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Torisel®

(Temsirolimus, Konzentrat und Verdünnungsmittel zur Herstellung einer Infusionslösung)

Angehörige der medizinischen Fachkreise sind dazu angehalten, die in der 
Gebrauchs information angegebenen Handlungsanweisungen für Torisel®  
vor der Verabreichung genauestens zu befolgen.

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben informieren wir Sie, dass während der Verpackung der auf dem 
deutschen Markt vertriebenen Chargen AGBV/99 und AGQQ/13 von Torisel® in einer 
geringen Anzahl von Durchstechflaschen des Verdünnungsmittels kleine Glasfragmente 
festgestellt wurden.

Es existiert aktuell kein Anhaltspunkt, dass die Sicherheit oder Wirksamkeit von Torisel® 
von diesem Vorkommen beeinflusst sind. Es wurden weder Bedenken bezüglich der 
etwaigen Präsenz von Glasfragmenten in den Durchstechflaschen festgestellt, noch wurden 
Reklamationen aus der Vertriebskette registriert.

Bitte lesen und befolgen Sie nachfolgende Anleitung und verteilen diese an weitere 
Kollegen/Abteilungen Ihres Hauses, sofern zutreffend.

Die Versendung dieser Information wurde mit der Europäischen Arzneimittelbehörde 
(European Medicines Agency, EMA) und den zuständigen nationalen Behörden vereinbart.

Zusammenfassung

Bei zwei Durchstechflaschen des Verdünnungsmittels von Torisel® wurden während der 
Verpackung kleine Glasfragmente festgestellt. Es ist möglich, dass eine geringe Anzahl 
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von Durchstechflaschen, die Glasfragmente enthalten haben, in die Vertriebskette  
eingebracht wurden, obwohl Pfizer die Wahrscheinlichkeit als sehr niedrig einschätzt.

Empfehlung für Ärzte, Apotheker und medizinisches Fachpersonal

Um das Verletzungsrisiko durch eine Glasfragmente enthaltende Durchstechflasche 
des Torisel®-Verdünnungsmittels einzugrenzen, sind Sie dazu angehalten, die bereits  
in der Gebrauchsinformation angegebenen Handlungsanweisungen zu befolgen.  
Diese besagen Folgendes:

•  Torisel® ist ein Konzentrat zur Infusion, das mit einem Verdünnungsmittel geliefert 
wird. Das Konzentrat ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche Lösung. Das Ver-
dünnungsmittel ist eine klare bis leicht getrübte, leicht gelbliche bis gelbe Lösung.  
Beide Lösungen sollten frei von sichtbaren Partikeln sein.

•  Untersuchen Sie die Durchstechflaschen des Torisel®-Konzentrates und des Verdün-
nungsmittels visuell, um das Vorhandensein von Partikeln auszuschließen. Dies muss 
vor der Verdünnung und Verabreichung des rekonstituierten Arzneimittels geschehen. 
NICHT VERWENDEN, WENN PARTIKEL ENTHALTEN SIND. VERWENDEN SIE 
EINE NEUE DURCHSTECHFLASCHE.

•  Befolgen Sie bitte sorgfältig die Hinweise zur Handhabung, wie sie in der Gebrauchs-
information angegeben sind – inklusive der Nutzung eines in-line-Filters mit einer 
Porengröße von nicht mehr als 5 Mikron. Handlungsanweisungen für die Verdünnung 
und die Herstellung der Temsirolimus/Verdünnungsmittel-Mischung vor der Verab-
reichung sind in der Gebrauchsinformation angegeben.

Aufforderung zur Meldung unerwünschter Arzneimittelwirkungen

Sofern Sie Glasfragmente in einer Durchstechflasche des Verdünnungsmittels finden, 
wenden Sie sich bitte an Pfizer Medical Information unter der Telefonnummer  
030 550055 - 51000 oder Faxnummer 030 550054 -10000 und retournieren das ent-
sprechende Produkt.

Bitte melden Sie unerwünschte Arzneimittelwirkungen im Zusammenhang mit der  
Anwendung von Torisel® umgehend an das:
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 
53175 Bonn, Fax 0228 207 5207, oder elektronisch über das Internet  www.bfarm.de 
- Pharmakovigilanz - Formulare

oder an

PFIZER PHARMA GmbH, Linkstr. 10, 10785 Berlin, Fax 030 550054-10000.
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Information zur Kommunikation

Sollten Sie weitere Fragen zu diesen Schreiben haben, wenden Sie sich bitte an  
Pfizer Medical Information unter der Telefonnummer 030 550055 - 51000 oder Fax-
nummer 030 550054 -10000.

Für weitergehende Informationen oder für weitere Fragen zur Anwendung von Torisel® 
steht Ihnen auch gerne ein Pfizer-Mitarbeiter aus dem medizinischen Team zur Verfügung.

Mit freundlichen Grüßen

Pfizer Pharma GmbH

Dr.  Daniel Kalanovic
Medical Director Oncology

Dr. Claudia Herzberg
Medical Advisor (MCL)

Dr. Ulrike Müller
Medical Advisor (RCC)
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