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Torisel

(temsyrolimus, koncentrat i rozcienczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwar)

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji
Lekow zaleca, aby przed podaniem leku pracownicy ochrony zdrowia ocenili
wzrokowo rozcienczalnik produktu Torisel w celu wykluczenia obecnosci
zanieczyszczen czgstkami stalymi.

Szanowni Pafstwo!
Podsumowanie

Celem niniejszego listu jest powiadomienie Panstwa o koniecznosci i znaczeniu
wzrokowej oceny fiolki z rozcienczalnikiem znajdujacej si¢ w opakowaniu, przed
zmieszaniem jej zawartosci z koncentratem produktu Torisel® (temsyrolimus), w celu
przygotowania roztworu do podawania dozylnego. Niniejszy komunikat zostal
przygotowany przez Europejska Agencj¢ Lekdw (ang. European Medicines Agency,
EMA) na zadanie Komisji Europejskiej ze wzgledu na wystepowanie istotnych
probleméw z przestrzeganiem zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (Good
Manufacturing Practice, GMP) stwierdzonych w miejscu wytwarzania (Ben Venue
Laboratories, BVL) rozcienczalnika stosowanego z produktem Torisel. W przypadku
substancji czynnej produktu Torisel, wytwarzanej w innym miejscu, nie stwierdzono
zadnych problemoéw.

Tres¢ niniejszego komunikatu zostata uzgodniona z Europejskq Agencjq Lekéw i
Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Dodatkowe informacje i zalecenia dla pracownik6w ochrony zdrowia

* Pracownicy ochrony zdrowia powinni oceni¢ wzrokowo fiolki z
rozcienczalnikiem dla produktu Torisel w celu wykluczenia obecnosci
zanieczyszczen czastkami stalymi przed rozpuszczeniem i podaniem
rozpuszczonego produktu leczniczego i tym samym w celu
zminimalizowania jakiegokolwiek ryzyka.

= Torisel wystgpuje w postaci koncentratu dostarczanego z rozcieficzalnikiem.
Koncentrat jest przezroczystym, bezbarwnym lub jasnozéitym roztworem.
Rozcienczalnik jest przezroczystym lub lekko metnym, jasnozéttym lub
zOitym roztworem. Roztwér powinien by¢ wolny od widocznych czastek

statych.
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" Nalezy zawsze dokladnie przestrzega¢ instrukcji podawania leku
zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz Ulotce dla
pacjenta.

" W przypadku zaobserwowania nietypowych czastek w fiolce z
rozcienczalnikiem nie nalezy jej uzywaé. Pracownicy ochrony zdrowia
powinni takze zglasza¢ wszystkie przypadki stwierdzenia zanieczyszczen
czastkami statymi rozcienczalnika produktu Torisel oraz podjete dziatania.
Proszg¢ kontaktowa¢ si¢ z Joanng Lulifiskg pod numerem telefonu 22 335 62
27 lub Agnieszka Mréz pod numerem telefonu 22 335 61 18.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita kontrole w miejscu wytwarzania
rozcieficzalnika dla produktu Torisel w listopadzie 2011 roku, podczas ktorej
zaobserwowano obecno$¢ zanieczyszcezen czastkami statymi.

Ogolne informacje na temat produktu Torisel

Torisel jest produktem leczniczym zawierajacym temsyrolimus. Torisel jest lekiem
pierwszego rzutu w leczeniu pacjentéw z zaawansowanym rakiem
nerkowokomérkowym (ang. Renal Cell Carcinoma, RCC), u ktorych wystepuja co
najmniej trzy z szesciu prognostycznych czynnikéw ryzyka. Torisel jest takze
wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z nawracajacym i(lub) opornym
chtoniakiem z komérek ptaszcza (ang. Mantle Cell Lymphoma, MCL) (patrz punkt
4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Szacuje sig, ze w okresie od 19 listopada 2007 roku (data pierwszej rejestracji
produktu) do 31 listopada 2011 roku okoto 25 000 pacjentéw na catym $wiecie
otrzymato produkt Torisel, w tym zaréwno pacjenci otrzymujacy produkt po jego
wprowadzeniu do obrotu, jak i w badaniach klinicznych. Numer pozwolenia na
dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu to EU/1/07/424/001 .

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego po produkcie
leczniczym Torisel nalezy zgtaszaé, zgodnie z zasadami monitorowania
bezpieczefistwa stosowania produktéw leczniczych do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego do Dzialu Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow:

e Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Dziat Monitorowania Bezpieczenstwa Lekdw
ul. Postgpu 17 B
02-676 Warszawa
Faks: +48(0) 22 335 61 22
E-mail: safety.poland @pfizer.com

lub do:
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e Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialaf Produktéw
Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych,
ul. Zabkowska 41
03-736 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 300
Faks: +48 22 49 21 309

Formularz zgtoszenia dostepny jest na stronie internetowe;j
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje lub w przypadku pytan dotyczacych stosowania
produktu Torisel, proszg skontaktowac sig z:

e Dariusz Klos
Informacja Medyczna firmy Pfizer
Pfizer Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa
Telefon: 22 335 61 60
Faks: 22 335 61 11

Z powazaniem,

Dy e

gdalena Chodorowska Agnieszka Mréz
Dyrektor Medvyczny Kierownik Dziatu Rejestracji
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