Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Temozolomide Actavis, 5 mg, kapsulki, twarde
Temozolomide Actavis, 20 mg, kapsulki, twarde
Temozolomide Actavis, 100 mg, kapsulki, twarde
Temozolomide Actavis, 140 mg, kapsulki, twarde
Temozolomide Actavis, 180 mg, kapsulki, twarde
Temozolomide Actavis, 250 mg, kapsulki, twarde

Temozolomidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Temozolomide Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Temozolomide Actavis
Jak stosowac lek Temozolomide Actavis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Temozolomide Actavis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Temozolomide Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje

Temozolomide Actavis zawiera substancj¢ zwana temozolomidem. Jest to lek przeciwnowotworowy.
Lek Temozolomide Actavis jest wskazany w leczeniu pacjentow z okreslonymi postaciami guzow
moézgu:

2.

u dorostych z nowo rozpoznanym glejakiem wielopostaciowym. Temozolomide Actavis jest
poczatkowo stosowany razem z radioterapia (faza skojarzonego leczenia), a nastgpnie, jako
jedyny lek (faza monoterapii).

u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz u dorostych pacjentow z glejakiem ztosliwym, takim jak
glejak wielopostaciowy lub gwiazdziak anaplastyczny. Lek Temozolomide Actavis jest
stosowany w leczeniu tego typu guzow, jesli wystgpuje ponowny wzrost guza lub nasilenie
procesu chorobowego po standardowym leczeniu.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Temozolomide Actavis

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Temozolomide Actavis

jesli pacjent ma uczulenie na temozolomid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na dakarbazyng (lek przeciwnowotworowy, czasami
nazywany DTIC). Do objawow reakcji alergicznej nalezy swedzenie, trudnosci w oddychaniu
lub $wiszczacy oddech, obrzegk twarzy, warg, jezyka lub gardta oraz uczucie omdlewania.

jesli u pacjenta wystapi znaczne zmniegjszenie liczby niektorych komorek krwi (zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego - mielosupresja), takich jak biate krwinki i ptytki krwi. Krwinki te



odgrywaja wazna rol¢ w zwalczaniu zakazen i prawidlowym krzepnigciu krwi. Lekarz
prowadzacy zbada krew przed rozpoczegciem leczenia, aby upewnic sig, ze liczba tych komorek
jest wystarczajaca.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Temozolomide Actavis nalezy omowi¢ to z lekarzem,

farmaceuta lub pielegniarka.

- jesli u pacjenta bedacego pod $cista obserwacja, rozwija si¢ cigzkie zapalenie ptuc wywotane
przez drobnoustrdj Prneumocystis jirovecii (ang. pneumocystis pneumonia - PCP). Jesli pacjent
ma nowo rozpoznany glejak wielopostaciowy, moze otrzymywac lek Temozolomide Actavis
przez 42 dni w potaczeniu z radioterapia. W takim przypadku lekarz prowadzacy zaleci
stosowanie lekow, ktore pomoga zapobiec rozwojowi tego typu zapalenia ptuc (PCP).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato lub moze wystgpowac obecnie zakazenie wirusem
zapalenia watroby typu B. Jest to konieczne, poniewaz lek Temodal moze powodowaé
reaktywacj¢ zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B, co w niektorych przypadkach moze
prowadzi¢ do $mierci. Przed rozpoczgciem leczenia pacjenci beda starannie badani przez
lekarza, w celu wykrycia objawow tego zakazenia.

- jesli przed rozpoczeciem lub podczas leczenia pacjent ma zmniejszona liczbe krwinek
czerwonych (niedokrwisto$¢), zmniejszona liczbg krwinek biatych i ptytek krwi lub problemy
z krzepnigciem krwi. W takim przypadku lekarz prowadzacy moze zmniejszy¢ dawke leku,
przerwac lub zmieni¢ leczenie. Moze by¢ rowniez konieczne zastosowanie innego leczenia.

W niektorych przypadkach, konieczne moze by¢ zaprzestanie stosowania leku
Temozolomide Actavis. W czasie leczenia badanie krwi bedzie wykonywane czgsto w celu
monitorowania niepozadanego dziatania leku Temozolomide Actavis na komoérki krwi,
poniewaz istnieje niewielkie ryzyko wystapienia innych zmian w krwinkach, w tym biataczki.

- jesli pacjent ma nudnosci i (lub) wymioty, ktore sa bardzo czgstymi objawami niepozadanymi
zwiazanymi ze stosowaniem leku Temozolomide Actavis (patrz punkt 4), lekarz prowadzacy
moze przepisac leki zapobiegajace wymiotom (przeciwwymiotne). Jesli przed leczeniem lub w
czasie leczenia wystgpuja czgste wymioty, nalezy poprosi¢ lekarza o ustalenie najbardziej
dogodnej pory przyjmowania leku Temozolomide Actavis do czasu, kiedy wymioty nie zostana
opanowane. Jesli wymioty wystapia po przyjeciu leku, nie nalezy przyjmowaé drugiej dawki
tego samego dnia.

- jesli wystapi goraczka lub objawy zakazenia nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

- jesli pacjent ma wigcej niz 70 lat, moze by¢ bardziej podatny na zakazenia, powstawanie
siniakow lub wystgpowanie krwawien.

- jesli pacjent ma problemy z nerkami lub watroba, moze by¢ konieczna zmiana dawki leku
Temozolomide Actavis.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 3 lat, poniewaz nie zostaty przeprowadzone
odpowiednie badania. Informacje dotyczace pacjentow w wieku powyzej 3 lat, ktorym podawano lek
Temozolomide Actavis, sa ograniczone.

Temozolomide Actavis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie wolno
stosowac leku Temozolomide Actavis w okresie cigzy, chyba, ze lekarz prowadzacy wyraznie zalecit
takie leczenie.

Podczas leczenia lekiem Temozolomide Actavis zarowno kobiety jak i me¢zczyzni musza stosowac
skuteczne $rodki antykoncepcyjne (patrz takze punkt ponizej ,, Wptyw na ptodno$¢ u mgzczyzn”).



Jesli pacjentka stosuje lek Temozolomide Actavis powinna przerwaé w tym czasie karmienie piersia.

Wplyw na ptodno$¢ u mezczyzn

Lek Temozolomide Actavis moze powodowaé trwata bezptodnos¢. Mgzczyzni otrzymujacy lek
Temozolomide Actavis powinni stosowac skuteczne srodki antykoncepcyjne i nie starac si¢ o dziecko
w czasie leczenia oraz w ciagu 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia. Zaleca sig, aby pacjent
skonsultowat si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwo$ci konserwacji nasienia przed rozpoczeciem
leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W czasie przyjmowania leku Temozolomide Actavis moze wystapi¢ uczucie zmegczenia lub sennosci.
W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn, dopdki pacjent nie
przekona sig jak ten lek dziata na niego (patrz punkt 4).

Lek Temozolomide Actavis zawiera laktoze

Lek Temozolomide Actavis zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak stosowaé lek Temozolomide Actavis

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie i czas trwania leczenia

Lekarz prowadzacy okresli odpowiednia dla danego pacjenta dawke leku Temozolomide Actavis.
Dawkg okresla si¢ na podstawie wymiarow ciata (wzrost i masa ciata), oraz w zaleznosci od tego czy
guz pojawit si¢ ponownie i czy pacjent byt wczesniej poddawany chemioterapii. Lekarz moze zaleci¢
pacjentowi przyjmowanie innych lekéw (np. lekow przeciwwymiotnych) przed i (lub) po zazyciu leku
Temozolomide Actavis, aby zapobiec wystapieniu nudnosci i wymiotow lub je ograniczy¢.

Pacjenci z nowo rozpoznanvm glejakiem wielopostaciowym.:

Jesli u pacjenta stwierdzono glejaka, leczenie bedzie przebiega¢ w dwdch fazach:

- lek Temozolomide Actavis jest poczatkowo stosowany razem z radioterapia (faza leczenia
skojarzonego)

- nastepnie pacjent bedzie leczony tylko lekiem Temozolomide Actavis (faza monoterapii).

W fazie leczenia skojarzonego lekarz prowadzacy rozpocznie podawanie leku Temozolomide Actavis
od dawki 75 mg/m? (zwykle stosowana dawka). Lek w zaleconej dawce pacjent bedzie przyjmowat
codziennie przez 42 dni (do 49 dni) w potaczeniu z radioterapia. W zaleznosci od wynikéw badan
krwi i tolerancji pacjenta na lek w trakcie leczenia skojarzonego, lekarz moze podjac decyzjg o
zmianie dawki leku Temozolomide Actavis, opdéznieniu jego podawania lub przerwaniu leczenia. Po
zakonczeniu radioterapii nastapi 4-tygodniowa przerwa w leczeniu. Umozliwi to regeneracj¢
organizmu pacjenta. Nastgpnie, rozpocznie si¢ faza monoterapii.

W fazie monoterapii, dawka i sposob podawania leku Temozolomide Actavis bedzie si¢ r6znic.
Lekarz prowadzacy okresli odpowiednia dla danego pacjenta dawke leku. Pacjent moze otrzymac do
6 cykli leczenia. Kazdy z nich trwa 28 dni. Pacjent bgdzie przyjmowat tylko lek

Temozolomide Actavis w nowej dawce przez pierwsze 5 dni kazdego cyklu (,,dni stosowania leku”).
Pierwsza dawka to 150 mg/m? powierzchni ciata. Potem nastapi 23-dniowa przerwa w stosowaniu
leku Temozolomide Actavis. Lacznie stanowi to 28-dniowy cykl leczenia. Kolejny cykl rozpoczyna
si¢ po dniu 28. Pacjent ponownie bedzie przyjmowat lek raz na dobg przez 5 dni, po ktorych nastapi
23-dniowa przerwa w stosowaniu leku Temozolomide Actavis. W zaleznos$ci od wynikow badan krwi
1 tolerancji pacjenta na lek w kazdym z cykli leczenia, dawka leku Temozolomide Actavis moze by¢
zmieniona, stosowanie leku moze zosta¢ opdznione, lub przerwane.



Pacjenci, u ktorvch wystepuje ponowny wzrost guza lub nasilenie procesu chorobowego (glejak
ztosliwy, taki jak glejak wielopostaciowy lub gwiaZdziak anaplastyvezny) przvimujqcy jedynie lek
Temozolomide Actavis:

Cykl leczenia lekiem Temozolomide Actavis obejmuje 28 dni. Lek Temozolomide Actavis stosuje sig
raz na dobg przez pierwsze 5 dni. Dawka dobowa zalezy od tego czy uprzednio stosowano
chemioterapig.

Jesli pacjent nie byt uprzednio leczony chemioterapia pierwsza dawka leku Temozolomide Actavis
bedzie wynosita 200 mg/m? powierzchni ciala raz na dobg przez pierwsze 5 dni. Jesli pacjent
otrzymywal wczesniej chemioterapig pierwsza dawka leku Temozolomide Actavis bedzie wynosita
150 mg/m? powierzchni ciata raz na dobg przez pierwsze 5 dni. Nastgpnie wystapi 23-dniowa przerwa
w stosowaniu leku Temozolomide Actavis. Lacznie daje to 28-dniowy cykl leczenia.

Po 28. dniu rozpoczyna sig nastgpny cykl. Pacjent ponownie otrzymuje Temozolomide Actavis raz na
dobeg przez 5 dni, po ktorych nastgpuje 23-dniowa przerwa w stosowaniu leku Temozolomide Actavis.

Przed rozpoczeciem kazdego nowego cyklu, bedzie wykonane badanie krwi, w celu oceny czy dawka
leku Temozolomide Actavis nie wymaga zmiany. W zaleznos$ci od wynikéw badan krwi, lekarz

prowadzacy moze zmieni¢ dawke w nastepnych cyklach.

Jak przyimowac¢ lek Temozolomide Actavis

Do stosowania doustnego.

Nalezy przyja¢ przepisana dawke leku Temozolomide Actavis raz na dobg, najlepiej o tej samej
godzinie kazdego dnia.

Lek nalezy stosowa¢ na pusty zotadek, na przyktad co najmniej godzing przed planowanym
spozyciem $niadania. Nalezy potkna¢ kapsutke(i) w catosci, popijajac szklanka wody. Nie nalezy
otwiera¢, kruszy¢ ani rozgryza¢ kapsutek. Jesli kapsutka jest uszkodzona, nalezy unika¢ kontaktu jej
zawartosci ze skéra, oczami lub nosem. Jesli przypadkowo dojdzie do kontaktu leku z oczami lub
nosem, nalezy t¢ okolice doktadnie umy¢ woda. W zaleznos$ci od przepisanej dawki, pacjent moze
jednoczesnie przyjmowac wigcej niz jedna kapsutke; mozliwe jest, ze bgda one r6znej mocy (rézna
zawarto$¢ substancji czynnej, w mg). Kolor wieczka kapsulki jest inny dla kazdej mocy (patrz tabela
ponizej).

Moc Kolor wieczka
Temozolomide Actavis, 5 mg, kapsulki, twarde zielony
Temozolomide Actavis, 20 mg, kapsutki, twarde pomaranczowy
Temozolomide Actavis, 100 mg, kapsutki, twarde fioletowy
Temozolomide Actavis, 140 mg, kapsutki, twarde niebieski
Temozolomide Actavis, 180 mg, kapsutki, twarde czekoladowy braz
Temozolomide Actavis, 250 mg, kapsutki, twarde biaty

Pacjent musi by¢ pewny, ze catkowicie zrozumiat i zapamigtat nastgpuje zagadnienia:

— ile kapsulek kazdej mocy musi przyja¢ kazdego dnia stosowania leku. Nalezy poprosi¢ lekarza
prowadzacego lub farmaceute, aby podat t¢ liczbe kapsutek (a takze kolor).

— ktore dni sa dniami stosowania leku.

Przed rozpoczeciem nowego cyklu, pacjent powinien ponownie otrzyma¢ instrukcje dotyczaca dawki
od lekarza prowadzacego, gdyz moze si¢ ona r6zni¢ od dawki stosowanej w poprzednim cyklu.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie wedlug zalecen lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta. Btedy w sposobie stosowania leku moga mie¢

powazne konsekwencje dla zdrowia pacjenta.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Temozolomide Actavis



Jesli przypadkowo pacjent przyjmie wigcej kapsutek leku Temozolomide Actavis niz to zostato
zalecone, powinien natychmiast zasiggna¢ porady lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pominig¢cie zastosowania leku Temozolomide Actavis

Pominigta dawke leku nalezy przyja¢ mozliwie jak najszybciej, w tym samym dniu. Jesli lek nie zostat
przyjety w ciagu catego dnia, nalezy zasiegna¢ porady lekarza. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej
w celu uzupetnienia pominigtej dawki, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Nalezy natychmiast skontaktowadé si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych

objawow:

- cigzka reakcja alergiczna (nadwrazliwosc) (pokrzywka, §wiszczacy oddech lub inne zaburzenia
oddychania, opuchnigcie twarzy, ust, jezyka lub gardta, uczucie omdlenia)

- niekontrolowane krwawienia

- drgawki (konwulsje)

- goraczka

- silny, uporczywy bol gtowy.

Leczenie lekiem Temozolomide Actavis moze powodowa¢ zmniejszenie liczby niektérych komorek
krwi. Moze to spowodowac zwigkszona sktonno$¢ do wystgpowania siniakow lub krwawien,
niedokrwistos¢ (zmniejszong liczbg czerwonych krwinek), goraczke i zmniejszona odpornos¢ na
zakazenia. Zmniejszenie liczby komorek krwi jest zwykle krétkotrwale. W niektorych przypadkach
moze przedtuzac si¢ i prowadzi¢ do bardzo cigzkiej postaci niedokrwistosci (anemii aplastycznej).
Lekarz prowadzacy zaleci regularna kontrole krwi, w celu obserwacji jakichkolwiek zmian i
zadecyduje czy jest potrzebne specyficzne leczenie. W niektorych przypadkach dawka leku
Temozolomide Actavis zostanie zmniejszona lub leczenie zostanie przerwane.

Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych:

Lek Temozolomide Actavis w skojarzeniu z radioterapiq u pacjentow z nowo rozpoznanym glejakiem
U pacjentéw otrzymujacych lek Temozolomide Actavis w skojarzeniu z radioterapia moga wystapic¢
inne dziatania niepozadane niz u pacjentdow otrzymujacych jedynie lek Temozolomide Actavis. Moga
wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane, wymagajace opieki lekarskiej.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow): utrata apetytu, bol gtowy, zaparcia
(trudnosci z oddaniem stolca), nudnosci, wymioty, wysypka, utrata wloséw, zmeczenie.

Czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow): zakazenia jamy ustnej, opryszczka
(infekcja wirusem herpes simplex), bol gardta, zakazenia ran, zmniejszona liczba krwinek
(neutropenia, trombocytopenia, limfopenia, leukopenia), zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi, utrata
masy ciata, zmiana stanu psychicznego lub czujnosci, Igk/depresja, zmiany nastroju, sennosc,
trudno$ci w mowie, zaburzenia rownowagi, zawroty gtowy, dezorientacja, zaburzenia pamigci,
trudnos$ci w koncentracji, niemoznos¢ zasypiania lub utrzymania snu, mrowienie, siniaki, drzenia,
nieprawidlowe lub nieostre widzenie, podwdjne widzenie, zaburzenia stuchu, sptycenie oddechu,
kaszel, zmiany zakrzepowe konczyn dolnych, stan zapalny ust i warg, zatrzymywanie ptynow, obrzek
noég, biegunka, bol zotadka Iub brzucha, zgaga, rozstréj zotadka, trudnosci w potykaniu, suchosé¢

w ustach, podraznienie lub zaczerwienienie skory, sucho$¢ skory, Swiad, ostabienie sity mig$niowe;,
bolesnos¢ stawdw, bole migsni, czgste oddawanie moczu, nietrzymanie moczu, reakcje alergiczne,
goraczka, uszkodzenia popromienne, obrzgk twarzy, bol, zaburzenia smaku, nieprawidtowe wyniki
badan czynnos$ci watroby.



Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentéw): objawy grypopodobne,
polpasiec (zakazenia wirusem zoster herpes), czerwone plamy na skorze, niskie stgzenie potasu we
krwi, zwigkszenie masy ciata, niepokdj, brak zainteresowania i emocji (apatia), zmiany w
zachowaniu,,omamy i zaburzenia pamigci, cz¢sciowy niedowtad, brak panowania nad mig¢$niami,
zaburzenie koordynacji ruchéw, zaburzenia czucia, czgsciowa utrata widzenia, sucho$¢ lub bol oczu,
ghuchota, infekcje ucha §rodkowego, dzwonienie w uszach, bole uszu, kotatanie serca (odczuwanie
bicia serca), zmiany zakrzepowe w plucach, wysokie cisnienie tgtnicze krwi, zapalenie ptuc, zapalenie
zatok, zapalenie oskrzeli, przezigbienie lub grypa, wzdgcie, trudnosci w kontrolowaniu ruchow jelita,
zylaki odbytu (hemoroidy), tuszczenie skory, zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne,
przebarwienia skory, zwigkszona potliwos$¢, uszkodzenie migsni, bole plecow, bolesne lub utrudnione
oddawanie moczu, krwawienie z pochwy, impotencja, brak miesiaczki lub obfite krwawienia
miesigczne, podraznienie pochwy, bolesnos$¢ piersi, ostabienie, uderzenia goraca, drzenia, zmiana
zabarwienia jezyka, zmiana w odczuwaniu zapachow, pragnienie, choroby zgbow.

Lek Temozolomide Actavis w monoterapii u pacjentow ze wznowq lub progresjq glejaka
Moga wystapi¢ nastepujace, wymienione ponizej dziatania niepozadane, wymagajace opieki
lekarskiej.

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw): zmniejszenie liczby krwinek
(neutropenia lub limfopenia, trombocytopenia), utrata apetytu, bol gtowy, wymioty, nudnosci,
zaparcie (trudnosci w oddawaniu stolca), zmeczenie.

Czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow): utrata masy ciata, senno$¢, zawroty
glowy, uczucie mrowienia, sptycony oddech, biegunka, bol brzucha, rozstrdj zotadka, wysypka,
$wiad, utrata wlosoéw, goraczka, ostabienie, drzenia, zte samopoczucie, bol, zmiana smaku.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentéw): zmniejszenie liczby krwinek
(pancytopenia, niedokrwistos¢, leukopenia).

Rzadko (mog3g dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentéow): kaszel, zakazenia, w tym zapalenie
ptuc.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw): zaczerwienienie skory,
pokrzywka, wysypka na skorze, reakcje alergiczne.

Inne dziatania niepozadane

Czgsto zglaszano przypadki zwigkszenia aktywnosci enzymoéw watrobowych. Niezbyt czgsto
zglaszano przypadki zwigkszenia stgzenia bilirubiny, zaburzenia przepltywu z6lci (cholestaza),
zapalenia watroby i uszkodzenia watroby, w tym niewydolnosci watroby zakonczonej zgonem.

Bardzo rzadko obserwowano przypadki wystapienia cigzkiej wysypki z obrzgkami skornymi, w tym
dtoni i podeszew stdp lub bolesnego zaczerwienienia skory i/lub wystapienie pecherzy na ciele lub w
jamie ustnej. W razie wystapienia takich objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo rzadko obserwowano dziatania niepozadane ze strony uktadu oddechowego zwigzane ze
stosowaniem leku Temozolomide Actavis. U pacjentow wystepuje zwykle dusznos¢ i kaszel. Jesli
wystapi, ktoérykolwiek z tych objawdw nalezy poinformowac¢ lekarza.

U pacjentéw otrzymujacych lek Temozolomide Actavis i inne podobne leki moze istnie¢ nieznaczne
ryzyko rozwoju wtornych nowotworow, w tym biataczki.

Odnotowano przypadki wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych watroby, w tym zwigkszenie
aktywnosci enzymdw watrobowych, zwigkszenie st¢zenia bilirubiny, dolegliwosci zwiazane z
odptywem zo6lci (cholestaza) i zapalenie watroby. Zglaszano przypadki uszkodzen watroby, w tym
niewydolnos$ci watroby zakonczonej zgonem.



Niezbyt czgsto zglaszano przypadki wystepowania nowych zakazen lub reaktywacji (nawrotu)
zakazen wirusem cytomegalii oraz reaktywacji zakazen wirusem zapalenia watroby typu B.

Niezbyt czgsto zglaszano przypadki moczowki prostej. Objawami moczoéwki prostej sa oddawanie
duzych ilo$ci moczu i silne pragnienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Temozolomide Actavis

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Zaleca si¢
przechowywanie leku w szafce zamknigtej na klucz. Przypadkowe potknigcie leku moze spowodowac
$mier¢ dziecka.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

Nalezy poinformowa¢ farmaceute w przypadku zauwazenia zmian w wygladzie kapsutek.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Temozolomide Actavis

Substancja czynna leku jest temozolomid.

Temozolomide Actavis, 5 mg, kapsutki, twarde. Kazda kapsulka zawiera 5 mg temozolomidu.
Temozolomide Actavis, 20 mg, kapsutki, twarde. Kazda kapsulka zawiera 20 mg temozolomidu.
Temozolomide Actavis, 100 mg, kapsutki, twarde. Kazda kapsutka zawiera 100 mg temozolomidu.
Temozolomide Actavis, 140 mg, kapsutki, twarde. Kazda kapsutka zawiera 140 mg temozolomidu.
Temozolomide Actavis, 180 mg, kapsutki, twarde. Kazda kapsutka zawiera 180 mg temozolomidu.
Temozolomide Actavis, 250 mg, kapsutki, twarde. Kazda kapsutka zawiera 250 mg temozolomidu.

Pozostate sktadniki to:

zawarto$¢ kapsutki: laktoza bezwodna, krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), kwas winowy, kwas stearynowy (patrz punkt 2 ,,Lek Temozolomide Actavis zawiera
laktoze™).

otoczka kapsuftki:

Temozolomide Actavis, 5 mg, kapsutki, twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty
(E 172), indygotyna (E 132).

Temozolomide Actavis, 20 mg, kapsutki, twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), Zelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172).




Temozolomide Actavis, 100 mg, kapsutki, twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
czerwony (E 172), indygotyna (E 132).

Temozolomide Actavis, 140 mg, kapsutki, twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna
(E 132).

Temozolomide Actavis, 180 mg, kapsutki, twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
czarny (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Temozolomide Actavis, 250 mg, kapsutki, twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171).

Tusz do nadruku: szelak, makrogol, stgzony roztwor amoniaku, potasu wodorotlenek, zelaza tlenek
czarny (E 172).

Jak wyglada lek Temozolomide Actavis i co zawiera opakowanie

Temozolomide Actavis, 5 mg
Kapsutki twarde 5 mg maja rozmiar 0 (21,7 mm dtugos$ci), biaty, nieprzezroczysty korpus i
nieprzezroczyste, zielone wieczko. Korpus ma nadrukowany czarnym tuszem napis ,,5”.

Temozolomide Actavis, 20 mg
Kapsutki twarde 20 mg maja rozmiar 0 (21,7 mm dlugosci), biaty, nieprzezroczysty korpus i
nieprzezroczyste, pomaranczowe wieczko. Korpus ma nadrukowany czarnym tuszem napis ,,20”.

Temozolomide Actavis, 100 mg
Kapsutki twarde 100 mg maja rozmiar 0 (21,7 mm dtugos$ci), biaty, nieprzezroczysty korpus i
nieprzezroczyste, purpurowe wieczko. Korpus ma nadrukowany czarnym tuszem napis ,,100”.

Temozolomide Actavis, 140 mg
Kapsutki twarde 140 mg maja rozmiar 0 (21,7 mm dtugos$ci), biaty, nieprzezroczysty korpus i
nieprzezroczyste, niebieskie wieczko. Korpus ma nadrukowany czarnym tuszem napis ,,140”.

Temozolomide Actavis, 180 mg

Kapsutki twarde 180 mg maja rozmiar 0 (21,7 mm dtugosci), biaty, nieprzezroczysty korpus i
nieprzezroczyste, czekoladowo-brazowe wieczko. Korpus ma nadrukowany czarnym tuszem napis
,»180”.

Temozolomide Actavis, 250 mg
Kapsutki twarde 250 mg maja rozmiar 0 (21,7 mm dtugos$ci), biaty, nieprzezroczysty korpus i
nieprzezroczyste, biate wieczko. Korpus ma nadrukowany czarnym tuszem napis ,,250”.

Kapsuiki twarde do stosowania doustnego umieszczone sa w butelkach z HDPE zawierajacych
5 kapsutek. Butelka umieszczona jest w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia

Wytworca

EirGen Pharma Limited

64/66 Westside Business Park
Old Kilmeaden Road, Waterword
Irlandia

Genepharm SA
18" Km Marathon Avenue, 153 51 Pallini
Grecja



Millmount Healthcare Ltd

Units 5-7, Navan Enterprise Centre
Trim Road, Co. Meath

Irlandia

Millmount Healthcare Ltd

Block-7, City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2016



