Séilytetdédn jidkaapissa (2 °C - 8 °C).
Valmis liuos séilyy 24 tuntia 2 °C - 8 °C (jddkaapissa).

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Velbe siséltii
- Vaikuttava aine on vinblastiinisulfaatti.
- Apuaineet ovat natriumhydroksidi ja rikkihappo (pH:n sddtdon).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ulkonéoltdédn Velbe on melkein valkoinen jauhe.
Pakkauskoko: Injektiokuiva-aine liuosta varten 1 x 10 mg.

Mpyyntiluvan haltija
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Tanska

Valmistaja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.3.2023


http://www.fimea.fi/

Lisdtietoa tisti ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla. www.fimea.fi.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
KAYTTOOHJE

VELBE 10 mg

Injektiokuiva-aine, liuosta varten

Sytostaatti

Vain iv-Kkiyttoon.

Koostumus

1 njektiopullo siséltdd: 10 mg vinblastimisulfaattia.

Kasittely

Valmistetta on mieluimmin kasiteltdva vetokaapissa ja télloin on kéytettdva suojatakkia ja
suojakisineitd. Ellei vetokaappia ole kédytettdvissd, on varustusta tiydennettdva suunsuojalla ja
silmisuojaimilla. Jos ruiskusta on poistettava ilmaa tai ylimééréistd liuosta, timé tehdédén steriihid
harsotaitosta vasten. Sytostaattien késittelyssd ja niiden antamisessa noudatetaan annettuja ohjeita.
Valmis taminen

Injektioneste valmistetaan lisidaméalld 10 ml sterilid 9 mg/ml natriumkloridilivosta, joka tulee kaataa
hitaasti pullon seindméé pitkin. Talld tavalla véltetdan vaikuttavan aineen kulkeutuminen pullosta
ympéristoon. Valmis linos on kirkas ja vériton, sen pitoisuus on 1 mg/ml ja sen pH on 4 — 5.
Velbe-valmistetta sisdltdvadn ruiskuun suositellaan merkintdd: “Varoitus, vain iv-kayttoon,

intratekaalinen antotapa on fataali”.

Injektiotekniikka

Velbe-valmistetta saa antaa vain laskimoon. Intratekaalinen antotapa on kuolemaan johtava.

Laske tarvittava annos huolellisesti. Velbe-valmiste annetaan laskimonsisédisesti monihaarakanyylin
kautta jatkuvan infuusion aikana tai suoraan laskimonsisdisend injektiona. Injektioaika on noin 1
minuutti.

Sailytys

Kuiva-aine ja valmis ijektioliuos siilytetidin jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Valmis liuos on kéytettdva 24
tunnin kuluessa.

Yhte e ns opivuus

Velbe-liuokseen ei saa lisdtd muita Iddkkeitd eikd sitd saa luottaa mjektionesteisiin, jotka muuttavat
liuoksen pH:ta.


http://www.fimea.fi/

Huomioitavaa

Tarvittava annos on laskettava ja annettava huolellisesti. Jos lidkeainetta vuotaa ymparoiviin
kudoksiin, seurauksena on voimakas &rsytys, jonka vuoksi annostelu on keskeytettavé vilittomésti.
Mahdollinen jiljelli oleva méérd annetaan toiseen laskimoon. Paikallinen lAmp6 helpottaa vaarin
annetun annoksen jakautumista ja vihentdvit yleensd drsytysta.

Varoitus
Huom. Velbe-valmisteen intrate kaaline n antotapa on kuolemaan johtava.

Mikéli Velbe-valmistetta on annettu erehdyksessé intratekaalisesti, vélittomét neurokirurgiset
toimenpiteet ovat valttdméttomid, jotta voitaisiin estid kehittyva, kuolemaan johtava halvaus.
Kuitenkaan vain harvoin hengenvaarallinen halvaus ja sitd seuraava kuolema on voitu esti ja
silloinkin vakavin, pysyvin neurologisin puutosoirein.

Niiden julkaistujen tapauskuvausten perusteella, joissa Velbe-valmistetta on annettu erehdyksessi
intratekaalisesti, tulee aloittaa vilittomésti seuraavat toimenpiteet. Tapauskuvauksissa on kiytetty
huuhteluun Ringerin laktaattiliuosta, mutta se voidaan korvata steriilillda 9 mg/ml
natriumkloridiliuoksella.

1. Poistetaan lannepiston kautta niin paljon selkdydinnestettd kuin mahdollista.

2. Epiduraalikatetrin kautta, joka on asetettu subaraknoidaalitilaan alkuperdisen lannepiston suhteen
ylempdédn nikamaviliin, aloitetaan huuhdonta Ringerin laktaattiliuoksella.

3. Niin pian kuin tuoretta jadplasmaa on saatavilla, huuhtelua jatketaan Ringerin laktaattiliuoksella,
johon 1 litraan on sekoitettu 25 ml jadplasmaa.

4. Asetetaan katetri lateraaliventrikkeliin (aivojen sivukammioon), jonka kautta jatketaan Ringerin
laktaattiliuvoksen antoa ja huuhtelunesteen annetaan poistua lannepistolla asetetun katetrin lapi
suljettuun volyymimittauksella varustettuun systeemiin. Pelkkdé Ringerin laktaattiliuosta annetaan
jatkuvana infuusiona nopeudella 150 mlt. Kun jadplasma on lisdtty Ringerin laktaattiliuokseen,
infuusion antonopeus on 75 mlt. Huuhtelunopeus pyritddn sddtiméidn sellaiseksi, ettd
selkdydinnesteen proteiinipitoisuus on 1500 mg/1 (150 mg/dl).

Seuraavia hoitotoimenpiteitd on kéytetty, joskaan ne eivét ehké ole valttdimattomia:

e 10 g glutaamihappoa on annettu iv 24 tunnin jatkuvana infuusiona ja sen jilkeen oraalisesti 500
mg 3:sti pidivissd kuukauden ajan.

e Foolihappoa on annettu 100 mg iv kertainjektiona ja sen jalkeen infuusiona 25 mg/t 24 tunnin
ajan. Tamén jilkeen foolihapon antoa on jatkettu 25 mgmn kertainjektiona joka 6. tunti viikkon ajan.

e Pyridoksiinia on annettu 50 mg:n infuusiona 30 minuutin aikana 8 tunnin vilein. Ndiden merkitys
neurotoksisuuden lieventdmisessd on epdselva.

Suojaohjeet

Injektionesteeseen kosketuksessa olleita jétteitd (injektiopulloja, ruiskuja, harsotaitoksia jne) on
kasiteltdva riskijitteiden késittelyohjeiden mukaisesti. Jos valmistetta joutuu silmiin, voi seurauksena
olla vakava #rsytys. Silmit huuhdotaan heti runsaalla vedelli. Arsytyksen jatkuessa otettava yhteys
ladkariin. Jos valmistetta joutuu iholle, se huuhdotaan vedella.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Velbe 10 mg pulver till injektionsvitska, 16sning
vinblastinsulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Velbe ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anviander Velbe
Hur du anvénder Velbe

Eventuella biverkningar

Hur Velbe ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Velbe ir och vad det anviands for

Det aktiva innehallsimnet &r vinblastin. Vinblastin &r ett cytostatikum som stor cellernas inre metaboli
och himmar celldelningen. Effekten ser man speciellt i celler som véxer och delas snabbt, som t.ex. i
cancerceller.

Vinblastin som finns i Velbe kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare frdgor och {6} alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Velbe

Anviind inte Velbe

- om du &r allergisk mot vinblastin eller nagot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6)

- om du har bakteriell infektion som ska behandlas forst

- om antalet vita blodkroppar &r mycket lagt sdvida denna inte beror pa sjukdomen som behandlas
och som orsakar bristen pa vita blodkroppar.

Varningar och forsiktighet

- Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Velbe om du har
ischemisk hjirtsjukdom eller nedsatt leverfunktion

- informera likare omedelbart om du har ont 1 halsen, feber, frossa eller sar i munnen.

Andra likemedel och Velbe

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Dosen av fenytoin, som anvinds mot epilepsi, bor eventuellt kontrolleras under behandlingen med
vinblastin, eftersom samtidig anvindning av cancermediciner och fenytoin 6kar risken for
krampanfall.

Graviditet och amning



Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel. Anvindning av Velbe
rekommenderas inte under graviditet, till kvinnor som overvéger graviditet eller under amning.

Korformaga och anviindning av maskiner

Nagra biverkningar kan paverka reaktionsformagan. Kor inte bil och anvéind inte maskiner férrdn du
vet hurudan inverkan behandlingen med Velbe har.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Velbe inne héller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, dvs. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Velbe

Lékaren ordinerar dig en individuell dos som &ar lamplig for dig. Velbe-injektion fér endast ges av
sjukvardspersonal med erfarenhet av vinblastin.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem. Biverkningarna dr dosberoende. Forutom haravfall, minskning av vita blodkroppar och
neurologisk (som péaverkar nervsystemet) inverkan varar biverkningarna vanligen inte dver 24 timmar.
Neurologiska biverkningar &r sillsynta, men de varar vanligen over ett dygn.

Foljande biverkningar har observerats under behandlingen med vinblastin:

Blodet och lymfsystemet: Minskning av vita blodkroppar och blodplittar

Hud och subkutan vivnad : Haravfall, lokala reaktioner pé injektionsstillet, makulopapulosa utslag

Magtarmkanalen: Forstoppning, aptitloshet, illamaende, krikningar, buksmaértor, tarmstopp,
muninflammation, diarré, blodning i mag-tarmkanalen

Centrala och perifera nervsystemet: Kénselstorningar, depression, huvudvérk, kramper, yrsel. Sillan
nedséttning av horseln eller yrsel, orsakade av skada i horselnerven, speciellt om anvéinds i
kombination med andra cytostatika som skadar horselnerven (t.ex. cisplatin).

Hjdrtat och blodkdirl: Hypertoni, mycket sdllan hjirtinfarkt, brostsmértor

Andningsvdgar, bréstkorg och mediastinum: Bronkospasm och andndd om ges i kombination med ett
annat cytostatikum, mitomycin

Endokrina systemet: Sillan inadekvat utsondring av antidiuretiskt hormon och dartill hérande
natriumbrist d& ovanligt stora méngder av natrium utsdndras i urin

Ovriga: Bensmiirtor, svaghet, smérta pa tumérstillet, kiiksmérta.



Illaméende och krikningar kan behandlas med medel mot illamaende. Haravfallet 4r ofta partiellt och i
négra fall vixer haret under underhallsbehandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Velbe ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C)
Fardigberedd 16sning forvaras 24 timmar vid 2°C - 8°C (i kylskap).

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér vinblastinsulfat.
- Ovriga mnehallsdmnen 4r natriumhydroxid och svavelsyra (for att justera pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Velbe dr ndstan vitt pulver.
Forpackning: Pulver till injektionsvdska, 16sning 1 x 10 mg

Innehavare av godkénnande for forséljning
STADA Nordic ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev

Danmark

Tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Lokal fore tridare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 10.3.2023
Ytterligare information om detta likemedel finns p& Sékerhets- och utvecklingscentret for

lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea. fi.
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:
BRUKSANVISNING

VELBE 10 mg

Pulver till injektions viitska, losning

Cytostatikum

Endast for intravends anvindning

Deklaration

En injektionsflaska innehaller: 10 mg vinblastinsulfat.

Handhavande

Hantering av preparatet bor helst ske i skyddsbox, varvid skyddsrock och handskar bor anvéndas.
Finns ej skyddsbox tillgdnglig bor utrustningen kompletteras med munskydd och skyddsglaségon. Om
luft eller dverskottslosning behover tryckas ur sprutan fore injektion, bor detta ske mot en steril
kompress. Betraffande hantering och administreringsteknik hanvisas till angivna instruktioner.
Firdigs tillande

Injektionsvétskan beredes genom tillsats av 10 ml steril natriumkloridlosning 9 mg/ml eller sterilt
vatten. Tillsétt 16sningsmedlet langsamt utefter injektionsflaskans vidgg. Pé detta satt undviks att det
aktiva innehallsimnet sprids fran flaskan till omgivningen. Beredd l6sning ar klar och férglos och har
styrkan 1 mg/ml. Fardigberedd injektionsvétska har pH 4 — 5.

Lampligt dr att forse eventuellt forfyllda sprutor med texten “Varning, far endast ges i.v. Intratekal
injektion &r fatal.”

Injektions teknik

Velbe fdr endast ges intravendst. Intratekal injektion leder vanligen till doden.

lakttag stor noggrannhet vid berékning av dosen. Velbe administreras intravenost via flerviagskran

under pagaende infusion eller som direkt intravenos injektion. Injektionen bdr ta ca 1 minut.

Haéllbarhet och forvaring

Preparatet skall forvaras i kylskap (2°C — 8°C). Fardigberedd l6sning forvaras i kylskap (2°C - 8°C)
och skall anvéndas inom 24 timmar.

Blandbarhet

Velbe-losningen far ej blandas med andra likemedel och skall ej spddas med injektionsvitskor som
andrar pH.



Observera

Iakttag storsta forsiktighet vid administrering. Om extravasalt lickage sker, ger detta upphov till
kraftig vdvnadsirritation och administreringen bor avbrytas omedelbart. Eventuellt kvarstadende méngd
bor ges i en annan ven. Lokal varme fordelar den feladministrerade dosen och brukar minska
obehaget.

Varning
Observera: intrate kal administrering av Velbe ér fatal.

Efter oavsiktlig, intratekal administrering &r akut, neurokirurgisk intervention nddvéindig for att
forebygga progredierande forlamning ledande till dod. Hos ett mycket begriansat antal patienter har
livshotande paralys med efterfoljande dod undvikits, dock med uttalad neurologisk sequele och med
begrinsad symptomregress i efterforloppet. Baserat pa publicerat material om handliggningen av
dessa svara fall, dvs. en administrering av Velbe av misstag via en intratekal infart, bor foljande
behandling initieras omedelbart efter feladministreringen. I de fall som rapporterats har Ringer-laktat
l6sning anvénts vid spinalspolningen enligt nedan. Har 4r den dock ersatt med steril
natriumkloridlosning 9 mg/ml.

1. Avligsna via lumbalpunktion sa mycket cerebrospinalvitska som ur sdkerhetssynpunkt ar
mojligt.
2. Infor en epiduralkateter 1 subaraknoidalrummet via en intervertebral infart superiort om den

initiala lumbala infarten. Spola spinalkaviteten med Ringer-laktat I6sning.

3. Genast nér farskt frusen plasma ar tillhands, fortsétt spolning med Ringer-laktat 16sning, dér 25
ml frusen plasma ér tillsatt till varje 1000 ml 16sning,

4. Lat en neurokirurg infora ett intraventrikuldrt drén alternativt en kateter. Fortsétt med
spinalspolning med vitskedrénage via den lumbala utfarten och till ett slutet drinagesystem.
Ringer-laktat 16sning ges som kontinuerlig infusion med 150 ml/timme eller med 75 ml/timme
nér farskt frusen plasma har tillsatts. Infusionshastigheten skall justeras sé att en proteinniva av
1500 mg/1 (150 mg/dl) bibehills i spinalvétskan.

Foljande atgirder har ocksa beskrivits som tilligg utover det ovan beskrivna, fastin de kanske inte ar
nodvindiga:

o Glutaminsyra har administrerats intravendst 10 mg 6ver 24 timmar, folit av 500 mg peroralt 3
ganger dagligen under 1 manad.

o Folinsyra har administrerats intravendst som en 100 mg bolusdos och darefter infunderats med
en hastighet av 25 mg/timme under 24 timmar, folit av en 25 mg bolusdos var 6:¢ timme under
1 vecka.

o Pyridoxin har administrerats intravendst 50 mg 6ver 30 minuter var 8:¢ timme. Det dr osékert

om dessa atgirder kan reducera neurotoxiciteten.

Skyddsins truktioner

Avfall (injektionsflaskor, kompresser, injektionssprutor etc.), som varit i kontakt med
injektionsvitskan, skall hanteras enligt géllande regler for riskavfall. Om preparatet kommer i kontakt
med 6gonen, kan detta ge upphov till allvarlig irritation. Ogonen skdljs omedelbart och grundligt med
vatten. Vid bestadende irritation bor likare kontaktas. I handelse av spill pa huden skéljs noga med
vatten.
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