Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Temsirolimus Accord, 30 mg, koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
Temsirolimusum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Temsirolimus Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Temsirolimus Accord
Jak stosowac lek Temsirolimus Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Temsirolimus Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Temsirolimus Accord i w jakim celu sie go stosuje
Temsirolimus Accord zawiera substancje czynng temsirolimus.

Temsirolimus jest selektywnym inhibitorem enzymu mTOR (kinazy) blokujacym wzrost i podziat
komorek nowotworowych.

Temsirolimus Accord jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z nastgpujagcym nowotworem:

- zaawansowany rak nerki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Temsirolimus Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Temsirolimus Accord
- jesli pacjent ma uczulenie na temsirolimus, polisorbat 80 lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Temsirolimus Accord (wymienionych w punkcie 6),
— jesli pacjent ma uczulenie na syrolimus (stosowany w celu zapobiegania odrzucenia
przeszczepionych nerek), poniewaz syrolimus jest uwalniany z temsirolimusu w organizmie,
— jesli u pacjenta wystepuje chioniak z komorek ptaszcza i choroby watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Temsirolimus Accord nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka:

- jesli pacjent ma uczulenie na leki przeciwhistaminowe lub jesli nie moze stosowac lekow
przeciwhistaminowych z innych przyczyn natury medycznej. Leki przeciwhistaminowe sa
podawane, aby zapobiec wystgpieniu reakcji alergicznej na Temsirolimus Accord, w tym
reakcji alergicznych zagrazajacych zyciu lub rzadkich reakceji alergicznych prowadzacych do
zgonu. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o alternatywach.

— jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci guzy mézgu lub rdzenia
kregowego, problemy z krwawieniami lub siniakami, lub jezeli pacjent stosuje leki
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zapobiegajace krzepnieciu krwi (takie jak warfaryna lub acenokumarol). Temsirolimus
Accord moze powodowaé zwigkszone ryzyko wystgpienia krwawienia w mozgu. Jezeli
pacjent przyjmuje leki rozrzedzajace krew lub ma jakiekolwiek krwawienia lub siniaki
podczas stosowania leku Temsirolimus Accord, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

jesli u pacjenta wystapi zadyszka, kaszel i (lub) goraczka. Temsirolimus Accord moze
ostabi¢ system immunologiczny pacjenta. W trakcie stosowania leku Temsirolimus Accord

u pacjenta moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko zakazenia krwi, skory, gornych drog
oddechowych (w tym zapalenie ptuc) i (lub) drég moczowych. Jezeli wystapia nowe objawy
lub ich nasilenie albo jezeli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat ostatnio leki
ostabiajace system immunologiczny, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

jezeli u pacjenta wystepuje lub wystepowalo w przeszlosci zapalenie phuc. Temsirolimus
Accord moze powodowac¢ niespecyficzne srodmigzszowe zapalenie ptuc. U niektorych
pacjentdw moga niewystgpi¢ objawy lub moga by¢ one nieznaczne. Z tego wzgledu lekarz
moze zaleci¢ badanie ptuc metoda tomografii komputerowej lub przeswietlenia klatki
piersiowej, przed i w trakcie leczenia lekiem Temsirolimus Accord. Jezeli wystapia
jakiekolwiek nowe objawy lub nasilenie objawow z uktadu oddechowego, takie jak zadyszka
lub trudnosci z oddychaniem, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

jesli pacjent spozywa alkohol lub jest alkoholikiem. Temsirolimus Accord zawiera alkohol
1 moze by¢ szkodliwy dla 0s6b spozywajacych alkohol lub cierpigcych na alkoholizm. Jezeli
pacjent naduzywa alkoholu lub spozywa alkohol (patrz punkt ,,Temsirolimus Accord zawiera
etanol”), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przeszlo$ci choroby nerek. Lekarz bedzie
monitorowal czynno$¢ nerek u pacjenta.

jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przeszlosci choroby watroby. Jezeli podczas
leczenia lekiem Temsirolimus Accord u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych
objawow: §wiad, zazotcenie biatkoéwek oczu lub skory, ciemny kolor moczu oraz bol lub
dyskomfort w prawej, gornej czeséci brzucha, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz zleci
wykonanie badania krwi w celu sprawdzenia czynnosci watroby i moze zdecydowacé

o zmniejszeniu dawki leku Temsirolimus Accord.

jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowalo w przeszlosci duze stezenie cholesterolu.
Temsirolimus Accord moze zwickszac stgzenie triglicerydéw i (lub) cholesterolu, co moze
wymagac leczenia substancjami obnizajagcymi stezenie lipidow (lekami stosowanymi do
zmniejszania cholesterolu we krwi).

jesli planowany jest zabieg chirurgiczny lub jezeli ostatnio pacjent byl poddany
zabiegowi chirurgicznemu. Temsirolimus Accord moze zwigkszaé ryzyko wystapienia
problemow zwigzanych z gojeniem ran. Zazwyczaj przed operacja Temsirolimus Accord jest
odstawiany. Lekarz zdecyduje, kiedy bedzie mozna ponownie rozpocza¢ leczenie lekiem
Temsirolimus Accord.

jesli w trakcie leczenia lekiem Temsirolimus Accord planowane jest szczepienie pacjenta.
Skutecznosc¢ szczepionki moze ulec zmniejszeniu; nalezy unikac stosowania niektorych
szczepionek w trakcie leczenia lekiem Temsirolimus Accord.

jesli pacjent ma powyzej 65 lat. Pacjent moze by¢ bardziej podatny na wystgpienie
niektorych dziatan niepozadanych obejmujacych obrzek twarzy, biegunke, zapalenie pluc,
stany lgkowe, depresje¢, zadyszke, zmniejszenie liczby biatych krwinek, bol migsni, zaburzenia
smaku, zakazenie gornych drog oddechowych, ptyn wokot pluc, owrzodzenie i zapalenie jamy
ustnej i (lub) przewodu pokarmowego, katar, zawroty gtowy i zakazenia.

Temsirolimus Accord moze zwieksza¢é steZenie glukozy we krwi i nasila¢ objawy
cukrzycy. Moze to prowadzi¢ do koniecznos$ci podania insuliny i (lub) doustnych lekow
przeciwcukrzycowych. Jesli pacjent bedzie odczuwal nadmierne pragnienie lub obserwowat
zwigkszong czgstos¢ i 1los¢ oddawanego moczu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Temsirolimus Accord moze zmniejszaé liczbe komérek krwi, ktére wspomagaja
krzepniecie krwi i ochrone przed zakazeniami. Moze to zwigksza¢ ryzyko krwawienia

i (lub) siniakdéw oraz zakazen (patrz punkt ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przeszlo$ci problemy z oczami takie jak
zaéma. Lekarz moze zleci¢ badanie wzroku przed i w trakcie leczenia lekiem Temsirolimus
Accord.



— u pacjentéow przyjmujacych lek Temsirolimus Accord moze wystapi¢ zwickszone ryzyko
nowotworow,takich jak nowotwory skory i nowotwory weztow chtonnych (chtoniak).

— u pacjentéow przyjmujacych lek Temsirolimus Accord moze wystapi¢ zwickszone ryzyko
zawatu serca. Je$li wystagpig takie objawy, jak bol lub uczucie ucisku w klatce piersiowej, bol
reki, ramion lub szczgki, duszno$¢, mdtosci (nudnosci), Igk, poty lub zawroty glowy, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Dzieci i mlodziez

Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
zaawansowany rak nerki nie wystepuje w tej populacji pacjentow, a lek nie dziala na inne nowotwory.

Temsirolimus Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio.

Niektore leki moga wptywac na rozktad lub metabolizm leku Temsirolimus Accord i dlatego moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Temsirolimus Accord. W szczeg6lnosci, nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

- inhibitorow proteazy stosowanych w leczeniu HIV,

- antybiotykow (w tym ryfampicyny) lub lekow przeciwgrzybiczych (w tym itrakonazolu,
ketokonazolu i worykonazolu) stosowanych w leczeniu zakazen,

- nefazodonu lub selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny stosowanych
w leczeniu depresji,

- lekéw przeciwpadaczkowych, w tym karbamazepiny, fenytoiny i fenobarbitalu,

- ryfabutyny stosowanej w leczeniu zakazen u osob zakazonych HIV i innych chorob,

- lekéw roslinnych lub lekow naturalnych zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum)
stosowanych w leczeniu tagodnej depres;ji,

- inhibitorow enzymu konwertazy angiotensyny (takich jak enalapryl, ramipryl, lizynopryl) lub
blokerow kanalu wapniowego (takich jak amlodypina) uzywanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia t¢tniczego krwi lub innych probleméw sercowo-naczyniowych,

- lekéw amfifilowych stosowanych w leczeniu arytmii serca (takich jak amiodaron) lub statyn
stosowanych w leczeniu podwyzszonego stezenia cholesterolu,

- sunitynibu stosowanego w leczeniu raka nerek,

- lekéw bedacych substratami P-glikoproteiny (takich jak digoksyna, winkrystyna, kolchicyna,
dabigatran, lenalidomid, paklitaksel).

Stosowanie leku Temsirolimus Accord z jedzeniem i piciem

Grejpfruty i sok grejpfrutowy moga zwigkszac stezenie leku Temsirolimus Accord we krwi, dlatego
nie nalezy ich spozywac.

Ciaza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Temsirolimus Accord nie byt badany u kobiet w cigzy i nie wolno go stosowaé w okresie cigzy, chyba
ze jest to bezwzglednie konieczne.

W trakcie leczenia lekiem Temsirolimus Accord kobiety w wieku rozrodczym powinny unikaé zaj$cia
W cigze poprzez stosowanie skutecznej metody zapobiegania cigzy. M¢zczyzni, ktorych partnerki sg
w wieku rozrodczym powinni stosowaé skuteczne metody zapobiegania cigzy podczas otrzymywania



leku Temsirolimus Accord.

W trakcie leczenia lekiem Temsirolimus Accord nie nalezy karmic piersia, poniewaz lek ten moze
wplywac¢ nawzrost i rozwo6j dziecka.

Temsirolimus Accord zawiera alkohol (etanol). Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Temsirolimus Accord zawiera glikol propylenowy. Jesli pacjentka jest w cigzy, nie powinna
przyjmowac tego leku, chyba Ze zostanie to zalecone przez lekarza (patrz punkt ,, Temsirolimus Accord
zawiera glikol propylenowy”).

Glikol propylenowy moze przenika¢ do mleka Iudzkiego. Jesli pacjentka karmi piersig, nie powinna
przyjmowac tego leku, chyba Ze zostanie to zalecone przez lekarza (patrz punkt ,, Temsirolimus
Accord zawiera glikol propylenowy”).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mato prawdopodobne jest, aby lek Temsirolimus Accord wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jednakze do bardzo czestych dziatan niepozadanych leku nalezg mdtosci
(nudnosci 1 wymioty) oraz problemy z zasypianiem i snem. Jezeli pacjent ma mdlosci (nudnosci i
wymioty) lub problemy z zasypianiem i snem, to powinien zachowac ostroznos$¢ podczas prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Temsirolimus Accord zawiera etanol (alkohol)

Lek ten zawiera 474 mg etanolu (alkoholu) w fiolce z koncentratem (395 mg/ml, 39,5% w/v) oraz
358,2 mg etanolu (alkoholu) w fiolce z rozpuszczalnikiem (199,0 mg/ml, 19,90% w/v), co odpowiada
18 ml piwa lub 7 ml wina na dawke 25 mg. Jest to szkodliwe dla pacjentéw z choroba alkoholowa
oraz nalezy wzig¢ to pod uwagg u kobiet w cigzy badz tez karmigcych piersig oraz u oséb z grup
wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub padaczka.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bgdzie miata wptywu na dorostych.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub zmieniaé efekt
dziatania innych lekdéw (patrz punkty ,,Ostrzezenia i sSrodki ostrozno$ci” i ,,Prowadzenie pojazdow
i obstugiwanie maszyn”).

Temsirolimus Accord zawiera glikol propylenowy

Temsirolimus Accord zawiera 503,0 mg glikolu propylenowego w kazdej 25 mg dawce, co odpowiada
201,2 mg/ml rozcienczonego leku. Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace
glikol propylenowy lub alkohol. Kobiety w ciazy lub karmiace piersig oraz pacjenci z zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza. Lekarz moze
zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentow.

3. Jak stosowac lek Temsirolimus Accord

Temsirolimus Accord bedzie zawsze przygotowywany i podawany w postaci wlewu dozylnego (do
zyly) przez lekarza lub innego pracownika fachowego personelu medycznego.



Pacjent powinien otrzyma¢ dozylnie lek przeciwhistaminowy (aby zapobiec wystapieniu reakcji
alergicznej na lek Temsirolimus Accord) na okoto 30 minut przed podaniem leku Temsirolimus
Accord.

Aby uzyska¢ stezenie 10 mg/ml, koncentrat leku Temsirolimus Accord nalezy rozcienczy¢ w 1,8 ml
dotaczonego rozpuszczalnika przed podaniem w roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan o st¢zeniu
9 mg/ml (0,9%) (instrukcja dotyczaca rozcienczania znajduje si¢ na koncu tej ulotki).

W leczeniu raka nerki zalecana dawka wynosi 25 mg we wlewie (w kropléwce) trwajacym od 30 do
60 minut raz w tygodniu.

Leczenie lekiem Temsirolimus Accord powinno by¢ kontynuowane do czasu, kiedy pacjent nie odnosi
juz korzysci z terapii lub do czasu wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych.

W zwiazku z tym, ze lek ten jest przygotowywany i podawany przez fachowy personel medyczny,
otrzymanie zbyt duzej ilosci leku lub pomini¢cie dawki jest mato prawdopodobne.

W przypadku watpliwosci, nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najbardziej istotne dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢ w trakcie leczenia lekiem
Temsirolimus Accord zostaty wymienione ponizej. Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nich,
nalezy natychmiast uda¢ si¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Reakcje alergiczne

Jezeli u pacjenta wystapia objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka lub
gardla oraz trudno$ci w oddychaniu, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce.

Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawoéw podczas podawania leku Temsirolimus
Accord, lekarz lub pielegniarka zatrzymaja wlew leku.

Krwawienie do mézgu

Nalezy natychmiast udaé si¢ do szpitalnego oddzialu ratunkowego, jezeli pacjent jest
zdezorientowany, niezwykle zmeczony, ma trudnosci z moéwieniem lub przelykaniem, a jego Zrenice
sg roznej wielkosci. Objawy te moga by¢ spowodowane krwawieniem do mozgu.

Perforacja, rozdarcie lub przedziurawienie jelita

Nalezy natychmiast udac si¢ do szpitalnego oddzialu ratunkowego, jezeli u pacjenta wystepuje bol
brzucha, wysoka goraczka, nudnosci i wymioty lub krew w stolcu. Objawy te mogg by¢ spowodowane
perforacja jelita.

Niewydolnos$¢ nerek

Nalezy natychmiast udaé sie¢ do szpitalnego oddzialu ratunkowego, jezeli u pacjenta wystgpuje
ogblny obrzgk, zadyszka, zmeczenie. Objawy te mogg by¢ spowodowane naglym zmniejszeniem
czynnos$ci nerek.

Zator w plucach
Nalezy natychmiast udacd si¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego, jezeli u pacjenta wystepuje



zadyszka, bol w klatce piersiowej, wykrztuszanie krwi, przyspieszona praca serca, nudnosci,
omdlenia, pocenie si¢, $wiszczacy oddech i wilgotna lub blada skora. Objawy te moga by¢
spowodowane przez zakrzep krwi w ptucach.

Pacjent powinien rowniez natychmiast powiedzie¢ lekarzowi

—  jezeli wystepuje u niego kaszel, bol w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu. Lekarz moze
zleci¢ przeswietlenie klatki piersiowej.

—  jesli zmniejszyta si¢ liczba biatych krwinek. Moze to zwickszy¢ ryzyko goraczki i zakazenia.

— jesli zmniejszyla si¢ liczba plytek krwi (rodzaj komorek krwi wspomagajacych krzepnigcie
krwi). Moze to zwickszy¢ ryzyko krwawienia w organizmie.

— jesli zwiekszylo sig¢ stezenie cholesterolu i triglicerydow we krwi.

— jesli u pacjenta wystepuje nadmierne pragnienie lub zwickszona czestos¢ i ilos¢ oddawanego
moczu. Lekarz moze zaleci¢ leczenie insuling i (lub) doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi.

—  jesli pacjent ostatnio byl poddany zabiegowi chirurgicznemu. Lekarz moze opozni¢ podanie
leku Temsirolimus Accord, do czasu petnego wygojenia si¢ rany, poniewaz lek ten moze
zaburza¢ proces gojenia istniejacej rany.

Inne dzialania niepozadane leku Temsirolimus Accord moga obejmowaé
Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czeSciej niz u 1 na 10 oséb)

Ogodlne odczucie ostabienia, dreszcze, obrzek wywotany zatrzymaniem ptynéw, bol (w tym bol
brzucha, plecow, klatki piersiowej i stawow), mdtosci (nudnosci i wymioty), biegunka, zaparcie, bol
glowy, goraczka, opryszczka i stany zapalne w jamie ustnej i (lub) przewodzie pokarmowym, kaszel,
zapalenie ptuc, krwotok z nosa, wysypka, swedzenie, sucho$¢ skory, zmniejszony apetyt, zadyszka,
niskie stgzenie potasu we krwi (co moze powodowac ostabienie migéni), mata liczba krwinek
czerwonych, zmniejszona liczba jednego z typow krwinek bialych co jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem zakazenia, wysokie stezenie cukru we krwi, wysokie stezenie cholesterolu, wysokie stezenie
triglicerydow, ropien, zakazenia (w tym zakazenie oka, grypa, zakazenia wirusowe, zapalenie
oskrzeli), nieprawidtowa czynno$¢ nerek (w tym niewydolno$¢ nerek), badania krwi wykazujace
zmiany czynnoS$ci nerek, zmiana odczuwania smaku, trudnos$ci z zasypianiem, mata liczba plytek
krwi, ktéra moze powodowac wystapienie krwawienia i siniakow.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic nie cze¢Sciej niz u 1 na 10 oséb)

Katar, zaczerwienienie i obrzek dzigset, bol w jamie ustnej (w tym owrzodzenie jamy ustnej),
wzdecie, bol gardla, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, zaczerwienienie oczu, nadmierne tzawienie,
utrata odczuwania smaku, zaczerwienienie i obrzek mieszkow wlosowych w skorze, reakcje
alergiczne, cig¢zkie zhuszczanie skory, zwigkszona krzepliwos¢ krwi (w tym zakrzepica zyt), niskie
stezenie wapnia we krwi, niskie stezenie fosforandw we krwi, zakazenia goérnych drég oddechowych,
zapalenie ptuc, ptyn w jamie oplucnej, zakazenie krwi, odwodnienie, pobudzenie, depresja, drgtwienie
1 mrowienie skory, zawroty gtowy, senno$¢, krwawienie (z warg, jamy ustnej, zotadka lub jelit),
zapalenie wysciotki zotagdkowej, trudnosci z potykaniem, wylewy do skory (siniaki), mate krwawienia,
zaburzenia paznokci, tradzik, drozdzyca, zakazenie grzybicze, zakazenia drog moczowych, torbiele,
badanie krwi wykazujace zmiany czynno$ci watroby, wysokie stezenie zwigzkow ttuszczowych
innych niz triglicerydy we krwi, cukrzyca, bol migsni.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic nie czeSciej niz u 1 na 100 osob)

Wysiek osierdziowy (gromadzenie si¢ ptynu wokot serca, ktore moze wymagac drenazu i wplywac na
przeplyw krwi).

Krwawienie do mozgu u pacjentdow z guzami moézgu lub otrzymujacych leczenie przeciwzakrzepowe,
krwawienie do oczu.

Zator w ptucach, perforacja jelita, problemy z gojeniem ran po operacji, zapalenie i obrzgk krtani.



Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 1 000 oséb)
Zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis jiroveci.

Dzialania niepozadane, ktorych czesto$¢ jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta mogacy powodowaé trudnosci w oddychaniu.

Ciezkie reakcje na skorze i (lub) btonie §luzowej, ktore moga obejmowac bolesne pgcherze i gorgczke
(zespot Stevensa-Johnsona).

B4l migs$ni o nieustalonej przyczynie, wrazliwos$¢ lub ostabienie, ktore mogg wskazywac na
uszkodzenie migsni (rabdomioliza).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Temsirolimus Accord

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazacd.

Przechowywa¢ fiolki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po pierwszym rozcienczeniu koncentratu Temsirolimus Accord w 1.8 ml dotaczonego rozpuszczalnika
Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C i z ochrong

przed $wiattem.

Po dalszym rozcienczeniu mieszaniny koncentratu i rozpuszczalnika 9 mg/ml (0,9%) roztworem
chlorku sodu do wstrzykiwan

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizycznag w trakcie uzytkowania przez 6 godzin w temperaturze
ponizej 25°C i z ochrong przed $wiatlem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy uzy¢ natychmiast.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz



nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Temsirolimus Accord

- Substancjg czynng leku jest temsirolimus.
Kazda fiolka koncentratu zawiera 30 mg temsirolimusu.

Po pierwszym rozcienczeniu koncentratu w 1,8 ml dotaczonego rozpuszczalnika st¢zenie
temsirolimusu wynosi 10 mg/ml.

- Pozostate sktadniki koncentratu to: etanol bezwodny, butylohydroksyanizol,
butylohydroksytoluen (E321), glikol propylenowy, kwas cytrynowy (E 330).

— Rozpuszczalnik zawiera polisorbat 80 (E 433), makrogol 400 i etanol bezwodny [patrz punkt 2
,,Temsirolimus Accord zawiera etanol (alkohol)” i ,,Temsirolimus Accord zawiera glikol
propylenowy’’].

Jak wyglada lek Temsirolimus Accord i co zawiera opakowanie

Temsirolimus Accord to koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji.

Koncentrat jest przezroczystym, bezbarwnym lub jasnozottym roztworem. Rozpuszczalnik jest
przezroczystym lub lekko metnym, jasnozottym lub zottym roztworem. Roztwory sg zasadniczo wolne
od widocznych czastek statych.

Kazde opakowanie leku Temsirolimus Accord zawiera jedna szklang fiolke 1,2 ml koncentratu oraz
jedna szklang fiolke 2,2 ml rozpuszczalnika.

Koncentrat
Fiolka z bezbarwnego szkla (typu I) z korkiem z gumy butylowej z aluminiowym uszczelnieniem
i czerwonym wieczkiem typu flip-top, zawierajaca 1,2 ml koncentratu.

Rozpuszczalnik
Fiolka z bezbarwnego szkla (typu I) z korkiem z gumy butylowej z aluminiowym uszczelnieniem

i ciemnoniebieskim wieczkiem typu flip-top, zawierajaca 2,2 ml rozpuszczalnika.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytwoérca/Importer
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526KYV Utrecht
Holandia

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Podczas przygotowywania leku do stosowania oraz podawania przygotowanych mieszanin nalezy
chroni¢ lek Temsirolimus Accord przed nadmiernym $wiattem pokojowym i stonecznym.

Worki i (lub) pojemniki moggce mie¢ kontakt z lekiem Temsirolimus Accord musza by¢ wykonane ze
szkta lub poliolefiny (np. polietylenu).

Do podawania lekéw zawierajacych polisorbat 80 nie wolno stosowa¢ workow i wyrobow
medycznych wykonanych z polichlorku winylu (PVC), poniewaz polisorbat 80 wymywa ftalan
di-(2-etyloheksylowy) (DEHP) z PVC.

Koncentrat Temsirolimus Accord oraz rozpuszczalnik nalezy przed podaniem oceni¢ wzrokowo, czy
nie zawiera ewentualnych czastek statych i odbarwien.

Nie stosowaé¢ w przypadku obecnosci czastek stalych lub odbarwien. Nalezy uzy¢ nowa fiolke.

Rozcieficzani

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy rozcienczy¢ w dolgczonym
rozpuszczalniku przed podaniem w roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml
0,9%).

Uwaga: Zawartos¢ kazdej fiolki leku Temsirolimus Accord musi by¢ rozcienczona zgodnie

z ponizszymi zaleceniami. Wymagana ilos¢ mieszaniny koncentratu i rozpuszczalnika z kazdej fiolki
musi zosta¢ potgczona w jednej strzykawce w celu szybkiego wstrzyknigcia do 250 ml roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%).

Mieszaning koncentratu i rozpuszczalnika nalezy oceni¢ wzrokowo, czy nie zawiera ewentualnych
czastek stalych i odbarwien.

Nie stosowa¢ w przypadku obecnosci czastek stalych lub odbarwien.

Przygotowanie roztworu nalezy przeprowadzi¢ w warunkach aseptycznych zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi postepowania z produktami cytotoksycznymi/cytostatycznymi, wg
ponizszego dwuetapowego procesu:

ETAP 1: ROZCIENCZANIE KONCENTRATU DO SPORZADZANIA ROZTWORU DO INFUZII
W DOLACZONYM ROZPUSZCZALNIKU

e  Pobra¢ 1,8 ml dotaczonego rozpuszczalnika.

e  Wstrzykna¢ 1,8 ml rozpuszczalnika do fiolki z lekiem Temsirolimus Accord 30 mg koncentrat.

e  Dobrze wymiesza¢ rozpuszczalnik i koncentrat poprzez obracanie fiolki do géry dnem. Nalezy
pozwoli¢ na uplynigcie czasu koniecznego do zaniku pecherzykow powietrza. Roztwor powinien
by¢ przezroczysty lub lekko metny, bezbarwny, jasnozoétty lub zotty, zasadniczo wolny od
widocznych czastek statych.

Jedna fiolka koncentratu Temsirolimus Accord zawiera 30 mg temsirolimusu: po zmieszaniu 1,2 ml
koncentratu z 1,8 ml dotaczonego rozpuszczalnika otrzymuje si¢ catkowitg objetosé 3,0 ml, o stgzeniu
temsirolimusu 10 mg/ml. Mieszanina koncentratu i rozpuszczalnika zachowuje trwalo$¢ przez okres
do 24 godzin w temperaturze ponizej 25°C.



ETAP 2: PODAWANIE MIESZANINY KONCENTRATU DO SPORZADZANIA ROZTWORU
DO INFUZJI I ROZPUSZCZALNIKA W ROZTWORZE CHLORKU SODU DO WSTRZYKIWAN
O STEZENIU 9 mg/ml (0,9%)

e  Pobra¢ wymagang ilo§¢ mieszaniny koncentratu i rozpuszczalnika (zawierajacg temsirolimus
o stezeniu 10 mg/ml) z fiolki: np. 2,5 ml w celu uzyskania dawki temsirolimusu 25 mg.

e  Szybko wstrzyknaé pobrang ilo$¢ do 250 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu
9 mg/ml (0,9%) w celu zapewnienia dobrego wymieszania.

Przygotowana mieszaning wymieszac¢ poprzez odwracanie worka lub butelki, unikajac nadmiernego
wstrzgsania, ktére mogtoby spowodowac spienienie mieszaniny.

Rozcienczony roztwor koncowy znajdujacy si¢ w worku lub butelce nalezy przed podaniem ocenié¢
wzrokowo, czy nie zawiera ewentualnych czastek statych i odbarwien. Przygotowang mieszaning leku
Temsirolimus Accord w roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%) nalezy chroni¢ przed
nadmiernym $wiatlem pokojowym i stonecznym.

Podawanie

e Podawanie ostatecznie rozcienczonego roztworu nalezy ukonczy¢ w ciggu szesciu godzin od
momentu, w ktérym lek Temsirolimus Accord dodano po raz pierwszy do roztworu chlorku sodu
do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%).

e  Temsirolimus Accord podaje si¢ we wlewie trwajagcym od 30 do 60 minut raz w tygodniu.
Preferowanym sposobem podawania jest zastosowanie pompy infuzyjnej w celu doktadnego
dostarczenia leku.

e W celu uniknig¢cia nadmiernej utraty produktu leczniczego i zmniejszenia stopnia ekstrakcji
DEHP nalezy zastosowa¢ odpowiednie materiaty do podawania leku. Materiaty do podawania
leku, powinny sktadac si¢ z przewodow niezawierajgcych DEHP ani PVC, wyposazonych
w odpowiedni filtr. Aby unikng¢ mozliwos$ci podania we wlewie czastek wigkszych niz
5 mikronéw, do podawania leku zaleca si¢ stosowanie w linii filtra z polieterosulfonu, o wielko$ci
porow nie wiekszej niz 5 mikronow. Jezeli dostepny zestaw do podawania wlewu nie zawiera
filtra w linii, filtr powinien by¢ dodany na koncu zestawu (np. filtr koncowy) zanim domieszka
dostanie si¢ do zyly pacjenta. Mozna uzywac roznych filtrow koncowych o wielkosci poréow od
0,2 do 5 mikronéw. Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania filtra w linii i filtra koncowego.

e  Rozcienczony roztwor leku Temsirolimus Accord zawiera polisorbat 80 i dlatego do jego
podawania nalezy stosowa¢ wyroby wykonane z odpowiednich materiatow. Wazne jest $ciste
stosowanie si¢ do zalecen przedstawionych w ChPL w punktach 4.2 1 6.6.

ani

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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