Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Temostad, 5 mg, kapsulki twarde
Temostad, 20 mg, kapsulki twarde
Temostad, 100 mg, kapsulki twarde
Temostad, 140 mg, kapsulki twarde
Temostad, 180 mg, kapsulki twarde
Temostad, 250 mg, kapsulki twarde

Temozolomidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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

Co to jest lek Temostad i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Temostad
Jak stosowa¢ lek Temostad

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Temostad

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

NS

1. Co to jest lek Temostad i w jakim celu si¢ go stosuje

Temostad zawiera substancj¢ czynna zwana temozolomidem. Ten lek jest lekiem
przeciwnowotworowym.

Lek Temostad jest stosowany w leczeniu szczegdlnych rodzajow guzoéw mozgu:

- u dorostych z nowo zdiagnozowanym glejakiem wielopostaciowym. Lek Temostad jest
najpierw stosowany razem z radioterapia (faza leczenia skojarzonego), a nastgpnie samodzielnie
(faza leczenia zwana monoterapia).

- u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz dorostych pacjentow z glejakiem ztosliwym, jak np.
glejak wielopostaciowy lub gwiazdziak anaplastyczny. Lek Temostad jest stosowany, jesli
wystepuje ponowny wzrost guza lub nasilenie procesu chorobowego po standardowym
leczeniu.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Temostad

Kiedy nie stosowa¢ leku Temostad

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

- jesli u pacjenta wystepowaly reakcje uczuleniowe po zastosowaniu dakarbazyny (lek
przeciwnowotworowy, zwany czasem DTIC). Objawy uczulenia obejmuja swedzenie, trudnosci
w oddychaniu lub $§wiszczacy oddech, obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta.

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona liczba niektorych komorek krwi (depresja szpiku
kostnego), jak biate krwinki lub ptytki krwi. Krwinki te odgrywaja wazna role w zwalczaniu
infekcji i tworzeniu skrzepdw zmniejszajacych krwawienie. Lekarz zbada krew przed



rozpoczeciem leczenia, aby si¢ upewnié, czy we krwi pacjenta jest wystarczajaca liczba tych
komorek.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Temostad nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

- Pacjent musi by¢ uwaznie obserwowany, czy nie rozwija si¢ u niego ci¢zka postac¢ zapalenia
ptuc wywotana przez Pneumocystis jirovecii (ang. Pneumocystis jirovecii pneumonia - PCP).
Jesli u pacjenta aktualnie zdiagnozowano glejaka wielopostaciowego, moze on otrzymywac lek
Temostad przez 42 dni w polaczeniu z radioterapia. W takim przypadku, lekarz przepisze
rowniez leki zapobiegajace wystapieniu takiej postaci zapalenia ptuc (PCP).

- Jesli kiedykolwiek wystepowalo lub wystepuje wirusowe zapalenie watroby typu B. Temostad
moze spowodowac odnowienie wirusowego zapalenia watroby typu B, co w niektorych przy-
padkach moze zakonczy¢ si¢ $miercia. Przed rozpoczgciem leczenia, pacjenci powinni zostaé
doktadnie przebadani przez lekarza pod katem objawow tego zakazenia.

- Jesli u pacjenta wystgpuje mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), mata liczba
biatych krwinek lub ptytek krwi, lub problemy z krzepnigciem krwi przed rozpoczeciem
leczenia, albo wystapia one podczas leczenia. Lekarz moze zdecydowa¢ o zmniejszeniu dawki
leku Iub o przerwaniu leczenia lub zastosowaniu innego leku. Moze rowniez by¢ konieczne
zastosowanie innych metod leczenia. W niektorych przypadkach, konieczne moze by¢
zaprzestanie leczenia lekiem Temostad.

W czasie leczenia, w celu kontroli dziatan niepozadanych leku Temostad na komorki krwi,
czesto bedzie wykonywane badanie krwi.

- Wystepuje réwniez niewielkie ryzyko zmian innych komoérek krwi, w tym biataczki.

- Jesli wystapia nudnosci (mdtosci) 1 (lub) wymioty, ktore sa czgstym dziataniem niepozadanym
leku Temostad (patrz punkt 4), lekarz moze przepisa¢ lek zapobiegajacy wymiotom
(przeciwwymiotny).

Jesli pacjent wymiotuje przed lub podczas leczenia, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy najlepiej
zazywac lek Temostad, dopdoki wymioty nie zostana opanowane. Jesli pacjent zwymiotuje po
zazyciu dawki leku, nie nalezy przyjmowa¢ drugiej dawki tego samego dnia.

- Jesli u pacjenta wystapi goraczka lub objawy zakazenia, nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

- Jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat, moze by¢ bardziej podatny na zakazenia, mie¢
zwigkszona sktonno$¢ do powstawania siniakow lub wystepowania krwawien.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby lub nerek, moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki leku Temostad.

Dzieci i mtodziez

Nie nalezy podawac leku dzieciom w wieku ponizej 3 lat, poniewaz nie zostaty przeprowadzone
odpowiednie badania. Ilo§¢ danych o pacjentach w wieku powyzej 3 lat, ktérym podawano
temozolomid, jest ograniczona.

Lek Temostad 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 cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Temostad nie wolno stosowa¢ w okresie ciazy, chyba ze lekarz wyraznie zalecit takie leczenie.

Zarowno mezczyzni, jak i kobiety leczeni lekiem Temostad musza stosowa¢ skuteczna
antykoncepcje (patrz takze rozdzial ponizej, ,,Ptodnos¢ meska”).

Podczas leczenia lekiem Temostad nalezy przerwa¢ karmienie piersia.



Ptodno$¢ meska
Lek Temostad moze powodowac trwata nieptodnos¢. Mezczyzni powinni stosowac skuteczne metody

antykoncepcji i nie powinni poczyna¢ dziecka w czasie leczenia oraz w ciagu 6 miesigcy po
zakonczeniu leczenia. Zaleca si¢, aby pacjent poradzit si¢ lekarza w celu rozwazenia konserwacji
nasienia przed rozpoczgciem leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Temostad moze powodowac uczucie zmgczenia lub senno$é. W takim przypadku nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ urzadzen lub jezdzi¢ na rowerze, dopoki dziatanie tego leku na
konkretnego pacjenta nie zostanie poznane (patrz punkt 4).

Kapsulki leku Temostad zawieraja laktoze.
Jesli pacjent zostatl kiedykolwiek poinformowany przez lekarza, ze nie toleruje niektorych cukrow, to
przed zastosowaniem tego leku powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Kapsutki leku Temostad, 20 mg:
Substancja pomocnicza leku, zotcien pomaranczowa (E 110), ktora znajduje si¢ w otoczce kapsuiki,
moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Temostad

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

Dawkowanie i czas trwania leczenia

Lekarz prowadzacy okresli odpowiednia dla pacjenta dawke leku Temostad. Dawke okresla si¢ na
podstawie wymiarow ciata (wzrost i masa ciata), w zaleznosci od tego, czy pacjent ma nawr6t guza
i czy byl poddany wczesniej chemioterapii.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innych lekow (lekow przeciwwymiotnych) przed i (lub) po zazyciu
leku Temostad w celu uniknigcia lub opanowania wymiotow.

Pacjenci z nowo zdiagnozowanvm glejakiem wielopostaciowym

Jesli u pacjenta po raz pierwszy zdiagnozowano chorobg, leczenie bedzie si¢ sktadalo z dwoch faz:
- najpierw bedzie to faza leczenia potaczonego z radioterapia (okres leczenia skojarzonego),
- nastgpnie pacjent bedzie leczony tylko lekiem Temostad (okres monoterapii).

Podczas leczenia skojarzonego lekarz rozpocznie podawanie leku Temostad w dawce 75 mg/m? pc.

(zazwyczaj stosowana dawka). Pacjent bedzie przyjmowat t¢ dawke codziennie przez 42 dni (do

49 dni) razem z radioterapia. Biorac pod uwagg wyniki badan krwi i tolerancje leku przez pacjenta,

stosowanie leku Temostad moze zosta¢ opdznione lub przerwane.

Po zakonczeniu radioterapii nastapi 4-tygodniowa przerwa w leczeniu, aby organizm pacjenta mogt
si¢ zregenerowac.

Nastepnie rozpocznie si¢ okres monoterapii.

W okresie monoterapii, dawka i sposob podawania leku Temostad moga by¢ inne niz poprzednio.
Lekarz okresli, jaka dawke leku powinien zazywaé pacjent. Pacjent moze otrzymac do 6 okresow
(cykli) leczenia. Kazdy cykl trwa 28 dni. Pacjent bedzie zazywatl lek Temostad w nowej dawce raz na
dobe przez pierwszych pi¢¢ dni cyklu (,,dni stosowania leku”). Pierwsza dawka bedzie wynosié¢
poczatkowo 150 mg/m?* pc. Potem nastapi 23-dniowa przerwa w stosowaniu leku Temostad.

W sumie daje to 28—dniowy cykl leczenia.

Po 28. dniu rozpoczyna si¢ nowy cykl leczenia. Pacjent bedzie ponownie zazywat lek Temostad raz na
dobe przez pierwszych pi¢¢ dni, po ktorych nastapi 23-dniowa przerwa w stosowaniu leku.

W zaleznosci od wynikoéw badan krwi i tolerancji na temozolomid przez pacjenta podczas kazdego
cyklu, dawka leku moze zosta¢ zmieniona, stosowanie leku moze zosta¢ op6znione lub przerwane.



Pacjenci z nawrotem guza lub pogorszeniem (glejak zlosliwy, jak glejak wielopostaciowy lub
gwiazdziak anaplastyczny), u ktorych jest stosowany tvlko lek Temostad.

Cykl leczenia lekiem Temostad obejmuje 28 dni.
Pacjent bedzie zazywat lek Temostad raz na dobe, przez pierwszych pi¢¢ dni. Ta dawka dobowa
zalezy od tego, czy pacjent otrzymywal wczesniej chemioterapig, czy nie.

Jesli pacjent nie otrzymywat wczesniej chemioterapii, pierwsza dawka leku Temostad bgdzie wynosita
200 mg/m? pc., raz na dobe, przez pierwszych pie¢ dni. Jesli pacjent otrzymywat chemioterapie,
pierwsza dawka leku Temostad bedzie wynosita 150 mg/m? pc., raz na dobe, przez pierwszych pieé¢
dni.

Potem nastapi 23-dniowa przerwa w stosowaniu leku Temostad. W sumie daje to 28—dniowy cykl
leczenia.

Po 28. dniu rozpoczyna si¢ nowy cykl leczenia. Pacjent bedzie ponownie zazywat lek Temostad raz na
dobe, przez pierwszych pi¢¢ dni, po ktoérych nastapi 23-dniowa przerwa w stosowaniu temozolomidu.

Przed kazdym nowym cyklem leczenia, b¢da wykonane badania krwi, w celu oceny, czy dawka leku
Temostad wymaga dostosowania. W zalezno$ci od wynikdw badan krwi lekarz moze dostosowaé

dawke leku w nastgpnym cyklu.

Jak stosowa¢ lek Temostad

Przepisana dawke leku Temostad nalezy zazywac raz na dobg, najlepiej codziennie o tej samej porze.

Lek nalezy zazy¢ na czczo, na przyktad co najmniej godzing przed planowanym $niadaniem.
Kapsutke (i) nalezy potykac¢ w catoéci, popijajac szklanka wody. Nie nalezy otwiera¢, rozdrabnia¢ ani
rozgryza¢ kapsutek. Jesli kapsutka jest uszkodzona, nalezy unikac zetknigcia proszku znajdujacego si¢
w kapsulce ze skora, oczami lub nosem. Jesli przypadkowo dojdzie do zetknigcia proszku z oczami
lub nosem, nalezy t¢ okolic¢ doktadnie umy¢ woda.

W zalezno$ci od przepisanej dawki, moze by¢ konieczne, aby pacjent zazywal wigcej niz jedna
kapsutke na raz, mozliwe jest, ze beda one mialy innag moc (zawarto$¢ substancji czynnej wyrazona
w mg). Kolor kapsuiki i jej oznakowanie rdznia si¢ w zaleznosci od mocy (patrz tabela ponizej).

Moc Kolor / oznakowanie kapsutki

Temostad, 5 mg Dwa zielone paski na wieczku kapsutki i oznakowanie ,,T 5 mg” zielonym
tuszem na korpusie kapsutki

Temostad, 20 mg Dwa pomaranczowe paski na wieczku kapsutki i oznakowanie ,,T 20 mg”

pomaranczowym tuszem na korpusie kapsutki

Temostad, 100 mg | Dwa rézowe paski na wieczku kapsulki i oznakowanie ,,T 100 mg” rézowym
tuszem na korpusie kapsutki

Temostad, 140 mg | Dwa niebieskie paski na wieczku kapsuitki i oznakowanie ,,T 140 mg”
niebieskim tuszem na korpusie kapsutki

Temostad, 180 mg | Dwa czerwone paski na wieczku kapsulki i oznakowanie ,,T 180 mg”
czerwonym tuszem na korpusie kapsutki

Temostad, 250 mg | Dwa czarne paski na wieczku kapsutki i oznakowanie ,,T 250 mg” czarnym
tuszem na kKorpusie kapsutki

Pacjent musi by¢ pewny, Ze na pewno rozumie i pamigta nast¢pujace fakty:

. ile kapsulek zazy¢ kazdego dnia. Nalezy poprosi¢ lekarza lub farmaceutg, aby zapisat liczbe
kapsulek kazdej mocy (réwniez kolor), ktora pacjent musi przyja¢ kazdego dnia stosowania
leku.

. ktore dni sa dniami stosowania leku.




Przed rozpoczeciem kazdego nowego cyklu pacjent powinien ponownie otrzymac od lekarza
prowadzacego instrukcje dotyczaca dawki, poniewaz moga r6zni¢ si¢ one od stosowanych w ostatnim
cyklu.

Lek Temostad nalezy zawsze zazywac zgodnie z zaleceniami lekarza. Jest bardzo wazne, aby
w przypadku watpliwos$ci zapyta¢ lekarza lub farmaceute. Btedy w zazywaniu tego leku moga
powodowa¢ powazne konsekwencje dla zdrowia.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Temostad
Jesli przypadkowo pacjent zazyje wigcej kapsutek leku Temostad niz zalecit lekarz, powinien
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Pominigcie zastosowania leku Temostad

Pominigta dawke leku nalezy zazy¢ mozliwie jak najszybciej, w ciagu tego samego dnia. Jesli minat
caly dzien, nalezy zasiggna¢ porady lekarza. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki bez wyraznego zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroécic 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 skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi:
- cigzka reakcja alergiczna (nadwrazliwos¢) (pokrzywka, §wiszczacy oddech lub inne zaburzenia

oddychania),
- niekontrolowane krwawienie,
- drgawki (konwulsje),
- goraczka,
- silny, nieustgpujacy bol glowy.

Leczenie lekiem Temostad moze powodowac¢ zmniejszenie liczby niektdrych komoérek krwi. Moze to
powodowac zwigkszone wystgpowanie siniakow lub krwawien, niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek), goraczke i zmniejszona odporno$¢ na zakazenia. Zmniejszenie liczby komorek
krwi jest zazwyczaj krotkotrwate. W niektdrych przypadkach moze by¢ dtugotrwate i prowadzi¢ do
cigzkiej postaci niedokrwistosci (niedokrwisto$¢ aplastyczna). Lekarz prowadzacy bedzie zalecat
regularng kontrolg krwi, w celu wykrycia jakichkolwiek zmian i zadecyduje, czy jest konieczne
specjalne leczenie. W niektorych przypadkach otrzymywana przez pacjenta dawka leku Temostad
bedzie zmniejszona lub leczenie przerwane.

Dziatania niepozadane, ktére wystepowaly podczas badan klinicznych leku:

Temostad w polqczeniu z radioterapiq z powodu nowo zdiagnozowanego glejaka

U pacjentoéw stosujacych lek Temostad w skojarzeniu z radioterapia, dziatania niepozadane moga by¢
inne, niz u pacjentdw leczonych samym lekiem Temostad. Moga wystapi¢ nastgpujace dziatania
niepozadane, ktore moga wymagaé pomocy medyczne;j.

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej, niz u 1 na 10 osob): utrata apetytu, bol gtowy, zaparcia
(trudno$ci w oddawaniu stolca), nudnosci (mdtosci), wymioty, wysypka, utrata wltoséw, zmeczenie.

Czesto (mogg wystapic nie wiecej, niz u 1 na 10 os6b): zakazenie jamy ustnej, zakazenia ran,
zmniejszenie liczby komérek krwi (neutropenia, matoptytkowos¢, limfopenia, leukopenia),
zwigkszenie stgzenia cukru we krwi, utrata masy ciala, zmiana stanu psychicznego lub czujnosci, lgk /
depresja, sennos¢, trudnosci w mowieniu, trudnosci w utrzymaniu rOwnowagi, zawroty glowy,



dezorientacja, zaburzenia pamigci, zaburzenia koncentracji, trudno$ci z zasypianiem lub utrzymaniem
snu, mrowienie, siniaki, drzenia, zaburzenie lub nieostre widzenie, podwojne widzenie, zaburzenia
stuchu, sptycenie oddechu, kaszel, zmiany zakrzepowe w nogach, zatrzymanie ptyndw w organizmie,
obrzek nog, biegunka, bol zotadka lub bol brzucha, zgaga, rozstrdj zotadka, trudnosci w potykaniu,
suchos$¢ w jamie ustnej, podraznienie lub zaczerwienienie skory, suchos¢ skory, swedzenie, ostabienie
migsni, bol stawow, bol miesni, czgste oddawanie moczu, trudno$ci w utrzymaniu moczu, reakcje
alergiczne, goraczka, uszkodzenie popromienne, obrzek twarzy, bol, zmiany odczuwania smaku,
nieprawidlowe wyniki testow czynnosci watroby.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie wigcej, niz u 1 na 100 osob): objawy grypopodobne, czerwone
plamy pod skora, zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi, zwigkszenie masy ciata, zmiany nastroju,
omamy lub utrata pamigci, czgsciowy paraliz, uposledzenie koordynacji ruchéw, zaburzenia czucia,
czgsciowa utrata wzroku, sucho$¢ lub bol oczu, ghichota, infekcje ucha srodkowego, dzwonienie w
uszach, bol ucha, kotatanie serca (pacjent czuje bicie wlasnego serca), zmiany zakrzepowe w ptucach,
zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, zapalenie pluc, zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli,
przezigbienie lub grypa, wzdecia, trudnosci w kontrolowaniu ruchow jelita, zylaki odbytu
(hemoroidy), tuszczenie skory, zwigkszona wrazliwos¢ skory na swiatto, przebarwienia skory,
zwigkszone pocenie si¢, uszkodzenie migsni, bol plecow, trudnosci z oddawaniem moczu, krwawienie
z pochwy, impotencja, zatrzymanie miesiaczki lub silne krwawienie miesi¢czne, podraznienie
pochwy, bol piersi, uderzenia goraca, dreszcze, zmiana zabarwienia jezyka, zmiana odczuwania
zapachow, pragnienie, choroby zgbow.

Monoterapia lekiem Temostad z powodu nawrotu lub progresji glejaka
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane, ktore moga wymagac¢ pomocy medycznej.

Bardzo czesto (mogg wystapié u wigcej, niz u 1 na 10 os6b): zmniejszenie liczby komorek krwi
(neutropenia lub limfopenia, matoptytkowos¢), utrata apetytu, bol gtowy, wymioty lub nudnosci
(mdtosci), zaparcia (trudnosci z oddawaniem stolca), zmegczenie.

Czesto (moga wystapic nie wiecej, niz u 1 na 10 oséb): zmniejszenie masy ciata, sennos¢, zawroty
glowy, uczucie mrowienia, sptycenie oddechu, biegunka, bol brzucha, rozstréj zotadka, wysypka,
swedzenie, utrata wtosow, goraczka, ostabienie, dreszcze, zte samopoczucie, bol, zmiana odczuwania
smaku.

Niezbyt czesto (moga wystapié nie wiecej, niz u 1 na 100 os6b): zmniejszenie liczby komorek krwi
(pancytopenia, niedokrwistos¢, leukopenia).

Rzadko (moga wystapi¢ nie wiecej, niz u 1 na 1000 osob): kaszel, zakazenia, w tym zapalenie ptuc.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie wigcej, niz u 1 na 10 000 oséb): zaczerwienie skory,
pokrzywka, wykwity skorne, reakcje alergiczne.

Inne dziatania niepozadane:

Czesto zglaszano przypadki zwigkszenia aktywnosci enzymdéw watrobowych. Rzadko zglaszano przy-
padki zwigkszenia stgzenia bilirubiny, problemy z przeptywem zo6tci (cholestaza), zapalenie i uszko-
dzenie watroby, w tym niewydolno$¢ watroby zakonczona zgonem.

Bardzo rzadko obserwowano przypadki wystapienia cigzkiej wysypki z obrzgkami skéornymi, w tym
dtoni i podeszew stop lub bolesnego zaczerwienienia skory i (lub) z pecherzami na ciele lub w jamie
ustne;j.

Jesli wystapia takie objawy, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Podczas stosowania leku Temostad bardzo rzadko obserwowano objawy niepozadane ze strony uktadu
oddechowego. U pacjentow wystepuje zwykle dusznos¢ i kaszel. Jesli wystapi ktorykolwiek
z tych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.



Bardzo rzadko u pacjentow stosujacych lek Temostad i inne podobne leki moze wystapi¢ ryzyko
rozwoju innych nowotwordw, w tym bialaczki.

Rzadko zglaszano nowe lub odnowienie zakazen (zakazenia nawracajace) wywotanych przez wirusy
cytomegalii i odnowienie wirusowego zapalenia watroby typu B.

Rzadko zgtaszano przypadki wystepowania moczowki prostej. Objawy moczéwki prostej w tym odda-
wanie duzej ilosci moczu a takze uczucie pragnienia .

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 zgltasza¢ 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

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Temostad

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci. Zaleca sig, aby lek
przechowywac w szafce zamknigtej na klucz. Przypadkowe potknigcie kapsutek moze spowodowac
$mier¢ dziecka.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem. Przechowywac¢ butelke
szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
30°C.

Nalezy poinformowa¢ farmaceute, jesli pacjent zauwazy jakakolwiek zmiang w wygladzie kapsutek.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Temostad
- Substancja czynna leku jest temozolomid. Kazda kapsutka zawiera 5 mg, 20 mg, 100 mg,
140 mg, 180 mg lub 250 mg temozolomidu.
- Pozostale sktadniki to:
o Zawartos$¢ kapsulki: laktoza bezwodna, krzemionka koloidalna bezwodna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), kwas winowy, kwas stearynowy.

Temostad, 5 mg:
o Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), szelak, glikol propylenowy, indygotyna
(E 132), lak, zelaza tlenek zotty (E 172).
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Temostad, 20 mg:
o Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), szelak, glikol propylenowy, zotcien
pomaranczowa (E 110), lak.

Temostad, 100 mg:
o Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), szelak,
glikol propylenowy, zelaza tlenek zotty (E 172).

Temostad, 140 mg:
o Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), szelak, glikol propylenowy, indygotyna
(E 132), lak.

Temostad, 180 mg:
o Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), szelak,
glikol propylenowy.

Temostad, 250 mg:
o Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), szelak, glikol propylenowy, Zelaza tlenek
czarny (E 172).

Jak wyglada lek Temostad i co zawiera opakowanie

Temostad, 5 mg: twarde kapsulki zelatynowe o srednicy okoto 5,7 mm i dlugosci okoto 15,9 mm, z
biatym, nieprzezroczystym korpusem i wieczkiem z dwoma zielonymi paskami oraz nadrukiem ,, T
5 mg” na korpusie wykonanym zielonym tuszem.

Temostad, 20 mg: twarde kapsutki zelatynowe o $rednicy okoto 6,2 mm i dlugosci okoto 18 mm, z
biatym, nieprzezroczystym korpusem i wieczkiem z dwoma pomaranczowymi paskami oraz
nadrukiem ,, T 20 mg” na korpusie wykonanym pomaranczowym tuszem.

Temostad, 100 mg: twarde kapsulki zelatynowe o $rednicy okoto 6,8 mm i dlugosci okoto 19,4 mm, z
biatym, nieprzezroczystym korpusem i wieczkiem z dwoma r6zowymi paskami oraz nadrukiem
,» 1 100 mg” na korpusie wykonanym r6zowym tuszem.

Temostad, 140 mg: twarde kapsultki zelatynowe o $rednicy okoto 7,5 mm i dlugo$ci okoto 21,7 mm, z
biatym, nieprzezroczystym korpusem i wieczkiem z dwoma niebieskimi paskami oraz nadrukiem
»1 140 mg” na korpusie wykonanym niebieskim tuszem.

Temostad, 180 mg: twarde kapsulki zelatynowe o srednicy okoto 7,5 mm i dlugosci okoto 21,7 mm, z
bialym, nieprzezroczystym korpusem i wieczkiem z dwoma czerwonymi paskami oraz nadrukiem
,»1 180 mg” na korpusie wykonanym czerwonym tuszem.

Temostad, 250 mg: twarde kapsulki zelatynowe o srednicy okoto 7,5 mm i dlugosci okoto 21,7 mm, z
bialym, nieprzezroczystym korpusem i wieczkiem z dwoma czarnymi paskami oraz nadrukiem ,, T 250

mg” na korpusie wykonanym czarnym tuszem.

Kapsutki twarde sa umieszczone w butelkach z oranzowego szkta typu III, zawierajacych 5 lub 20
kapsulek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy

Wytwérca:
cell pharm GmbH, Feodor-Lynen - Strasse 35, 30625 Hannover, Niemcy



NERPHARMA S.R.L., Viale Pasteur, 10, 20014 Nerviano (MI), Wtochy
Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustaufer Stralle 378, 93055 Regensburg, Niemcy
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