Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Temozolomide Polpharma, 5 mg, kapsulki, twarde
Temozolomide Polpharma, 20 mg, kapsulki, twarde
Temozolomide Polpharma, 100 mg, kapsulki, twarde
Temozolomide Polpharma, 140 mg, kapsulki, twarde
Temozolomide Polpharma, 180 mg, kapsulki, twarde
Temozolomide Polpharma, 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 watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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 Temozolomide Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Temozolomide Polpharma
Jak stosowa¢ Temozolomide Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Temozolomide Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Temozolomide Polpharma zawiera substancj¢ zwana temozolamidem. Ten lek jest lekiem
przeciwnowotworowym.

Temozolomide Polpharma jest wskazany w leczeniu specyficznych guzéw mozgu:

2.

u dorostych z nowo zdiagnozowanym glejakiem wielopostaciowym. Temozolomide Polpharma
jest najpierw stosowany razem z radioterapia (okres skojarzonego leczenia), a nastgpnie jako
jedyny lek (okres monoterapii).

u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz dorostych pacjentow z glejakiem zto§liwym, takim jak
glejak wielopostaciowy lub gwiazdziak anaplastyczny. Temozolomide Polpharma 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 Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Temozolomide Polpharma

jezeli pacjent ma uczulenie na temozolomid lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

jezeli pacjent ma uczulenie na dakarbazyne (lek przeciwnowotworowy nazywany czasem
DTIC). Do objawow reakcji uczuleniowej naleza: uczucie swedzenia, brak tchu lub §wiszczacy
oddech oraz obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardfa.



- jezeli u pacjenta dojdzie do znacznego zmniejszenia liczby pewnych rodzajow krwinek
(zahamowania czynnosci szpiku), np. liczby biatych krwinek i liczby ptytek krwi. Krwinki te sa
wazne dla zwalczania zakazen i dla prawidlowego krzepnigcia krwi. Przed rozpoczeciem
leczenia lekarz zleci badanie kontrolne krwi, aby upewnic¢ sig, ze pacjent ma wystarczajaca
liczbg tych krwinek.

Ostrzezenia i SrodKki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Temozolomide Polpharma nalezy oméwi¢ to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka:

- jesli u pacjenta bedacego pod $cista obserwacja, rozwija si¢ cigzkie zapalenie ptuc wywotane
przez drobnoustrdj Pneumocystis jirovecii (ang. Pneumocystis jirovecii - pneumonia - PCP).
Pacjenci z nowo rozpoznana choroba (glejakiem wielopostaciowym) moga otrzymywacé
Temozolomide Polpharma przez 42 dni wraz z radioterapia. W takim przypadku lekarz zaleci
rowniez lek zapobiegajacy wystepowaniu tego rodzaju zapalenia ptuc (PCP);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato lub wystepuje obecnie zakazenie wirusem zapalenia
watroby typu B. Jest to konieczne, poniewaz lek Temozolomide Polpharma moze powodowac
reaktywacj¢ zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B, co w niektorych przypadkach moze
prowadzi¢ do zgonu. Przed rozpoczgciem i w trakcie leczenia pacjenci beda starannie badani
przez lekarza, w celu wykrycia objawow tego zakazenia;

- jezeli przed leczeniem wystepuje u pacjenta zmniejszenie liczby krwinek czerwonych
(niedokrwisto$¢), krwinek biatych i plytek krwi lub wystgpuja u niego zaburzenia krzepnigcia
krwi lub jezeli zaburzenia te rozwing si¢ w trakcie leczenia, lekarz moze zdecydowac si¢ na
zmniejszenie dawki badz tez na przerwanie, zatrzymanie lub zmiang leczenia. Moze by¢
réowniez konieczne zastosowanie innych rodzajow leczenia. W niektorych przypadkach moze
by¢ konieczne zakonczenie leczenia temozolomidem. W trakcie leczenia beda wykonywane
czeste badania krwi w celu obserwacji wptywu leku Temozolomide Polpharma na krwinki;

- jesli istnieje niewielkie ryzyko wystapienia innych zmian dot. krwinek, w tym biataczki;

- jesli u pacjenta wystapia nudnosci (mdtosci) i (lub) wymioty, ktore sa bardzo czgstymi
dziataniami niepozadanymi leku Temozolomide Polpharma (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”), lekarz moze przepisaé lek (przeciwwymiotny), ktéry pomoze zapobiec
wymiotom.

Jesli pacjent czgsto wymiotuje przed leczeniem lub w trakcie leczenia, powinien zapyta¢ lekarza
o najkorzystniejszy moment na przyjecie leku Temozolomide Polpharma do chwili opanowania
Wymiotow.

Jesli pacjent wymiotuje po przyjeciu dawki, nie powinien przyjmowac drugiej dawki w tym
samym dniu.

- jesli u pacjenta rozwinie si¢ goraczka lub pojawia si¢ objawy zakazenia, powinien si¢
bezzwlocznie skontaktowac z lekarzem;

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat, moze by¢ bardziej podatny na zakazenia, siniaczenie
lub krwawienie;

- jesli wystapia problemy ze strony watroby lub nerek, moze by¢ konieczna korekta dawki leku
Temozolomide Polpharma.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawa¢ leku dzieciom w wieku ponizej 3 lat, poniewaz nie zostaty przeprowadzone
odpowiednie badania. Ilo$¢ danych o pacjentach w wieku powyzej 3 lat, ktérym podawano lek
Temozolomide Polpharma, jest ograniczona.

Temozolomide Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Nie stosowa¢ leku Temozolomide Polpharma w okresie ciazy, chyba ze lekarz prowadzacy wyraznie
zalecit takie leczenie.

Podczas leczenia lekiem Temozolomide Polpharma zaréwno kobiety jak i mezczyzni powinni
stosowac skuteczne $rodki antykoncepcyjne (patrz takze punkt powyzej ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Nalezy zakonczy¢ karmienie piersia podczas leczenia lekiem Temozolomide Polpharma.

Plodno$¢ meska

Temozolomide Polpharma moze powodowac trwata bezptodno$¢. Mgzczyzni otrzymujacy
Temozolomide Polpharma powinni stosowa¢ skuteczne $rodki antykoncepcyjne i nie poczynac
dziecka w czasie leczenia oraz w ciagu 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia. Zaleca sig aby pacjent
poradzit si¢ lekarza w celu rozwazenia konserwacji nasienia przed rozpoczgciem leczenia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

W czasie otrzymywania leku Temozolomide Polpharma moze wystapi¢ uczucie zmeczenia lub
sennos$ci. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn.
Temozolomide Polpharma zawiera laktoze

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sig z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. Jak stosowa¢ Temozolomide Polpharma

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

Dawkowanie i czas trwania leczenia

Lekarz prowadzacy okresla odpowiednia dla danego pacjenta dawke leku Temozolomide Polpharma.
Dawkg okresla si¢ na podstawie wymiarow ciata (wzrost i masa ciata), w zalezno$ci od tego czy guz
pojawil si¢ ponownie i czy pacjent byt wezesniej poddany chemioterapii. Aby zapobiec nudnosciom
1 wymiotom lub je ograniczy¢ moga by¢ zalecone inne leki do stosowania przed i (Iub) po przyjeciu
leku Temozolomide Polpharma.

Pacjenci z nowo rozpoznanym glejakiem wielopostaciowym

U pacjentéw nowo zdiagnozowanych, leczenie bgdzie prowadzone w dwoch fazach:

- najpierw leczenie z radioterapia (faza leczenia skojarzonego)

- a nastegpnie leczenie wytacznie lekiem Temozolomide Polpharma (faza monoterapii).

W trakcie fazy leczenia skojarzonego lekarz rozpocznie podawanie leku Temozolomide Polpharma
w dawce 75 mg/m® powierzchni ciata (zazwyczaj stosowana dawka). Pacjent bedzie przyjmowat
zalecana dawke codziennie przez 42 dni (do 49 dni) wraz z radioterapia. Podanie dawki leku
Temozolomide Polpharma moze zosta¢ odsunigte w czasie lub zatrzymane, zaleznie od wynikoéw
badan morfologii krwi i od tolerancji leku w fazie leczenia skojarzonego.

Po zakonczeniu radioterapii leczenie zostanie przerwane na 4 tygodnie. Zapewni to organizmowi
mozliwos¢ regeneracji.

Nastepnie rozpocznie si¢ faza monoterapii.

W trakcie fazy monoterapii dawka i sposob przyjmowania leku Temozolomide Polpharma bgda inne.
Lekarz ustali wlasciwa dawke. Moze zosta¢ zastosowanych maksymalnie 6 okreséw (cykli) leczenia.
Kazdy bedzie trwat 28 dni. Pacjent bedzie przyjmowat nowa dawke leku Temozolomide Polpharma
podawanego bez innych rodzajow leczenia raz na dobg przez pierwszych 5 dni (,,dni podawania leku”)
w kazdym cyklu. Pierwsza dawka bedzie wynosi¢ 150 mg/m? powierzchni ciata. Pozniej nastapia

23 dni bez przyjmowania leku Temozolomide Polpharma. Razem daje to 28-dniowy cykl leczenia.



Po 28 dniach rozpocznie si¢ nastgpny cykl. Pacjent bedzie ponownie przyjmowaé Temozolomide
Polpharma raz na dobg przez 5 dni, po czym nastapia 23 dni bez leku. Bedzie mozliwe skorygowanie
dawki leku, opoznienie jego podania lub zaprzestanie jego podawania, zaleznie od wynikow badan
morfologii krwi oraz stopnia tolerancji leku przez pacjenta w trakcie kazdego cyklu leczenia.

Pacjenci z guzami, ktore nawrdcity lub ulegly rozrostowi (glejak ztosliwy, taki jak glejak
wielopostaciowy lub gwiazdziak anaplastvezny). stosujqgcy wvlqeznie Temozolomide Polpharma

Cykl leczenia lekiem Temozolomide Polpharma trwa 28 dni. Pacjent bgdzie przyjmowal wyltacznie
Temozolomide Polpharma raz na dobg przez pierwszych 5 dni. Ta dawka dobowa zalezy od tego, czy
pacjent byl juz w przesztosci poddawany chemioterapii, czy nie.

Jezeli pacjent nie byl w przesztosci poddawany chemioterapii, pierwsza dawka leku Temozolomide
Polpharma bedzie wynosi¢ 200 mg/m? powierzchni ciata raz na dobe w trakcie pierwszych 5 dni.
Jezeli pacjent byt juz poddawany chemioterapii, jego pierwsza dawka leku Temozolomide Polpharma
wyniesie 150 mg/m” powierzchni ciata raz na dobe w trakcie pierwszych 5 dni. P6zniej nastapia 23 dni
bez przyjmowania leku Temozolomide Polpharma. Razem daje to 28-dniowy cykl leczenia.

Po dniu 28. rozpocznie si¢ nastgpny cykl. Pacjent bgdzie ponownie otrzymywac lek Temozolomide
Polpharma raz na dobg przez 5 dni, po czym nastapia 23 dni bez leku.

Przed kazdym nowym cyklem leczenia zostana wykonane badania krwi, aby sprawdzi¢, czy istnieje
koniecznos¢ skorygowania dawki leku Temozolomide Polpharma. W zalezno$ci od wynikéw badan

krwi lekarz moze skorygowa¢ dawke w odniesieniu do nastgpnego cyklu.

Sposdéb podawania

Zalecona dawkeg leku Temozolomide Polpharma nalezy przyjmowac raz na dobg, najlepiej codziennie
o0 tej samej porze.

Lek nalezy stosowac na czczo, na przyktad co najmniej godzing przed planowanym spozyciem
$niadania. Nalezy potkna¢ kapsutke(i) w catosci, popijajac szklanka wody. Nie nalezy otwierac,
rozdrabnia¢ ani rozgryza¢ kapsutek. Jesli kapsutka jest uszkodzona, nalezy unika¢ zetknigcia sig jej
zawartosci ze skora, oczami lub nosem. Je$li przypadkowo nastapi zetknigcie leku z oczami lub
nosem, nalezy doktadnie umy¢ zanieczyszczong powierzchnig.

W zaleznosci od wielko$ci zalecanej dawki, pacjent moze przyjmowac wigcej niz jedna kapsutke za
jednym razem; moga to by¢ takze kapsulki o innych mocach (o réznej zawartosci substancji czynnej
w mg). W przypadku poszczegoélnych wielkosci mocy, kapsutki roznia si¢ kolorem i oznakowaniem
(patrz tabela ponizej).

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

Pacjent musi by¢ pewny, ze calkowicie zrozumiat i zapamigtal nast¢puje zagadnienia:

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

. Pacjent musi by¢ pewny, ze doktadnie wie, ktore dni sa dniami stosowania leku.

Przed rozpoczeciem nowego cyklu pacjent powinien ponownie otrzymac¢ instrukcje dotyczaca dawki

od lekarza prowadzacego, gdyz moze si¢ ona r6zni¢ od dawki stosowanej w ostatnim cyklu.



Temozolomide Polpharma nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy bezwzglednie ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta. Biedy
w przyjmowaniu leku moga mie¢ powazne konsekwencje zdrowotne.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Temozolomide Polpharma
W razie przypadkowego przyjecia wigkszej liczby kapsutek leku Temozolomide Polpharma niz
zostata zalecona, nalezy bezzwlocznie skontaktowac sig z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Pominigcie zastosowania leku Temozolomide Polpharma

Nalezy przyjac brakujaca dawke jak najszybciej w tym samym dniu. Jezeli uptynat juz caty dzien,
nalezy zasiggnac¢ porady lekarza. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominigtej dawki, chyba ze zostanie to zalecone przez lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapi jakikolwiek z nastepujacych objawéw:
- cigzka reakcja uczuleniowa (nadwrazliwos$ci) (pokrzywka, swiszczacy oddech lub innego

rodzaju trudnos$ci z oddychaniem),
- niemozliwe do opanowania krwawienie,
- drgawki,
- goraczka,
- silne bole glowy, ktdre nie ustgpuja.

Leczenie lekiem Temozolomide Polpharma moze spowodowac zmniejszenie liczby pewnych
rodzajow krwinek. Moze to spowodowac u pacjenta zwigkszona sktonno$¢ do powstawania siniakow
na skorze lub krwawien, niedokrwisto$¢ (niedobor krwinek czerwonych), goraczke i zmniejszong
odporno$¢ na zakazenia. Zmniejszenie liczby krwinek jest na ogot krotkotrwate. W niektorych
przypadkach moze trwaé¢ dtuzej i moze prowadzi¢ do bardzo cigzkiej postaci niedokrwistosci (tzw.
niedokrwistosci aplastycznej). Lekarz bedzie wykonywac¢ u pacjenta regularne badania kontrolne krwi
w celu wykluczenia jakichkolwiek odchylen od normy i podejmie decyzje o tym, czy konieczne jest
odpowiednie leczenie. W niektorych przypadkach dawka leku Temozolomide Polpharma zostanie
zmniejszona lub leczenie zostanie przerwane.

Dzialania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych:

Dzialania niepozgdane u pacjentow z nowo rozpoznanym glejakiem wielopostaciowym

U pacjentéw otrzymujacych lek Temozolomide Polpharma w potaczeniu z radioterapia moga wystapi¢
inne dziatania niepozadane niz u pacjentow otrzymujacych jedynie lek Temozolomide Polpharma.
Moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane, ktore moga wymagac odpowiedniego
postepowania lekarskiego:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz u 1 pacjenta na 10): utrata apetytu, bole glowy,
zaparcia (trudnosci z oddaniem stolca), nudnosci (mdtosci), wymioty, wysypka, wypadanie wtosow,
uczucie zmeczenia.

Czesto (mogg wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 10 pacjentow): zakazenia jamy ustnej, zakazenia ran,
zmniejszona liczba krwinek (neutropenia, matoptytkowos$¢, limfopenia, leukopenia), zwigkszone
stezenie glukozy we krwi, zmniejszenie masy ciata, zmiana stanu psychicznego lub stanu
przytomnosci, lgk i (lub) depresja, sennos¢, trudnosci z mowieniem, zaburzenia rownowagi, zawroty
glowy, splatanie, zaburzenia pamigci, trudnos$ci z koncentracja, niezdolno$¢ do zasnigcia lub



pozostania w stanie snu, uczucie mrowienia, siniaczenie, drzenia, nieprawidtowe lub niewyrazne
widzenie, podwojne widzenie, pogorszenie stuchu, uczucie braku tchu, kaszel, zakrzep w obrebie nog,
zatrzymanie ptynéw, obrzeki ndg, biegunka, bol zotadka lub brzucha, zgaga, dolegliwosci zotadkowe,
trudnosci z polykaniem, sucho$¢ w jamie ustnej, podraznienie lub zaczerwienienie skory, suchos¢
skory, $wiad, ostabienie sily migsniowej, bolesno$¢ stawow, mniej lub bardziej nasilone bole
migsniowe, cze¢ste oddawanie moczu, trudnosci z utrzymaniem moczu, reakcja uczuleniowa, goraczka,
odczyny popromienne, obrzek twarzy, bol, zaburzenia smaku, nieprawidtowe wyniki prob
watrobowych i drgawki.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie wigcej niz u 1 na 100 pacjentow): objawy grypopodobne,
czerwone punkciki pod skora, zmniejszenie stgzenia potasu we krwi, zwigkszenie masy ciata, wahania
nastroju, omamy i pogorszenie pamigci, porazenie czg$ciowe, zaburzenia koordynacji, zaburzenia
czucia, czg$ciowa utrata widzenia, suche lub bolesne oczy, gluchota, zakazenie ucha srodkowego,
szum w uszach, bdl uszu, palpitacje (gdy pacjent czuje bicie wlasnego serca), zakrzep w ptucach,
wysokie cisnienie tgtnicze, zapalenie ptuc, zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli, przezigbienie lub
grypa, wzdgcie brzucha, trudno$ci z kontrola wypréznien, hemoroidy, ztuszczanie skory, zwigkszenie
wrazliwos$ci skory na §wiatlo stoneczne, zmiana barwy skory, zwigkszona potliwosé, uszkodzenie
migsni, bol krggostupa, trudnosci z oddawaniem moczu, krwawienie z pochwy, impotencja, brak
miesigczki lub bardzo obfite krwawienia miesiaczkowe, podraznienie pochwy, bole piersi, uderzenia
goraca, dreszcze, przebarwienie jezyka, zmiana wechu, zwigkszone pragnienie, zaburzenia ze strony
zebow.

Dziatania niepozqdane u pacjentow z nawrotowym lub postepujqcym glejakiem
Moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane, ktore moga wymagac opieki lekarza:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz u 1 pacjenta na 10): zmniejszona liczba krwinek
(neutropenia lub limfopenia, matoptytkowosc¢), utrata apetytu, bole gtowy, wymioty, nudnosci
(mdtosci), zaparcia (trudnosci z oddaniem stolca), zmgczenie.

Czesto (mogg wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 pacjentow): zmniejszenie masy ciata, sennos¢,
zawroty glowy, uczucie mrowienia, uczucie braku tchu, biegunka, bole brzucha, dolegliwosci
zotadkowe, wysypka, swedzenie, wypadanie wlosow, goraczka, ostabienie, dreszcze, zte
samopoczucie, bole, zmiana smaku.

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

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

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentéw): zaczerwienienie skory,
pokrzywka, wykwity skorne, reakcje uczuleniowe.

Inne dzialania niepozadane:

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

Bardzo rzadko obserwowano przypadki cigzkiej wysypki z obrzgkiem skory, m.in. dtoni i podeszew
stop badz tez bolesnego zaczerwienienia skory i (lub) powstawaniem pegcherzy na tutowiu lub w jamie
ustnej. W przypadku wystapienia tego typu objawow nalezy o nich natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Bardzo rzadko podczas stosowania leku Temozolomide Polpharma obserwowano przypadki dziatan
niepozadanych ze strony ptuc. Pacjenci zglaszaja si¢ na ogot do lekarza z brakiem tchu i kaszlem.
W przypadku zauwazenia tego typu objawdw nalezy o nich powiadomic¢ lekarza.



W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentéw przyjmujacych lek Temozolomide Polpharma i podobne
do niego leki moze istnie¢ niewielkie ryzyko rozwoju wtérnych nowotworéw, w tym biataczki.

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

Niezbyt czesto zglaszano przypadki moczéwki prostej. Objawami moczowki 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 lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Temozolomide Polpharma

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Zaleca sig, aby lek
przechowywac w szafce zamknigtej na klucz. Przypadkowe potknigcie leku moze spowodowac smieré¢
dziecka.

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

Butelka:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywac butelkg szczelnie zamknigta.

Saszetki:
5 mg, 20 mg:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

100 mg, 140 mg, 180 mg, 250 mg:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Temozolomide Polpharma

- Substancja czynna leku jest temozolomid. Kazda kapsutka zawiera odpowiednio 5 mg, 20 mg,

100 mg, 140 mg, 180 mg lub 250 mg temozolomidu.
- Pozostate sktadniki to:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Zawartos¢ kapsuftki: laktoza bezwodna, krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), kwas winowy, kwas stearynowy.

Otoczka kapsutki:

5mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zoity (E172), indygotyna (E132).

20 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172).
100 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), indygotyna (E132).

140 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), indygotyna (E132).

180 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony
(E172), zelaza tlenek czarny (E172).

250 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171).

Nadruk: szelak, glikol propylenowy, woda oczyszczona, stgzony roztwor amoniaku, potasu
wodorotlenek, zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada Temozolomide Polpharma i co zawiera opakowanie

5 mg: Kapsulki, twarde, zelatynowe, o rozmiarze 0 (zielone, nieprzezroczyste wieczko/biale,
nieprzezroczyste denko) z drukowang cyfra 5 na denku.

20 mg: Kapsuiki, twarde, zelatynowe, o rozmiarze 0 (pomaranczowe, nieprzezroczyste wieczko/biate,
nieprzezroczyste denko) z drukowana cyfra 20 na denku.

100 mg: Kapsuiki, twarde, zelatynowe, o rozmiarze 0 (purpurowe, nieprzezroczyste wieczko/biale,
nieprzezroczyste denko) z drukowang cyfra 100 na denku.

140 mg: Kapsulki, twarde, zelatynowe, o rozmiarze 0 (niebieskie, nieprzezroczyste wieczko/biale,
nieprzezroczyste denko) z drukowana cyfra 140 na denku.

180 mg: Kapsuiki, twarde, zelatynowe, o rozmiarze 0 (czekoladowy braz, nieprzezroczyste
wieczko/biale, nieprzezroczyste denko) z drukowang cyfra 180 na denku.

250 mg: Kapsulki, twarde, zelatynowe, o rozmiarze 0 (biate, nieprzezroczyste wieczko/biate,
nieprzezroczyste denko) z drukowana cyfra 250 na denku.

Butelka:
5 kapsutek w butelce z HDPE z zamknigciem z PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawierajacej
zwitek z poliestru i srodek pochlaniajacy wilgo¢, w tekturowym pudetku.

Saszetki:
5 saszetek (5 x 1 kapsutka) lub 20 saszetek (20 x 1 kapsutka), w tekturowym pudetku.
Saszetka z Papier/LDPE/Aluminium/Etylenu i kwasu akrylowego kopolimeru.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski, Polska

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski, Polska

EirGen Pharma Limited
Westside Business Park
Old Kilmeaden Road
Waterford, Irlandia

Genepharm Group
18th Km Marathon Avenue
153 51 Pallini



Grecja

Millmount Healthcare

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

Irlandia

Millmount Healthcare

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

Irlandia

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

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z o.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2016 r.



