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Informicia uréena zdravotnickym pracovnikom

Vybor pre lieky na humdnne pouZitie (Committee for Medicinal Products for
Human Use, CHMP) odporifa vietkym zdravotnickym pracovnikom vizusdlne
skontrolovat’ rozpidt'adlo pre Torisel 30 mg koncentrat a rozpust'adlo na infizny
roztok, aby sa pred podanim vylidila pritomnost’ &astic

Zhrnutie

Tymto listom Vas informujeme o ddleZitosti vizudlnej kontroly injekénej liekovky
rozpidtadla, ktord je sufastou balenia, predtym ako sa koncentrit Toriselu
(temsirolimus) zriedi s pridanym rozpa$tadlom na intravenézny roztok. Tuato
komunikéciu iniciovala Eurépska lickova agentira (European Medicines Agency, EMA)
na poZziadanie Eurdpskej komisie, pretoZe sa vyskytli zdvainé problémy tykajice sa
Spravnej vyrobnej praxe (Good Manufacturing Practise) vo vyrobnom mieste (Ben
Venue Laboratories, BVL), kde sa rozpustadlo pre Torisel vyrdba. Tieto problémy sa
netykaju injekénej liekovky Toriselu obsahujiicej lieivo, ktora sa vyrdba na inom
vyrobnom mieste.

Tito komunikdciu schvdlila EMA a Stétny dstav pre kontrolu lieciv.
Odporiidania pre zdravotnickych pracovnikov

—  Zdravotnicki pracovnici musia vizudlne skontrolovat’ injekéné liekovky
rozpiit'adla Toriselu, aby sa vylidila potenciilna pritomnost &astic pred
zriedenim a podanim rekonStituovaného lieku a tak minimalizovalo prislu$né
riziko.

- Torisel je koncentrit na inflzny roztok, ktory sa dodiva s rozpiitadlom.
Koncentrat je &iry, bezfarebny az bledozlty roztok. Rozpuitadlo je &iry aZ jemne
zakaleny, bledoZlty az Zity roztok. Roztok ma byt bez viditeI'nych astic.

Vidy starostlive dodrZiavajte pokyny na podanie lieku uvedené v sihrne
charakteristickych vlastnosti licku a v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.



Ak si viimnete v injekfnej lickovke rozpuitadla &okol'vek nezvyéajné,
injekéni liekovku rozpustadla nepouZivajte. Pritomnost’ &astic v rozptstadle
Toriselu sa mé reklamovat’ priamo spolo¢nosti Pfizer Luxembourg SARL, 0.z Ing.
Petrovi Jurkovi€ovi (+421 2 3355 5519, peter.jurkovic@pfizer.com).

Daliie informicie tykajice sa bezpednosti

EMA vykonala v novembri 2011 in3pekciu vo vyrobnom mieste, kde sa vyrdba
rozpustadlo pre Torisel, pri¢om vykonala pozorovania tykajlice sa pritomnosti &astic.

Informacie o Toriseli

Torisel je liek, ktory obsahuje temsirolimus. Torisel je indikovany ako lie¢ba prvej volby
u pacientov s pokro€ilym karcinémom z obli¢kovych buniek (RCC), ktori majii aspoi
3 zo Siestich prognosticky rizikovych faktorov. Torisel je indikovany na lietbu dospelych
pacientov s relabujicim a/alebo refraktérnym lymfomom z pléstovych buniek (MCL)
(pozri Cast’ 4.1 sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku).

V obdobi od 19.11. 2007 (Medzinarodny ditum narodenia, International Birth Date
[IBD]) do 31.11 2011 pouzivalo Torisel celosvetovo asi 25 000 pacientov v ramci
klinickych skuSani ako aj po uvedeni lieku na trh. Registraéné ¢islo lieku je
EU/1/07/424/001.

Vyzva na hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Podozrenia na neZiaduce U¢inky Toriselu, prosim, hliste Stétnemu Gstave pre kontrolu
lie€iv, Sekcia bezpe¢nosti liekov a klinického skisania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
prostrednictvom  elektronického atlateného formulara dostupného na webovych
strankach SUKL (www.suklsk) alebo priamo na telefénnom &isle + 421 2 507 01 206,
faxom + 421 2 507 01 237 alebo na mailovej adrese kamenska@sukl.sk.

Podozrenia na neZiaduce G€inky Toriselu, moZete tieZ hlasit’ spolocnosti PFIZER
Luxembourg SARL, o.z., Pribinova 25, Bratislava, na faxovom &isle + 421 2 3355 5499

alebo priamo na Oddelenie bezpe¢nosti: Mgr. Cubomira Andrisova (+421 905 962 228,
email: andrisova.lubomira@pfizer.com)).

Komunikovanie informécie

Ak potrebujete dalsie informacie, kontaktujte, prosim, spolo¢nost’ Pfizer - Medicinske
oddelenie — na telefénnom &isle + 421 2 3355 5500. Mozete tieZ poZiadat, aby Vas
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kontaktoval pracovnik medicinskeho oddelenia za Géelom poskytnutia podrobnejsich
informacii.

S pozdravom, & %—_/(,*__(;Ct_v /

MUDr. Daniela FarkaSova
Medicinsky riaditel
Pfizer Luxembourg SARL, o.z.
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