Iulie 2012

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la necesitatea respectarii cu strictete a instructiunilor de
administrare din Prospectul medicamentului Torisel, inaintea
administrarii

Stimati Farmacisti din farmacii cu circuit inchis,

Compania Pfizer doreste sa va informeze cu privire la depistarea in cursul
ambalarii a unor fragmente mici de sticld la un numar mic de flacoane de
solvent pentru medicamentul Torisel (temsirolimus) 30 mg din lotul
AGMV/1, distribuit pe piata din Romania.

Péana in prezent, nu s-a dovedit ca aceasta problema ar afecta siguranta sau
eficacitatea medicamentului Torisel. Nu s-a identificat nicio problema privind
medicamentul, legata de posibila prezenta a fragmentelor de sticla in flacoane
iar din piata nu s-a primit nicio reclamatie relevanta.

Va rugam sa citifi si sd urmati recomandarile mentionate mai jos si sa le
aduceti la cunostinta celorlalte departamente din spitalul/organizatia
dumneavoastrad pentru care aceste informatii au aplicabilitate.

Informatiile din aceastd comunicare au fost stabilite de comun acord cu
Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Rezumat

In timpul ambalarii medicamentului Torisel, s-au identificat doua flacoane de
solvent in care s-a depistat prezenta unor fragmente mici de sticla. Exista
posibilitatea distribuirii pe piatd a unui numar mic de flacoane cu fragmente
mici de sticla, desi compania Pfizer estimeaza cd probabilitatea respectiva
este foarte mica.

Recomandari catre profesionistii din domeniul sanatatii

Pentru reducerea la minimum a riscului de vatamare din cauza utilizarii unui
flacon cu solvent pentru medicamentul Torisel, care poate contine fragmente
de sticla, respectati instructiunile cuprinse deja in Prospectul medicamentului,
dupa cum urmeaza:
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» Medicamentul Torisel este un concentrat pentru solutie perfuzabild, ambalat
impreuna cu un solvent. Concentratul este o solutie limpede, incolora pana la
usor galbuie. Solventul este o solutie limpede pand la usor opalescentd, de
culoare galben deschis pana la galben. Ambele solutii trebuie sa fie lipsite
de particule vizibile.

» Inspectati vizual flacoanele de concentrat si solvent inaintea diludrii si
administrarii medicamentului reconstituit, pentru a va asigura de lipsa
particulelor. NU LE UTILIZATI DACA SUNT PREZENTE PARTICULE.
UTILIZATI UN NOU FLACON.

* Urmati Intotdeauna instructiunile de administrare cuprinse in prospectul
medicamentului, inclusiv utilizarea unui filtru incorporat in linia de perfuzie,
cu o dimensiune a porilor de cel mult 5 microni. Instructiunile privind
diluarea si prepararea amestecului temsirolimus — solvent Tnaintea
administrarii sunt cuprinse in Prospectul medicamentului Torisel.

Apel la raportarea de reactii adverse

In cazul identificarii de fragmente de sticld intr-un flacon de solvent, profesionistii din
domeniul sanatatii trebuie sa contacteze Compania Pfizer Romania, la numarul de telefon
+40 21 207 29 40 sau +40 73 001 56 97 si sa returneze orice produs.

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice eveniment advers grav
suspectat de asociere cu utilizarea medicamentului Torisel 30 mg, concentrat si solvent
pentru solutie perfuzabila, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana,
prin intermediul Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente,
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie
adversa, prin fax cétre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,

Centrul National de Farmacovigilenta,

Str. Av. Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti,

Fax +40 21 316.34.97.

Totodata, reactiile adverse suspectate pot fi raportate si catre Compania Pfizer Romania, la
numarul de telefon +40 21 207 28 00.

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Torisel 30 mg, concentrat si solvent pentru solutie perfuzabila, va rugdm sa contactati
Departamentul Medical al Companiei Pfizer Romania SRL,
e-mail: medicalinformationromania@pfizer.com.

Cu deosebit respect,
Dr. Sergiu Mosoia
Director Medical
Pfizer Roméania SRL
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