FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Torisel

30 mg koncentrat och vatska till infusionsvatska, 16sning
temsirolimus

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Torisel ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du ges Torisel

3. Hur du anvander Torisel

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Torisel ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Torisel ar och vad det anvands for

Torisel innehaller den aktiva substansen temsirolimus.

Temsirolimus ar en selektiv hammare av enzymet mTOR (mammalian target of rapamycin) och verkar
genom att blockera tumércellernas tillvéaxt och delning.

Torisel anvands for att behandla féljande typer av cancer hos vuxna:

Avancerad njurcancer.
Tidigare behandlat mantelcellslymfom, en typ av cancer som drabbar lymfkértlarna.

2.Vad du behover veta innan du ges Torisel

Anvand inte Torisel
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om du ar allergisk mot temsirolimus, mot polysorbat 80 eller ndgot av 6vriga innehallsamnen (anges
i avsnitt 6.1).

om du ar allergisk mot sirolimus (anvands for att forhindra att kroppen stoter bort transplanterade
njurar), eftersom sirolimus frisatts fran temsirolimus i kroppen.

om du har mantelcellslymfom och problem med levern.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges Torisel

om du ar allergisk mot antihistaminer eller inte kan anvanda antihistaminer av nagot annat
medicinskt skal. Antihistamin ges fér att férhindra en allergisk reaktion av Torisel, inklusive vissa
livshotande och sallsynta dédliga allergiska reaktioner. Diskutera alternativ med din lakare

om du har eller har haft tumorsjukdom i hjarnan eller ryggmargen, blédningsproblem eller bldmarken
eller om du anvander lakemedel som férhindrar blodproppsbildning (t.ex. warfarin och
acenokumarol). Torisel kan dka risken for hjarnblédning. Beratta for din lakare om du tar
blodfértunnande lakemedel eller far nagra blédningar eller blamarken medan du behandlas med
Torisel

om du har andnod, hosta och/eller feber. Torisel kan férsvaga ditt immunférsvar. Du kan ha en ékad
risk for att fa infektioner i blodet, huden, 6vre luftvédgarna (inklusive pneumoni) och/eller urinvagarna
medan du behandlas med Torisel. Beratta for din Iakare om du upplever nya eller férvarrade
symtom, eller om du tar eller nyligen har tagit lakemedel som férsvagar immunsystemet

om du har eller har haft en inflammation i lungorna. Torisel kan orsaka icke-specifik interstitiell
pneumonit. Vissa patienter hade inga symtom eller minimala symtom. Av denna anledning kan din
lakare rekommendera en undersoékning av lungorna med datortomografi eller lungréntgen innan och
under din behandling med Torisel. Tala omedelbart med din lakare om nagra nya eller férvarrade
symtom fran luftvédgarna uppkommer som andndéd eller andningssvarigheter

om du dricker alkohol eller ar alkoholist. Torisel innehaller alkohol och kan vara skadligt fér de som
dricker alkohol eller som lider av alkoholism. Beratta for din Idkare om du har alkoholproblem (se
avsnitt "Torisel innehaller etanol [alkohol]”)

om du har eller har haft problem med njurarna. Din ldkare kommer att dvervaka din njurfunktion om
du har eller har haft problem med levern. Beréatta for din lakare om du utvecklar nagot av féljande
symtom av leverproblem under behandling med Torisel; klada, gula 6gon eller hud, mérk urin och
smarta eller obehag pa den hdgra sidan i den dvre magregionen. Din lakare kommer att ta
blodprover pa dig for att undersoka din leverfunktion och kan darefter komma att sanka Toriseldosen
om du har eller har haft hogt kolesterolvarde, eftersom Torisel kan ge en héjning av triglycerider
och/eller kolesterol. Detta kan innebara att man behdver behandling med lipidsénkande medel
(mediciner som anvands for att sanka kolesterolhalten i blodet)

om du ska opereras eller nyligen har opererats. Torisel kan éka risken fér problem med sarlakning.
Du kommer vanligtvis att fa ett behandlingsavbrott med Torisel om du ska opereras. Din lakare
bestammer nar du ska pabérja behandling med Torisel igen.

om du planerar att vaccineras under behandling med Torisel. Vaccinationen kan fa mindre effekt eller
vissa vaccinationer ska helt undvikas under behandling med Torisel

om du &r éver 65 ar 6per du okad risk att rdka ut for vissa biverkningar, t.ex. svullnad i ansiktet,
diarré, lunginflammation, angest, depression, andndd, minskat antal vita blodkroppar, muskelsmarta,
smakforandringar, ovre luftvagsinfektion, vatskeansamling i lungsacken, sar och inflammation i
munnen och/eller magtarmkanalen och rinnsnuva, yrsel och infektioner

Torisel kan héja blodsockerhalten och férvarra diabetes mellitus. Detta kan medféra ett behov av
behandling med insulin och/eller med diabetesmedel i tablettform. Tala om for din ldkare om du
upplever starkt dkad torst eller 6kad urinmangd och 6kat behov att kasta vatten
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Torisel kan minska antalet av den typ av blodkroppar som gér att blodet kan levra sig och som
forsvarar kroppen vid infektioner. Detta kan ge upphov till 6kad risk for blédning/blamarken och
infektioner (se avsnitt "Eventuella biverkningar”)

om du har eller har haft problem med dgonen som gra starr. Din Ikare kan remittera dig till en
O6gonundersdkning innan eller under behandling med Torisel

om du ges Torisel kan du I6pa dkad risk for cancer, t.ex. hudcancer och cancer i lymfkdrtlarna (
lymfom)

om du ges Torisel kan du I6pa 6kad risk for hjartinfarkt. Beratta for din Iakare om du upplever
symtom som smarta, tryck dver brost, armar, axlar eller kake, andfaddhet, illamaende, angest,
svettningar eller yrsel.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du har nagra fragor.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel ar inte avsett fér barn och ungdomar under 18 ar. Avancerad njurcancer och
mantelcellslymfom &r inte relevanta for dessa patienter och har ingen effekt pa andra cancertyper.

Andra lakemedel och Torisel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan stéra nedbrytningen (metabolismen) av Torisel och darfér kan dosjustering av Torisel
kravas. Speciellt viktigt ar att du informerar din I&kare eller apotekspersonal om du anvander nagot av
foljande:

Proteashammare som anvands vid behandling av humant immunbristvirus (HIV).

Antibiotika (inkluderande rifampin) eller svampmedel (inklusive itrakonazol, ketokonazol och
vorikonazol) som anvands for att behandla infektioner.

Nefazodon eller selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI-preparat) som anvands for att
behandla depression.

Medel mot epilepsi, inklusive karbamazepin, fenytoin och fenobarbital.

Rifabutin som anvands for att behandla infektioner hos personer med HIV och andra sjukdomar.
Ortmediciner eller naturldkemedel som innehaller johannesért (hypericum perforatum) som anvands
for att behandla lindrig depression.

Angiotensin converting enzyme (ACE)-hammare (sdsom enalapril, ramipril och lisinopril) eller
kalciumkanalblockerare (sasom amlodipin) som anvands for att behandla hogt blodtryck eller andra
hjart- och karlproblem.

Amfifila ldkemedel som anvands for att behandla hjartarytmier (rytmrubbningar) (sasom amiodaron)
eller statiner som anvands for att behandla férhéjda blodfetter (kolesterol).

Sunitinib som anvands for behandling av njurcancer.

Lakemedel som ar P-gp substrat (t.ex. digoxin, vinkristin, kolkicin, dabigatran, lenalidomid och
paklitaxel).

Cannabidiol (anvands bland annat fér behandling av epileptiska krampanfall).

Torisel med mat, dryck och alkohol
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Grapefrukt och grapefruktjuice kan éka blodkoncentrationerna av Torisel och bér undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du ges detta lakemedel.

Torisel har inte studerats pa gravida kvinnor och far inte anvéndas under graviditet om det inte ar absolut
nddvandigt.

Kvinnor i fertil alder maste undvika att bli gravida genom att anvanda en effektiv preventivmetod under
pagaende behandling med Torisel. Man med partner i fertil dlder ska anvanda medicinskt godtagbar
preventivmetod medan de behandlas med Torisel.

Kvinnor ska inte amma under behandling med Torisel, eftersom medlet kan inverka pa barnets tillvéxt och
utveckling.

Torisel innehaller alkohol (etanol). Om du &r gravid eller ammar ditt barn ,ska du radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Torisel innehaller propylenglykol. Om du &r gravid, anvand inte lakemedlet annat &n pa lakares
rekommendation (se "Torisel innehaller propylenglykol”). Propylenglykol kan passera 6ver till brostmjolk.
Om du ammar, anvand inte lakemedlet annat an pa lakares rekommendation (se "Torisel innehaller
propylenglykol”).

Korformaga och anvandning av maskiner

Torisel har sannolikt ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvénda maskiner. Dock hor
illamaende och krakningar, och svarigheter att somna eller sova till de mycket vanliga biverkningarna for
detta Iakemedel. Var sarskilt forsiktig om du framfér fordon eller anvander maskiner om du kanner dig
illamdende och kraks eller om du har svarigheter att somna eller sova.

For patienter som far den hégre dosen Torisel for behandling av mantelcellslymfom kan mangden alkohol i
detta lakemedel forsamra din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner (se avsnittet nedan "Torisel
innehaller etanol [alkohol]”).

Torisel innehaller alkohol (etanol)

Detta lakemedel innehaller alkohol (etanol), i en mangd motsvarande 18 ml 6l eller 7 ml vin per 25 mg dos.
Patienter som far den hégre dosen 175 mg Torisel for initial behandling av mantelcellslymfom kan uppna en
etanolmangd motsvarande 122 ml &l eller 49 ml vin per dos. Detta ar skadligt om du ar beroende av alkohol
och det ska beaktas av gravida eller ammande kvinnor, barn samt hégriskgrupper som patienter med
leversjukdom eller epilepsi.

Mangden alkohol i detta lakemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar och dess effekt hos

barn ar troligtvis inte markbar. Den kan ha viss effekt hos spadbarn och yngre barn, t.ex. sémnighet. Om du
ar beroende av alkohol, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta Idkemedel.
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Mangden alkohol i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander andra lakemedel.

Mangden alkohol i detta lakemedel kan férsamra din formaga att framféra fordon och anvanda maskiner
eller paverka effekten av andra lakemedel (se avsnitten "Varningar och forsiktighet” och "Kérférmaga och
anvandning av maskiner”).

Torisel innehaller propylenglykol

Torisel innehaller 503,3 mg propylenglykol per 25 mg dos motsvarande 201,33 mg/ml i fardigspadd produkt
.Om ditt barn ar yngre an 5 ar, kontakta lakare eller apotekspersonal innan barnet anvander lakemedlet,
sarskilt om barnet far andra lakemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol. Om du ar gravid eller
ammar, eller om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, anvand inte lakemedlet annat an
pa lakares rekommendation. Lakaren kan vilja g6ra extra kontroller under behandlingen.

3. Hur du anvander Torisel

Torisel ska alltid beredas och ges av ldkare eller annan halso- och sjukvardspersonal i form av intravends
infusion (dropp i en ven).

Du bor fa en injektion med antihistamin (for att forebygga allergisk reaktion mot Torisel) direkt in i venen
ungefar 30 minuter innan du far din dos Torisel.

Torisel-koncentratet ska forst spadas med 1,8 ml av den medféljande vatskan for att uppna
koncentrationen 10 mg/ml innan administrering i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning

(se spadningsinstruktioner i slutet av bipacksedeln).

For avancerad njurcancer ar rekommenderad dos 25 mg som ges som dropp under 30 till 60 minuter en
gang i veckan.

For mantelcellslymfom ar rekommenderad dos 175 mg som ges som dropp under 30 till 60 minuter en gang
i veckan i 3 veckor foljt av en dos pa 75 mg en gang i veckan som ges som dropp under 30 till 60 minuter.

Behandlingen med Torisel bér fortsatta tills du inte langre har nagon férdel av behandlingen eller tills
oacceptabla biverkningar uppstar.

Eftersom detta lakemedel bereds och tillférs av halso- och sjukvardspersonal ar det osannolikt att du skulle
fa for stor dos eller att en dos skulle missas.

Om du ar oroad Over detta, tala omedelbart om det for din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Biverkningar kan vara mer uttalade med den hogre dosen pa 175 mg per vecka under den inledande
behandlingen av mantelcellslymfom.

De viktigaste biverkningarna som du kan uppleva under behandlingen med Torisel ar listade nedan. Sk
omedelbar lakarvard om du upplever nagon av dessa.

Allergiska reaktioner

Du ska omedelbart kontakta lakare eller sjukskéterska om du far symtom av angioédem, som svullnad av
ansikte, tunga, svalg och far svart att andas. Om du upplever nagra av dessa symtom under behandling
med Torisel sa kommer lakaren eller sjukskoterskan stoppa infusionen.

Hjarnblddning

Du ska omedelbart s6ka lakarvard om du kanner dig forvirrad, onormalt trott, har svart att prata eller att
svalja och om dina pupiller har olika storlek. Dessa symtom kan orsakas av hjarnblédning.

Punktering, reva eller hal i tarmen

Du ska omedelbart soka lakarvard om du har akuta buksmartor, hég feber, illamaende och krakningar eller
blod i avforingen. Dessa symtom kan orsakas av hal i tarmen.

Njursvikt

Du ska omedelbart soka lakarvard om du har generell svullnad, andnéd, trétthet. Dessa symtom kan
orsakas av en plétslig sankning av njurfunktionen.

Embolism i lungan

Du ska omedelbart soka lakarvard om du har andndéd, brostsmarta, hostar upp blod, snabb puls,
illamaende, svimmar, svettas, vasande andning och har klibbig eller bldaktig hud. Dessa symtom kan
orsakas av en blodpropp i dina lungor.

Du ska dven omedelbart informera din lakare

om du har hosta, bréstsmarta, svart att andas. Din |ldkare kan remittera dig till en lungréntgen.
om antalet vita blodkroppar har minskat i ditt blod. Detta kan 6ka risken for att fa feber och infektion
er.

® om antalet blodplattar (den typ av blodkroppar som gor att blodet kan levra sig) har minskat. Detta
kan Oka risken for blédningar i din kropp.
om du har 6kade nivaer av kolesterol och triglycerider i blodet.
om du upplever onormal torst eller en 6kad frekvens eller kvantitet av urinering. Din lakare kan
ordinera insulin och/eller orala antidiabetiska lakemedel.

® om du nyligen har genomgatt en operation. Din ldkare kan senareldgga behandling med Torisel tills
saret har 13kt helt da detta lakemedel kan paverka lakningsprocessen av existerande sar.

Andra biverkningar med Torisel kan inkludera

Mycket vanliga biverkningar (kan upptrada hos fler an 1 av 10 patienter)
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Allman svaghetskansla, frossa, svullnad orsakad av vatskeansamling, smarta (inklusive buk-, rygg-, brést-
och ledsmarta), sjukdomskansla i magen (illamaende, krakningar), diarré, forstoppning, huvudvark, feber,
sar och inflammation i munnen och/eller matsmaltningskanalen, hosta, lunginflammation, nasblédning,
utslag, klada, torr hud, minskad aptit, andfaddhet, l1ag kaliumhalt i blodet (vilket kan orsaka
muskelsvaghet), 1dg halt av réda blodkroppar, minskat antal vita blodkroppar som &r associerat med 6kad
risk for infektion, hogt blodsockervarde, hégt kolesterol, hdga triglycerider, bélder, infektioner (inkluderande
dgoninfektioner, influensa, virusinfektioner, bronkit), onormal njurfunktion (inklusive njursvikt), férandringar
i blodprovsvarden som visar hur njurarna fungerar, forandrat smaksinne, svarigheter att somna, 1agt antal
blodplattar vilket kan orsaka blédningar och blamarken.

Vanliga biverkningar (kan upptrada hos 1 till 10 patienter av 100)

Rinnsnuva, rodnad och svullnad av tandkéttet, ont i munnen (inklusive sar inne i munnen),
uppblasthetskansla i magen, ont i halsen, hégt blodtryck, réda 6gon inklusive rinnande 6gon, férlust av
smaksinnet, rodnad och svullnad i harsackarna i huden, allergiska reaktioner, kraftigt fjallande hud, dkad
levring av blodet (inklusive ventrombos), 1ag kalciumhalt i blodet, 1&g fosfathalt i blodet, 6vre
luftvagsinfektion, lunginflammation, vatska i brésthalan, blodinfektion, vatskebrist, smakrubbning,
depression, domning och stickningar i huden, yrsel, sdmnighet, blédning (fran lappar, mun, mage eller
tarmar), inflammation i magslemhinnan, svart att svalja, blédningar i hud (blamarken), smablédningar,
nagelsjukdom, akne, jastinfektion, svampinfektion, urinvagsinfektion, cystit, forandrade varden pa
blodprover som visar leverns satt att arbeta, hdga blodfettsvarden andra an triglycerider, diabetes,
muskelsmarta.

Mindre vanliga biverkningar (kan upptrada hos 1 till 10 patienter av 1000)

Perikardvatska (vatskeansamling i hjartsacken som i vissa fall kan krava dranage och minska hjartats
formaga att pumpa blod)

Blédning i hjarnan for patienter med hjarntumdorer eller patienter som behandlas med blodfértunnande
medel, blédningar i dgon.

Lungemboli, perforation av tarmen, problem med sarlékning efter operation, inflammation och svullnad i
stambanden.

Sallsynta biverkningar (kan upptrada hos upp till 1 av 1000 patienter)

Lunginfektion orsakad av Pneumocystis jiroveci (Pneumocystis jiroveci-pneumoni).

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare)

Svullnad i ansikte, lappar, tunga eller hals som eventuellt kan orsaka svarigheter att andas.

Allvarliga reaktioner i hud och/eller slemhinnor vilket kan innefatta smartsamma blasor och feber (

Stevens-Johnson syndrom).
Oférklarlig muskelsmarta, dmhet eller svaghet som kan tyda pa muskelskador (rabdomyolys).

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Torisel ska forvaras

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och pa kartongen. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskor i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter férsta spadning av koncentratet med 1,8 ml av den medféljande vatskan kan I8sningen férvaras vid
hogst 25 °C i upp till 24 timmar, och den ska skyddas fran ljus fore ytterligare spadning.

Efter ytterligare spadning av blandningen med koncentrat-vatska med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska, 16sning kan I6sningen forvaras i upp till 6 timmar vid hégst 25 °C, skyddad fran ljus.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar temsirolimus.

Varje injektionsflaska med koncentrat innehaller 30 mg temsirolimus.

Efter férsta spadningen av koncentratet med 1,8 ml av den medféljande vatskan blir koncentrationen av
temsirolimus 10 mg/ml.

® OQvriga innehallsdmnen i koncentratet &r vattenfri etanol, all-rac-a-tokoferol (E 307), propylenglykol
(E 1520)och citronsyra (E 330). Vatskan innehaller polysorbat 80 (E 433), makrogol 400 och vattenfri
etanol (se avsnittet 2"Torisel innehaller alkohol [etanol] och Torisel innehaller propylenglykol”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Torisel ar ett koncentrat och vatska till infusionsvatska, I6sning.
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Koncentratet ar en klar, farglos till ljusgul [6sning. Vatskan ar en klar till 1att grumlig ljusgul till gul I6sning.
Lésningarna ar vasentligen fria fran synliga partiklar.

Varje forpackning Torisel innehaller en injektionsflaska av glas med 1,2 ml koncentrat till infusionsvatska,
I6sning och en injektionsflaska av glas med 2,2 ml vatska.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning och tillverkare

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

Tillverkare

Wyeth Lederle S.r.l.
Via Franco Gorgone
Zona Industriale
95100 Catania
Italien

For ytterligare upplysningar om detta Idkemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for
férsaljning:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Pfizer S.A./ N.V. Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +3705 2514000
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mdansep Nliokcembypr CAPJ1, KnoH Bwarapus Pfizer S.A./ N.V.

Ten.: +359 2 970 4333 Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Ceské republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s.r.o. Pfizer Kft.

Tel: +420 283 004 111 Tel.: +36 1 488 3700
Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.

TIf: +45 44 201 100 Tel: 435621 344610
Deutschland Nederland

Pfizer Pharma GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Eesti Norge

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer AS

Tel: +372 666 7500 TIf: +47 67 52 61 00
EAAGSQ Osterreich

PFIZER EANAZ A.E. Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
TnA: +30 210 67 85 800 Tel: +43 (0)1 521 15-0
Espana Polska

Pfizer, S.L. Pfizer Polska Sp. z 0.0.,

Tel: +34 91 490 99 00 Tel: +48 22 335 61 00
France Portugal

Pfizer Laboratdrios Pfizer, Lda.
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Tél: +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +351 21 423 55 00
Hrvatska Romania
Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Romania S.R.L
Tel: + 3851 3908 777 Tel: +40 (0) 21 207 28 00
Ireland Slovenija
Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruZnica za svetov
Tel: +1800 633 363 (toll free) anje s podrocja farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: +44 (0)1304 616161 Tel: +386 (0)1 52 11 400
fsland Slovenskd republika
Icepharma hf. Pfizer Luxembourg SARL,
Simi: +354 540 8000 organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500
Italia Suomi/Finland
Pfizer S.r.| Pfizer Oy
Tel: +39 06 3318 21 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Kompog Sverige
PFIZER EANAZ A.E. (CYPRUS BRANCH) Pfizer AB
TnA: +357 22 817690 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited
Tel. +371 67035775 Tel: +44 (0)1304 616161

Denna bipacksedel andrades senast 06/2022

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida:
http://www.ema.europa.eu
Dar finns ocksa lankar till andra hemsidor rérande sallsynta sjukdomar och behandlingar.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Under hantering och beredning av blandningen ska Torisel skyddas fran stark rumsbelysning och solljus.
Pasar/behallare som kommer i kontakt med Torisel maste vara gjorda av glas, polyolefin eller polyeten.
Pasar och medicinsktekniska produkter av polyvinylklorid (PVC) far inte anvandas for beredningar
innehallande polysorbat 80, eftersom polysorbat 80 medfér urlakning av di-2-etylhexylftalat (DEHP) fran

PVC.

Torisel koncentrat och véatska ska okularbesiktigas med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering.

Administrera inte om partiklar eller missfargning upptacks. Anvand en ny injektionsflaska.

Spédning
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Koncentratet till infusionsvatska, ldsning maste spadas med 1,8 ml av den medféljande vatskan innan
administrering i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, ldsning.

Notera: For mantelcellslymfom kommer flera injektionsflaskor att kravas fér varje dos 6ver 25 mg. Varje
injektionsflaska av Torisel maste spadas enligt instruktionerna nedan. Den erforderliga mangden blandning
koncentrat-vatska fran varje injektionsflaska ska kombineras i en spruta for en snabb injektion till 250 m
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning.

Blandningen av koncentrat-vatska ska okularbesiktigas med avseende pa partiklar och missfargning.
Administrera inte om partiklar eller missfargning upptacks.

Vid beredning av l6sningen maste féljande tvastegsprocess utféras med aseptisk teknik, enligt lokal
standard for hantering av cytotoxiska lakemedel/cytostatika:

STEG 1: SPADNING AV KONCENTRATET TILL INFUSIONSVATSKA, LOSNING, MED DEN MEDFOLJANDE
VATSKAN

Dra upp 1,8 ml av den medféljande vatskan

Injicera 1,8 ml av vatskan i injektionsflaskan med Torisel 30 mg koncentrat.

Blanda vatskan och koncentratet val genom att injektionsflaskan vands upp och ned. Tillrackligt med
tid ska ga sa att luftbubblorna hinner forsvinna. Lésningen ska vara en klar till 1att grumlig, farglés till
ljusgul till gul I6sning, vasentligen fri fran synliga partiklar.

En injektionsflaska med Torisel koncentrat innehaller 30 mg temsirolimus: nar koncentratet pa 1,2 ml
kombineras med 1,8 ml av den medféljande vatskan blir den totala volymen 3,0 ml, och koncentrationen av
temsirolimus blir 10 mg/ml. Blandningen koncentrat-vatska ar stabil vid en temperatur av hégst 25 °C i upp
till 24 timmar.

STEG 2: ADMINISTRERING AV BLANDNINGEN AV KONCENTRAT TILL INFUSIONSVATSKA, LOSNING, |
NATRIUMKLORID 9 MG/ML (0,9 %) INJEKTIONSVATSKA, LOSNING

® Dra upp den erforderliga mangden l6sning av koncentrat-vatska (innehallandes temsirolimus 10
mg/ml) fran injektionsflaskan; dvs, 2,5 ml till en dos pa 25 mg temsirolimus.

® |njicera den uppdragna volymen snabbt in i 250 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska,
[6sning for att sakerstalla fullgod blandning.

Lésningen ska blandas genom att pasen eller flaskan vands upp och ned; dock ska kraftig skakning
undvikas da det kan orsaka skumbildning.

Den fardigberedda I6sningen i pasen eller flaskan ska okularbesiktigas med avseende pa partiklar och
missfargning fére administrering. Blandningen av Torisel i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska,

I6sning ska skyddas fran stark rumsbelysning och solljus.

Vid behandling av mantelcellslymfom kommer flera injektionsflaskor att kravas for varje dos 6éver 25 mg.

Administrering

® Administrering av den fardigspadda I6sningen ska vara slutférd inom sex timmar fran den tidpunkt
da Torisel forst tillsattes till natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning.
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® Torisel infunderas under 30 till 60 minuter en gang i veckan. Anvandning av infusionspump ar den

administreringsmetod som rekommenderas, for att sakerstalla att lakemedlet tillférs med basta
mdjliga precision.

Lamplig utrustning fér administrering maste anvandas, sa att man undviker alltfor stort svinn av
ldkemedlet och minskar takten i extraktionen av DEHP. Utrustningen for administrering maste besta
av slangar, fria fran bade DEHP och PVC, forsedda med lampligt filter. Ett inline-filter av
polyetersulfon med en porstorlek pa hégst 5 mikrometer rekommenderas fér administrering. Detta
for att undvika risken att partiklar stdrre an 5 mikrometer infunderas. Om den tillgangliga
utrustningen inte har nagot inbyggt inline-filter ska ett sadant sattas fast langst ut pa
administreringsutrustningen (dvs, ett end-filter) innan l6sningen nar patientens ven. Olika end-filter
kan anvandas dar filtrets porstorlek varierar fran 0,2 mikrometer upp till 5 mikrometer. Anvandning
av bade ett in-line och ett end-filter rekommenderas inte.

Efter spadning innehaller Torisel polysorbat 80, och darfér maste lamplig utrustning for
administrering anvandas. Det ar viktigt att rekommendationerna i avsnitten 4.2 och 6.6 i
produktresumén féljs noga.

Destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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