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Torisel 30 mg
(temsirolimus, koncentrat a rozpoustédlo pro ptipravu infuzniho roztoku)

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) doporucuje zdravotnickym pracovnikim
vizualné zkontrolovat rozpoustédlo pripravku Torisel 30 mg, koncentrat a rozpoustédlo
pro pripravu infuzniho roztoku, aby se pred podanim vyloucila pritomnost ¢astic.

Véazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

spolecnost Pfizer Ltd. by Vas rada informovala o nové vyznamné informaci tykajici se vylouceni
moznosti pfitomnosti pevnych ¢astic v rozpoustédle ptipravku Torisel 30 mg (temsirolimus).

Shrnuti

Utelem tohoto sdéleni je informovat Vas o dileZitosti vizualni kontroly injekéni lahvicky
rozpoustédla, kterd je soucasti baleni, pfedtim, nez se koncentrat pfipravku Torisel 30 mg
(temsirolimus) ziedi s pfidanym rozpoustédlem na intravendzni roztok. Tuto komunikaci iniciovala
Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky na zadost Evropské komise z ditvodu zavaznych problému
GMP (spravné vyrobni praxe) zjiSténych v mist¢ vyroby (Ben Venue Laboratories, BVL), kde se
rozpoustédlo pro pfipravek Torisel 30 mg vyrabi. Tyto problémy se netykaji lécivé latky pro
pripravek Torisel 30 mg, kterd se vyrabi v jiném vyrobnim miste.

Uvedené informace byly schvaleny Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA) a Statnim
ustavem pro kontrolu léciv v Praze (SUKL).

Doporuceni zdravotnickym pracovnikiim

» Zdravotni¢ti pracovnici musi vizuidlné€ zkontrolovat injek¢ni lahvicku rozpousStédla
pripravku Torisel 30 mg, aby se vyloucila potencidlni moZnost pritomnosti ¢astic pired
fedénim a podanim rozpusténého lécivého pripravku, a tim minimalizovat pripadné
riziko.

=  Piipravek TORISEL 30 mg je koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku, ktery se dodava s
rozpoustédlem. Koncentrat je Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok. Rozpoustédlo je Ciry az
jemné zakaleny, svétle Zluty az zluty roztok. Roztok musi byt bez viditelnych &astic.

*  Vizdy peclivé sledujte instrukce k podavani piipravku, které jsou uvedeny v Souhrnu
udaju o pripravku a v Pfibalové informaci.



e Pokud si v§imnete néceho neobvyklého v injekéni lahvicce s rozpoustédlem, prosim,
nepouZivejte tuto injekéni lahvi¢ku. Prosime o hlaseni vSech ptipadu pfitomnosti Castic
obsazenych v rozpoustédle piipravku Torisel 30 mg pfimo spolecnosti Pfizer, spol. s r.0. na
tel. Cisle +420 283 004 111, 112,

DalSi informace o bezpe¢nostnim riziku

EMA (Evropska agentura pro 1écivé piipravky) provedla inspekci v misté vyroby rozpoustédla
pro pripravek Torisel 30 mg v listopadu 2011, pti které uvedla pfipominky k velikosti Castic.

Ziakladni informace o pripravku Torisel 30 mg

Piipravek Torisel 30 mg je 1éCivy pripravek obsahujici temsirolimus. Piipravek TORISEL 30 mg je
urcen jako Ik prvni volby k 1é¢eni pacientil s pokro¢ilym renalnim karcinomem (RCC), kteti maji
alespoii 3 ze Sesti prognosticky zavaznych rizikovych faktori. Piipravek TORISEL 30 mg je také
urcen k léceni dospélych pacientli s lymfomem z plastovych bun¢k (MCL), u kterych doslo k relapsu
onemocnéni a/nebo ktefi jsou refrakterni na 1écbu (viz bod 4.1 Souhrnu tdaji o ptipravku).

V obdobi od 19. listopadu 2007 (Mezinarodni den narozeni piipravku Torisel 30 mg) do 30. listopadu
2011 pouzivalo ptipravek Torisel 30 mg celosvétove asi 25 000 pacientl v ramci klinickych studii a
po uvedeni piipravku na trh. Registracni ¢islo 1é¢ivého piipravku je EU/1/07/424/001.

Doporuceni o hlaseni neZadoucich ucinku

Podezieni na zavazné nebo neocekavané nezadouci ucinky lécivého piipravku Torisel 30 mg (vcetné
nedostatecné ucinnosti, superinfekci a fatalnich nasledki) hlaste Statnimu tstavu pro kontrolu 1éciv,
pomoci elektronického ¢&i tisténého formulafe dostupného na webovych strankach SUKL
(http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek). Adresa pro zasilani je Srobarova 48, Praha 10, 100
41.

Podezfeni na nezadouci uc¢inek mohou byt rovnéz hlasena spolecnosti Pfizer:
PharmDr. Mira Hojdarova: +420 731 532 502

Pro dalsi informace se obratte na Medicinsky informacni servis spolecnosti Pfizer:
Vladimira Sochova: +420 731 532 498, Medicallnfo.cz@pfizer.com

Se srde¢nym pozdravem,

MUDr. Pavel Kovar
Medical Director
Pfizer, spol. s r.o.





