Prospecto: informacion para el paciente
Temsirolimus Accord 30 mg concentrado y disolvente para solucion para perfusiéon EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le administren este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Temsirolimus Accord y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de que le administren Temsirolimus Accord
3. Como se administra Temsirolimus Accord

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Temsirolimus Accord

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Temsirolimus Accord y para qué se utiliza

Temsirolimus Accord contiene el principio activo temsirolimus.

Temsirolimus es un inhibidor selectivo de la enzima mTOR (diana de la rapamicina en las células de
mamifero) que bloquea el crecimiento y la division de las células tumorales.

Temsirolimus Accord se usa para tratar los siguientes tipos de cancer en adultos:

- Céncer de rifidn (cancer renal) avanzado.

2. Qué necesita saber antes de que le administren Temsirolimus Accord

No use Temsirolimus Accord

- si es alérgico a temsirolimus, al polisorbato 80 o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6);

- si es alérgico a sirolimus (un medicamento que se utiliza para prevenir que el organismo rechace un
trasplante de rifion), ya que el temsirolimus libera sirolimus en el organismo;

- si tiene problemas de higado y linfoma de células del manto.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de que le administren Temsirolimus Accord:

- si es alérgico a los antihistaminicos 0 no puede usar antihistaminicos por otras razones médicas. Los
antihistaminicos se administran para ayudar a prevenir una reaccion alérgica a Temsirolimus, incluyendo
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algunas reacciones alérgicas amenazantes para la vida y mortales en casos raros. Comente otras alternativas
con su médico.

- si tiene o ha tenido tumores en el cerebro o en la médula espinal, problemas de hemorragias o
cardenales, o si usted est4 tomando medicamentos para prevenir la coagulacion de la sangre (como
warfarina o acenocumarol). Temsirolimus puede dar lugar a un aumento del riesgo de hemorragia en su
cerebro. Avise a su médico si estd tomando medicamentos anticoagulantes o tiene hemorragias o
cardenales mientras esta en tratamiento con Temsirolimus.

- si tiene dificultad para respirar, tos y/o fiebre. Temsirolimus puede debilitar su sistema inmune. Puede
estar en riesgo de contraer una infeccion de la sangre, de la piel, del tracto respiratorio superior (incluyendo
neumonia) y/o del tracto urinario mientras esté en tratamiento con Temsirolimus. Avise a su médico si
padece nuevos sintomas o0 empeoran los que ya tiene, o si esta tomando, o ha tomado recientemente
medicamentos que debilitan el sistema inmune.

- si tiene o ha tenido inflamacidn en los pulmones. Temsirolimus puede causar neumonitis intersticial no
especifica. Algunos pacientes no tuvieron sintomas o tuvieron sintomas minimos. Por esa razon, su médico
puede recomendar una exploracion del pulmén mediante tomografia computarizada o radiografia de térax
antes y durante el tratamiento con Temsirolimus. Avise inmediatamente a su médico de cualquier sintoma
respiratorio nuevo o si empeoran los que ya tiene, como falta de aire o dificultad para respirar;

- si bebe alcohol o si es alcoholico. Temsirolimus contiene alcohol y puede ser perjudicial para aquellos
que beben alcohol o que padecen alcoholismo. Avise a su médico si tiene problemas con el alcohol o
consume alcohol [ver la seccion “Temsirolimus Accord contiene etanol (alcohol)”];

- si tiene o ha tenido problemas en el rifién. Su médico le controlara la funcién renal,

- si tiene o ha tenido problemas en el higado. Avise a su médico si desarrolla cualquiera de los signos y
sintomas de problemas en el higado durante el tratamiento con Temsirolimus: picazon, ojos o piel
amarillenta, orina oscura, y dolor o malestar en la zona superior derecha del estomago. Su médico le
realizara andlisis de sangre para comprobar su funcién hepatica y podra decidir después reducir la dosis de
Temsirolimus;

- si tiene o ha tenido el colesterol alto. Temsirolimus puede elevarle los triglicéridos y/o el colesterol, lo
gue puede precisar tratamiento con agentes hipolipemiantes (medicamentos que se utilizan para reducir el
colesterol en sangre);

- si va a ser sometido a una operacion o si ha tenido una operacién recientemente, Temsirolimus puede
aumentar el riesgo de problemas en la cicatrizacién de las heridas. Por lo general se le retirara
Temsirolimus si usted tiene una operacion. Su médico decidira cuando comenzar de nuevo con este
tratamiento;

- si tiene previsto vacunarse durante el tratamiento con Temsirolimus Accord. Una vacunacion puede
ser menos eficaz o el uso de ciertas vacunas debe ser evitado durante el tratamiento con Temsirolimus;

- si tiene mas de 65 afios de edad. Puede tener mas probabilidades de padecer ciertos efectos adversos,

tales como hinchazon de cara, diarrea, neumonia, ansiedad, depresion, dificultad para respirar, disminucion
del nimero de glébulos blancos de la sangre, dolor muscular, trastorno del gusto, infeccidn respiratoria
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superior, acumulacion del liquido alrededor de los pulmones, llagas e inflamacién de boca y/o tracto
digestivo, secrecion nasal, mareo e infecciones;

- Temsirolimus Accord puede aumentar los niveles de glucosa en sangre y agravar la diabetes
mellitus. Esto puede resultar en la necesidad de un tratamiento con insulina y/o antidiabéticos orales.
Consulte con su médico si tiene mucha sed o un aumento en la frecuencia y cantidad de la orina;

- Temsirolimus Accord puede disminuir el nimero de las células sanguineas que ayudan en la
coagulacion y resisten frente a las infecciones. Esto puede aumentar el riesgo de hemorragias/cardenales
e infecciones (ver seccion “Posibles efectos adversos”);

- si tiene o ha tenido problemas en los 0jos como cataratas. Su médico podra prescribirle un examen
visual antes o durante el tratamiento con Temsirolimus;

- si esta recibiendo Temsirolimus Accord, puede tener un mayor riesgo de cancer, como cancer de piel y
cancer de los ganglios linfaticos (linfoma);

- si esta recibiendo Temsirolimus Accord, puede tener un mayor riesgo de ataque al corazon. Informe a
su médico si nota sintomas como dolor o sensacion de presion en el pecho, brazo, hombros o mandibula,
dificultad para respirar, sensacion de enfermedad (nauseas), ansiedad, sudoracién o mareo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
Nifos y adolescentes

Este medicamento no es para nifios ni adolescentes menores de 18 afios ya que el cancer avanzado de rifion
no es una enfermedad significativa en estos pacientes, y este medicamento no es eficaz en otros tipos de
cancer.

Otros medicamentos y Temsirolimus Accord

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento. Algunos medicamentos pueden interferir con la descomposicion o el metabolismo de
Temsirolimus y por lo tanto puede ser necesario un ajuste de la dosis de este medicamento. En particular,
deberda informar a su médico o farmacéutico si esta tomando cualquiera de los siguientes:

e inhibidores de la proteasa, que se utilizan en el tratamiento del virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH)

e antibidticos (incluyendo rifampicina) o antifangicos (incluyendo itraconazol, ketoconazol y
voriconazol) para el tratamiento de infecciones

¢ nefazodona o inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, que se utilizan para el
tratamiento de la depresion

e medicamentos antiepilépticos, como carbamazepina, fenitoina y fenobarbital

o rifabutina, que se utiliza para el tratamiento de infecciones en personas con VIH y otras
enfermedades

o plantas medicinales o remedios naturales que contengan hierba de San Juan (Hypericum
perforatum, hipérico) usados para el tratamiento de la depresion leve

o inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA) (como enalapril, ramipril,
lisinopril) o antagonistas del calcio (como amlodipino), utilizados para el tratamiento de la
hipertension arterial u otros problemas cardiovasculares
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¢ medicamentos anfifilicos, utilizados en el tratamiento de arritmias cardiacas (como amiodarona), o
estatinas utilizadas para tratar el colesterol alto

e sunitinib, utilizado para tratar el cancer de rifion

e medicamentos que sean sustratos de la gp-P (como digoxina, vincristina, colchicina, dabigatran,
lenalidomida, paclitaxel)

Uso de Temsirolimus Accord con alimentos y bebidas

El pomelo y el zumo de pomelo pueden aumentar la concentracion de Temsirolimus en sangre y se deben
evitar.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Temsirolimus Accord no se ha estudiado en mujeres embarazadas y no debe utilizarse durante el embarazo,
a no ser que sea claramente necesario.

Las mujeres en edad fértil deben evitar el embarazo mediante un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento con Temsirolimus. Los hombres con parejas en edad fértil deben utilizar un método
anticonceptivo médicamente adecuado durante el tratamiento con Temsirolimus.

Las mujeres no deben dar el pecho durante el tratamiento con Temsirolimus, ya que este medicamento
puede interferir en el crecimiento y desarrollo del bebé.

Temsirolimus Accord contiene alcohol (etanol). Si esta embarazada o en periodo de lactancia, debe
consultar con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Temsirolimus Accord contiene propilenglicol. Si estd embarazada, no tome este medicamento a menos que
esté recomendado por su médico (ver “Temsirolimus Accord contiene propilenglicol"). El propilenglicol
puede pasar a la leche materna. Si esta en periodo de lactancia, no tome este medicamento a menos que esté
recomendado por su médico (ver “Temsirolimus Accord contiene propilenglicol").

Conduccién y uso de maquinas

Es poco probable que Temsirolimus influya sobre la capacidad para conducir y usar maquinas. No
obstante, la sensacion de estar enfermo (nauseas y vomitos), y la dificultad para conciliar el suefio o
mantener el suefio son efectos adversos muy frecuentes. Si se siente enfermo (nduseas y vomitos), o tiene
dificultad para conciliar el suefio o seguir durmiendo, tenga especial cuidado cuando conduzca o maneje
maquinas.

En pacientes que reciben la dosis méas alta de Temsirolimus para el tratamiento del linfoma de células del
manto, la cantidad de alcohol de este medicamento puede disminuir su capacidad para conducir o usar
maquinas (ver seccidn “Temsirolimus Accord contiene alcohol (etanol)” a continuacion).

Temsirolimus Accord contiene alcohol (etanol)
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Este medicamento contiene 474 mg de etanol (alcohol) en el vial de producto (395 mg/ml, 39,5%
p/v) y 358,2 mg de etanol (alcohol) en el vial de disolvente (199,0 mg/ml, 19,90% p/v), lo que
equivale a 18 ml de cerveza o 7 ml de vino por dosis de 25 mg. Los pacientes que reciban la dosis
mas alta de 175 mg de Temsirolimus para el tratamiento inicial del linfoma de células del manto
pueden recibir una dosis de etanol equivalente a hasta 122 ml de cerveza o 49 ml de vino por
dosis.

El contenido en alcohol debe tenerse en cuenta en el caso de mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia y grupos de alto riesgo, como pacientes con enfermedades del higado o epilepsia.

Es poco probable que la cantidad de alcohol que contiene este medicamento tenga algin efecto perceptible
en adultos.

Si tiene adiccion al alcohol, consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

La cantidad de alcohol contenida en este medicamento puede alterar el efecto de otros medicamentos.
Consulte a su médico o farmacéutico si esta tomando otros medicamentos.

La cantidad de alcohol en este medicamento puede perjudicar su capacidad para conducir o utilizar
maquinas debido a que puede alterar su criterio y capacidad de reaccion y alterar los efectos de otros
medicamentos (ver las secciones “Advertencias y precauciones” y “Conduccion y uso de maquinas”).

Temsirolimus Accord contiene propilenglicol

Temsirolimus Accord contiene 503,0 mg de propilenglicol en cada dosis de 25 mg equivalente a 201,2
mg/ml del producto diluido. Si su hijo tiene menos de 5 afios de edad, consulte a su médico o farmacéutico
antes de que le administren este medicamento, en particular si se le estdn administrando otros
medicamentos que contengan propilenglicol o alcohol.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, o si padece insuficiencia hepatica o renal, no tome este
medicamento a menos que esté recomendado por su médico. Su médico puede realizarle revisiones
adicionales mientras esté tomando este medicamento.

3. Como se administra Temsirolimus Accord

Temsirolimus deberé siempre prepararse y administrarse por un médico u otro profesional sanitario en
forma de perfusién intravenosa (en una vena).

Se le debe inyectar un antihistaminico (para intentar prevenir reacciones alérgicas a Temsirolimus)
directamente en una vena, aproximadamente 30 minutos antes de la dosis de Temsirolimus.

El concentrado de Temsirolimus debe diluirse primero con 1,8 ml del disolvente suministrado para lograr
una concentracion de 10 mg/ml antes de la administracion en solucion inyectable de cloruro sédico 9

mg/ml (0,9%) (ver instrucciones de dilucion al final del prospecto).

En el cancer renal, la dosis recomendada es de 25 mg, perfundida (en goteo) a lo largo de un periodo de 30
a 60 minutos, una vez a la semana.

El tratamiento con Temsirolimus debe continuar hasta que ya no se obtengan mas beneficios del
tratamiento o hasta que aparezcan efectos adversos inaceptables.
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Dado que este medicamento es preparado y administrado por un profesional sanitario, no es probable que
reciba una dosis demasiado grande o que olvide una dosis.

No obstante, si tuviera cualquier duda al respecto, consulte inmediatamente con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos pueden ser mas pronunciados con la dosis méas alta, de 175 mg a la semana, durante el
tratamiento inicial del linfoma de células del manto.

Los efectos adversos mas importantes que puede padecer durante el tratamiento con Temsirolimus se listan
a continuacion. Si experimenta cualquiera de ellos, acuda inmediatamente al médico.

Reacciones alérgicas
Debe contactar inmediatamente con su médico o enfermero si presenta sintomas de angioedema, como
hinchazdn de la cara, la lengua o la faringe, y dificultad para respirar.

Si padece algunos de estos sintomas durante la administracién de Temsirolimus, el médico o el enfermero
detendrén la perfusion.

Derrame cerebral

Debe contactar inmediatamente con su médico si se siente confundido, mas cansado de lo habitual, tiene
dificultad para hablar o para tragar y sus pupilas tienen tamafios diferentes. Estos sintomas pueden estar
causados por un derrame en el cerebro.

Puncion intestinal, desgarros o perforaciones
Debe contactar inmediatamente con su médico si tiene dolor agudo abdominal, fiebre alta, nduseas o
vOmitos, o sangre en las heces. Estos sintomas pueden estar causados por una perforacion en el intestino.

Fallo renal
Debe contactar inmediatamente con su médico si padece hinchazon general, falta de aliento, cansancio.
Estos sintomas pueden estar causados por una disminucion repentina en la funcion renal.

Embolismo en el pulmén

Debe contactar inmediatamente con su médico si padece dificultad al respirar, dolor en el pecho, tos con
sangrado, latidos rapidos del corazén, nduseas, desvanecimientos, sudoracion, sibilancias, piel azulada o
pegajosa. Estos sintomas pueden estar causados por un coagulo en el pulmon.

También debera avisar a su médico inmediatamente:

e si tiene tos, dolor en el pecho, dificultad para respirar. Su médico le podréa realizar un examen del pecho
con rayos X;

¢ si ha disminuido el nimero de células blancas de su sangre. Esto puede aumentar el riesgo de fiebre e
infecciones;
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¢ si ha disminuido el nimero de plaquetas (un tipo de células sanguineas que ayuda en la coagulacion de
la sangre). Esto puede aumentar el riesgo de hemorragias en su cuerpo;

¢ si han aumentado sus niveles de colesterol y triglicéridos en la sangre;

e si tiene una sed excesiva 0 aumenta la frecuencia y cantidad de la orina. Su médico podra prescribirle
insulina y/o algiin medicamento antidiabético oral;

¢ si se le ha realizado recientemente una cirugia. Su médico podria retrasar la administracion de
Temsirolimus hasta que la herida esté completamente cicatrizada ya que este medicamento puede
interferir con el proceso de curacion de heridas ya existentes.

Otros efectos adversos con Temsirolimus Accord pueden incluir:
Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas):

Sensacion general de debilidad, escalofrios, hinchazén por retencion de liquidos, dolor (incluyendo dolor
abdominal, lumbar, de pecho y articulaciones), sentirse mal del estomago (nduseas y vomitos), diarrea,
estrefiimiento, dolor de cabeza, fiebre, llagas e inflamacidn en la boca y/o el tracto digestivo, tos,
neumonia, hemorragia nasal, erupcion cutanea, picor, sequedad de piel, falta de apetito, dificultad para
respirar, disminucién de los niveles de potasio en sangre (lo que puede provocar debilidad muscular),
disminucién de la cifra de glébulos rojos, disminucién en un tipo de células blancas de la sangre lo que esta
asociado con un aumento del riesgo de infecciones, elevacion del azucar en sangre, elevacion del
colesterol, elevacion de los triglicéridos, absceso, infecciones (incluyendo infecciones en los ojos, gripe,
infecciones virales, bronquitis), funcion anormal del rifion (incluido fallo renal), analisis sanguineos que
muestren cambios en el funcionamiento del rifion, trastorno del gusto, dificultad para conciliar el suefio,
disminucidn del nimero de plaquetas lo que puede dar lugar a hemorragias y cardenales.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Secrecién nasal, enrojecimiento e hinchazon de encias, dolor de boca (incluidas llagas en el interior de la
boca), distension abdominal, dolor de garganta, elevacién de la tension arterial, ojo rojo incluido un
trastorno de lagrimeo, pérdida del gusto, enrojecimiento e inflamacion de los foliculos de la piel, reacciones
alérgicas, descamacién intensa de la piel, aumento de la coagulacién de la sangre (incluyendo trombosis en
las venas), bajos niveles de calcio en la sangre, bajos niveles de fosfatos en la sangre, infecciones en el
tracto respiratorio superior, inflamacion del pulmdn, fluidos en la cavidad toracica, infeccion de la sangre,
deshidratacion, excitacion, depresion, sensacién de entumecimiento y hormigueo en la piel, mareo,
somnolencia, hemorragia (en los labios, boca, estbmago o intestino), inflamacion de la mucosa que recubre
el estdbmago, problemas al tragar, hemorragia en la piel (cardenales), pequefia hemorragia puntiforme,
problemas en las ufias, acné, infeccidn por levaduras, infeccion por hongos, infecciones del tracto urinario,
cistitis, resultados de los andlisis de sangre que muestran una alteracion en el funcionamiento del higado,
aumento de grasas en la sangre diferentes a los triglicéridos, diabetes, dolor muscular.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Derrame pericardico (liquido alrededor del corazén, que puede requerir drenaje y puede afectar al bombeo
de la sangre).

Hemorragia cerebral en pacientes con tumores cerebrales o en tratamiento con anticoagulantes, hemorragia
en el gjo.

Embolismo en el pulmon, perforacion intestinal, problemas en la cicatrizacién de heridas después de una
cirugia, inflamacion e hinchazén de la laringe.
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Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Infeccidn en el pulmoén causada por Pneumocystis jiroveci (neumonia causada por Pneumocystis jiroveci).
Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Hinchazdn de la cara, labios, lengua y garganta, que puede provocar dificultad para respirar.

Reacciones graves en la piel y/o en las mucosas, que pueden incluir ampollas dolorosas y fiebre (sindrome
de Stevens-Johnson).

Dolor muscular de origen desconocido, sensibilidad o debilidad, lo que podria indicar dafio muscular
(rabdomidlisis).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Temsirolimus Accord

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del vial y en el
estuche, después de EXP o CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2° Cy 8° C).

No congelar.

Conservar los viales en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.

Tras la primera dilucion de Temsirolimus Accord 30 mg concentrado con 1,8 ml del disolvente
suministrado

La estabilidad fisica y quimica se ha demostrado durante un maximo de 24 horas cuando se conserva por
debajo de 25° C y protegido de la luz

Tras la dilucién posterior de la mezcla de concentrado-disolvente con solucién inyectable de cloruro sédico

9 mg/ml (0,9%)

La estabilidad fisica y quimica en uso se ha demostrado durante un maximo de 6 horas cuando se conserva
por debajo de 25° C y protegida de la luz.

Desde un punto de vista microbiol6gico el producto debe utilizarse inmediatamente.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los
envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudard a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Temsirolimus Accord

- El principio activo es temsirolimus.

Cada vial de concentrado contiene 30 mg de temsirolimus.

Tras la primera dilucion del concentrado con 1,8 ml del disolvente suministrado, la concentracion de
temsirolimus es de 10 mg/ml.

- Los deméas componentes del concentrado son: etanol anhidro, butilhidroxianisol, butilhidroxitolueno,
propilenglicol y &cido citrico. El disolvente contiene polisorbato 80, macrogol 400 y etanol anhidro (ver
seccion 2 “Temsirolimus Accord contiene alcohol (etanol)” y “Temsirolimus Accord contiene
propilenglicol”).

Aspecto del producto y contenido del envase

Temsirolimus Accord es un concentrado y disolvente para solucion para perfusion.

El concentrado es una solucién transparente, de incolora a amarilla palida. El disolvente es una solucién
transparente a ligeramente turbia, de amarilla palida a amarilla. Las soluciones estan practicamente exentas
de particulas visibles.

Cada envase de Temsirolimus Accord contiene un vial de vidrio con 1,2 ml de concentrado y un vial de
vidrio con 2,2 ml de disolvente.

Concentrado
Vial de vidrio transparente (tipo 1), con tapon de goma y una cépsula de cierre flip-top de plastico rojo
sellada con aluminio conteniendo 1,2 ml de concentrado.

Disolvente
Vial de vidrio transparente (tipo 1), con tapén de goma y una capsula de cierre flip-top de plastico azul
sellada con aluminio conteniendo 2,2 ml de disolvente.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Accord Healthcare, S.L.U.

World Trade Center. Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est, 62 planta, 08039 Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Paises Bajos

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
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Ul. Lutomierska 50,
95-200, Pabianice,
Polonia

Este medicamento estd autorizado en los siguientes estados miembros bajo los siguientes nombres:

Paises estados miembros Nombre de los medicamentos

Temsirolimus Accord 30 mg solution a diluer solvant
pour solution pour perfusion / concentraat en

BE oplosmiddel et voor oplossing voor infusie /
Konzentrat und Lésungsmittel zur Herstellung einer
Infusionslésung

Temsirolimus Accord 30 mg Konnenrpar u

BG
pa3TBopuUTEIN 32 HHY3UOHEH Pa3TBOP

Cz Temsirolimus Accord

EE Temsirolimus Accord

ES Temsirolimus Accord 30 mg concentrado y disolvente
para solucion para perfusion EFG

R Temsirolimus Accord 30 mg, solution a diluer et
solvant pour solution pour perfusion

HR Temsirolimus Accord 30 mg koncentrat i otapalo za
otopinu za infuziju
Temsirolimus Accord 30 mg koncentratum és

HU ) e
olddszer oldatos infuzidhoz

IE Temsirolimus Accord 30 mg concentrate and solvent

for solution for infusion

PL Temsirolimus Accord

Temsirolimus Accord 30 mg concentrat si solvent
pentru solutie perfuzabila

Temsirolimus Accord 30 mg koncentrat in vehikel za
raztopino za infundiranje

RO

Sl

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2021

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales sanitarios:
Durante la manipulacion y la preparacion de las mezclas, Temsirolimus debe estar protegido de la luz
ambiente excesiva y de la luz solar.

Las bolsas/envases que entren en contacto con Temsirolimus deben ser de vidrio, poliolefina o polietileno.
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No deben utilizarse bolsas y dispositivos médicos de cloruro de polivinilo (PVC) para la administracién de
preparados que contengan polisorbato 80, ya que el polisorbato 80 lixivia el di-(2- etilhexil) ftalato (DEHP)
del PVC.

El concentrado y el disolvente de Temsirolimus Accord deben inspeccionarse visualmente antes de la
administracion para descartar la presencia de particulas o cambio de color.

No lo utilice si hay presencia de particulas o cambio de color. Utilice un vial nuevo.

Dilucion
El concentrado para solucién para perfusion debe diluirse con el disolvente suministrado antes de la
administracion en solucidn inyectable de cloruro soédico 9 mg/ml (0,9%b).

Nota: Cada vial de Temsirolimus debe diluirse de acuerdo a las instrucciones que se sefialan a
continuacion. La cantidad necesaria de mezcla de concentrado-disolvente de cada vial debe combinarse en
una jeringa para inyeccion rapida en 250 ml de solucién inyectable de cloruro sédico 9 mg/ml (0,9%).

La mezcla concentrado-disolvente debe inspeccionarse visualmente para descartar la presencia de
particulas o cambio de color.

No lo utilice si hay presencia de particulas o cambio de color.

En la preparacion de la solucion, debe llevarse a cabo de forma aséptica el siguiente proceso de dos pasos
segun las normas locales para el manejo de medicamentos citotoxicos/citostaticos:

PASO 1: DILUCION DEL CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION CON EL
DISOLVENTE SUMINISTRADO

Extraer 1,8 ml del disolvente suministrado.

e Inyectar los 1,8 ml del disolvente en el vial de Temsirolimus Accord 30 mg concentrado.
Mezclar bien el disolvente y el concentrado mediante la inversion del vial. Debe dejarse el tiempo
suficiente para que desaparezcan las burbujas de aire. La solucion debe ser transparente a ligeramente
turbia, de incolora a amarilla palida a amarilla, practicamente libre de particulas visibles.

Un vial de Temsirolimus Accord concentrado contiene 30 mg de temsirolimus: cuando se combinan los 1,2
ml del concentrado con los 1,8 ml del disolvente suministrado, se obtiene un volumen total de 3,0 ml, con
una concentracién de temsirolimus de 10 mg/ml. La mezcla de concentrado-disolvente se mantiene estable
por debajo de 25° C durante un maximo de 24 horas.

PASO 2: ADMINISTRACION DE LA MEZCLA DE CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA
PERFUSION-DISOLVENTE EN SOLUCION INYECTABLE DE CLORURO SODICO 9 mg/ml (0,9%)

o Extraer la cantidad requerida de mezcla de concentrado-disolvente (conteniendo temsirolimus 10
mg/ml) del vial; es decir, 2,5 ml para una dosis de temsirolimus de 25 mg.

¢ Inyectar el volumen extraido rapidamente en 250 ml de solucidn inyectable de cloruro sédico 9 mg/ml
(0,9%) para asegurar su mezclado adecuado.

Debe mezclarse la solucion mediante la inversion de la bolsa o frasco, evitando su agitacion excesiva, ya
que ello podria provocar la formacion de espuma.
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La solucidn final diluida en la bolsa o frasco debe inspeccionarse visualmente para descartar la presencia de
particulas o cambio de color antes de su administraciéon. La mezcla de Temsirolimus Accord en solucion
inyectable de cloruro sddico 9 mg/ml (0,9%) debe protegerse de una luz ambiente excesiva y de la luz
solar.

Administracién

e Laadministracion de la solucion diluida final debera completarse antes de transcurridas 6 horas desde el
momento de la primera adicién de Temsirolimus a la solucion inyectable de cloruro sédico 9 mg/mi
(0,9%).

e Temsirolimus se perfunde a lo largo de un periodo de 30-60 minutos una vez a la semana. El método
preferido de administracion es el uso de una bomba de perfusion, a fin de asegurar la administracién con
precisién del medicamento.

o Se deben utilizar materiales de administracion adecuados a fin de evitar una pérdida excesiva del
principio activo y disminuir la tasa de extraccién del DEHP. Los materiales de administraciéon deben
consistir en tubuladura sin DEHP ni PVVC, con un filtro adecuado. Para la administracion se recomienda
un filtro de polietersulfona en linea con un tamafio de poro no mayor de 5 micras, para evitar la
posibilidad de que se perfundan particulas de mas de 5 micras. Si el conjunto de administracion
disponible no tiene un filtro en linea incorporado, debe afiadirse un filtro al extremo del conjunto (es
decir, un filtro de extremo) antes de que la mezcla alcance la vena del paciente. Pueden usarse diferentes
filtros de extremo cuyo tamafio de poro oscila desde 0,2 micras hasta 5 micras. No se recomienda el uso
de un filtro en linea y uno de extremo.

e Temsirolimus , tras su dilucion, contiene polisorbato 80 y por tanto, se deben utilizar materiales de
administracion adecuados. Es importante seguir cuidadosamente las recomendaciones de las secciones
4.2y 6.6 de la Ficha Técnica.

Eliminacion
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.
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