Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Temozolamidum

Nalezy zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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 pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

ok own e

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Blastomat

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Blastomat zawiera substancje czynna temozolomid i jest lekiem przeciwnowotworowym.

Lek Blastomat jest stosowany w leczeniu pacjentow ze szczegdlnymi postaciami guzow mozgu:

2.

dorostych z nowo zdiagnozowanym glejakiem wielopostaciowym. Lek Blastomat jest
najpierw stosowany razem z radioterapia (okres skojarzonego leczenia), a nastepnie jako
jedyny lek (okres monoterapii).

dzieci w wieku od 3 lat i starszych, mtodziezy i dorostych z glejakiem ztosliwym, takim jak
glejak wielopostaciowy lub gwiazdziak anaplastyczny. Lek Blastomat jest stosowany w
leczeniu tych guzow, jesli po standardowym leczeniu wystepuje ich ponowny wzrost lub
nasilenie procesu chorobowego.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Blastomat

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Blastomat

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

Jesli pacjent ma uczulenie dekarbazyng (lek przeciwnowotworowy). Do objawow reakcji
alergicznych nalezy §wiad, dusznos¢ lub $wiszczacy oddech, obrzgk twarzy, warg, jezyka lub
gardta.

Jesli znacznie zmniejszona jest liczba niektorych komorek krwi (zahamowanie czynnosci
szpiku kostnego), takich jak krwinki biate i ptytki krwi. Komorki te odgrywaja wazna role w
zwalczaniu zakazenia i1 prawidlowym krzepnigciu krwi. Dlatego przed rozpoczegciem leczenia
lekarz zbada krew pacjenta, aby upewnic sig, ze liczba tych komorek jest wystarczajaca.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Blastomat nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

- Pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany, czy nie rozwija si¢ u niego ciezka postac
zakazenia w klatce piersiowej (ang. Pneumocystis jirovecii pneumonia — PCP). Jesli u
pacjenta rozpoznano po raz pierwszy glejaka wielopostaciowego, moze otrzymywac lek
Blastomat przez 42 dni w skojarzeniu z radioterapig. W takim przypadku lekarz zaleci
rowniez stosowanie leku, ktory pomoze zapobiec rozwojowi tego typu zapalenia phuc.

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato lub moze wystepowac obecnie zakazenie wirusem
zapalenia watroby typu B. Jest to konieczne, poniewaz lek Blastomat moze powodowaé
reaktywacje zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B, co w niektdrych przypadkach
moze prowadzi¢ do zgonu. Przed rozpoczgciem leczenia pacjenci beda doktadnie badani
przez lekarza, w celu wykrycia objawow tego zakazenia.

- Jesli przed rozpoczgciem leczenia lub w trakcie jego trwania zmniejszona jest liczba krwinek
czerwonych (niedokrwisto$¢), krwinek biatych i plytek krwi lub wystepuja zaburzenia
krzepniecia krwi. Lekarz moze zadecydowa¢ o zmniejszeniu dawki leku, a w cigzszych
przypadkach przerwac, zakonczy¢ lub zmieni¢ leczenie. Moze by¢ rdwniez konieczne
zastosowanie innego leczenia. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne przerwanie
leczenia. W czasie leczenia czgsto bedzie wykonywane badanie krwi w celu kontrolowania
niepozadanego dziatania leku Blastomat na komorki krwi.

- Jesli istnieje niewielkie ryzyko innych zmian w komorkach krwi, w tym biataczki.

- W razie nudnosci i (lub) wymiotow, ktore sa bardzo czgstymi dziataniami niepozadanymi
temozolomidu (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Lekarz moze przepisac
pacjentowi lek, ktory pomoze zapobiec wymiotom. Jesli pacjent czesto wymiotuje przed
leczeniem lub w trakcie leczenia, nalezy poprosi¢ lekarza o wskazanie najbardziej dogodnej
pory przyjmowania leku Blastomat. Jesli wymioty wystepuja po zazyciu dawki leku, nie
nalezy przyjmowac¢ drugiej dawki tego samego dnia.

- Jesli u pacjenta wystapi goraczka lub objawy zakazenia. W takim przypadku nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli pacjent ma ponad 70 lat. Moze by¢ bardziej podatny na zakazenie, powstawanie
siniakow lub krwawienie.

- W przypadku zaburzen czynnos$ci watroby lub nerek. Moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki leku Blastomat.

Dzieci i mlodziez

Nie wolno podawac leku dzieciom w wieku ponizej 3 lat poniewaz zastosowanie leku w tej grupie
wiekowej nie zostato zbadane. Dostepne sg ograniczone dane dotyczace temozolomidu u dzieci w
wieku powyzej 3 lat.

Inne leki i lek Blastomat
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Jesli lekarz
$cisle nie zaleci inaczej, pacjentka w cigzy nie powinna stosowac leku Blastomat.

Podczas przyjmowania leku Blastomat zarowno kobiety, jak i mezczyzni musza stosowaé skuteczne
metody zapobiegania cigzy (patrz takze ,,Plodno$¢ mezczyzn” ponizej).

Nalezy zakonczy¢ karmienie piersig podczas leczenia lekiem Blastomat.
Plodnos$¢ mezczyzn

Temozolomid moze powodowaé trwalg nieptodnos$é. Pacjenci pilci mgskiej powinni stosowaé
skuteczne $rodki antykoncepcyjne i nie poczyna¢ dziecka w czasie leczenia ani w ciagu 6 miesigcy po
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zakonczeniu leczenia. Zaleca si¢, aby pacjent zasi¢gnal porady w sprawie konserwacji nasienia przed
rozpoczeciem leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Blastomat moze wywota¢ u pacjenta uczucie zmeczenia lub sennos¢. W takim przypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow, nie postugiwac si¢ zadnymi narzedziami ani i nie obstugiwaé zadnych
maszyn.

Lek Blastomat zawiera laktoze i sod

Kapsulki twarde Blastomat zawieraja cukier: laktoze. Jezeli wezeéniej lekarz stwierdzit u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
tego leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Blastomat

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie i czas trwania leczenia

Lekarz okre$la odpowiednig dla pacjenta dawke leku Blastomat, biorgc pod uwage powierzchnig ciata
obliczong na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta, stwierdzenia, czy nastgpita wznowa guza oraz
czy pacjent byt wczesniej poddany chemioterapii.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie innych lekow (przeciwwymiotnych) przed i (lub) po
zazyciu leku Blastomat, aby zapobiec wystgpieniu nudnosci i wymiotow lub je opanowac.

Dorosli pacjenci z nowo zdiagnozowanym glejakiem wielopostaciowym

U pacjenta nowo diagnozowanego leczenie przebiegac¢ bedzie w dwoch fazach:
- najpierw terapia lekiem razem z radioterapig (okres leczenia skojarzonego)
- nastepujace po nim leczenie samym lekiem Blastomat (okres monoterapii).

Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Blastomat w okresie leczenia skojarzonego wynosi 75 mg
temozolomidu na m? powierzchni ciata. Lek w tej dawce pacjent przyjmuje codziennie przez 42 dni
(do 49 dni) w skojarzeniu z radioterapia. W zalezno$ci od wynikéw badan krwi i tolerancji leku przez
pacjenta, przyjmowanie dawki leku Blastomat moze zosta¢ opoznione lub przerwane. Po zakonczeniu
radioterapii nastapi 4-tygodniowa przerwa w leczeniu. Umozliwi to regeneracj¢ organizmu pacjenta.
Po tym czasie rozpocznie si¢ okres monoterapii.

W trakcie monoterapii sposob leczenia i dawka leku sg rozne. Lekarz zaleci pacjentowi wskazang
dawke. Leczenie moze trwac do 6 cykli. Jeden cykl trwa 28 dni. Pacjent przyjmuje nowo okreslong
dawke leku Blastomat raz na dobg przez pierwsze 5 dni (,,dni stosowania leku”), Pierwsza dawka
bedzie wynosi¢ 150 mg/m? pc. Nastepnie sg 23 dni bez przyjmowania leku. Po dniu 28. rozpoczyna
si¢ nowy cykl.

Pacjent ponownie przyjmuje lek Blastomat raz na dobe przez 5 dni, a kolejne 23 dni sa dniami bez
zazywania leku. Lekarz moze dostosowaé dawke leku Blastomat, opoznic jej przyjecie lub przerwac
leczenie w zaleznosci od tego, jakie sg wyniki badania krwi 1 jak pacjent toleruje lek podczas kazdego
cyklu leczenia.

Pacjenci, u ktorvch wystepuje ponowny wzrost guza lub nasilenie procesu chorobowego (glejak

zlosliwy, taki jak glejak wielopostaciowy lub gwiazdziak anaplastyczny), przyjmujgcy jedynie lek
Blastomat

CykKl leczenia trwa 28 dni.

Pacjent bedzie otrzymywat lek Blastomat w monoterapii lek raz na dobg przez 5 pierwszych dni,
dawka dobowa zalezy od tego, czy pacjent uprzednio otrzymywal chemioterapie.




Zwykle stosowana dawka poczatkowa u pacjentow, ktorzy nie otrzymywali wezesniej chemioterapii
wynosi 200 mg temozolomidu na m? powierzchni ciata raz na dobe przez 5 pierwszych dni leczenia.
Zwykle stosowana dawka poczatkowa u pacjentow, ktorzy otrzymywali wezesniej chemioterapig
wynosi 150 mg temozolomidu na m? powierzchni ciata raz na dobe przez 5 pierwszych dni leczenia.
Nastepnie sg 23 dni bez przyjmowania leku. Razem cykl leczenia wynosi 28 dni.

Po 28. dniu rozpoczyna si¢ nowy cykl. Pacjent ponownie otrzyma lek Blastomat raz na dobe przez 5
dni, po tym nastapia 23 dni bez leku Blastomat.

Przed rozpoczgciem kazdego nowego cyklu lekarz zleci badanie krwi, aby ocenié, czy dawka leku
Blastomat wymaga dostosowania. Zaleznie od jego wynikow lekarz moze zmieni¢ dawke w
nastepnym cyKlu.

Jak stosowac lek Blastomat
Przepisang dawke leku Blastomat nalezy przyjmowac raz na dobg, najlepiej kazdego dnia o tej samej
godzinie.

Kapsutki nalezy zazywac na czczo, na przyktad co najmniej godzing przed planowanym spozyciem
$niadania. Kapsultke(i) nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Kapsulek nie nalezy
otwierac, rozgniataé, ani zu¢. Jesli kapsutka ulegla zniszczeniu, nalezy unika¢ kontaktu proszku ze
skora, oczami i nosem. Jesli przypadkowo dojdzie do kontaktu leku z nosem lub oczami, nalezy je
sptuka¢ woda.

Zaleznie od przepisanej dawki pacjent moze przyjmowac wigcej niz jedna kapsutke na raz, rowniez o
réznej mocy (czyli zawartosci substancji czynnej wyrazonej w mg). Kolor wieczka kapsutki jest inny
dla kazdej mocy (patrz punkt ponize;j).

Dawka Kolor wieczka
Blastomat 5 mg kapsultki twarde Zielony
Blastomat 20 mg kapsutki twarde Pomaranczowy
Blastomat 100 mg kapsutki twarde Purpurowy
Blastomat 140 mg kapsutki twarde Niebieski
Blastomat 180 mg kapsutki twarde Brazowy
Blastomat 250 mg kapsutki twarde Biaty

Pacjent musi by¢ pewny, ze w pelni rozumie i zapamigtal nastepujace informacje:

- ile kapsutek musi przyjac¢ kazdego dnia stosowania leku. Nalezy poprosi¢ lekarza lub
farmaceute o zapisanie tej informacji wraz z kolorem kapsufki.

- ktore dni sg dniami stosowania leku.

Lek Blastomat nalezy zawsze zazywac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Btedy w sposobie stosowania leku moga mie¢ powazne
nastgpstwa dla zdrowia pacjenta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Blastomat
W razie omytkowego zazycia wiekszej niz zalecona ilo$ci kapsutek leku Blastomat nalezy
niezwltocznie skontaktowac sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Pominiecie przyjecia leku Blastomat

Pominigtg dawke pacjent powinien przyjac¢ tak szybko, jak to mozliwe tego samego dnia. Jesli
przypomni sobie o zazyciu leku po uptywie catego dnia, powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki bez wyraznego zalecenia
lekarza.




W razie jakichkolwick dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Blastomat moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi:

- cigzka reakcja alergiczna (nadwrazliwosci), ktorej objawami moga by¢: pokrzywka,
$wiszczacy oddech lub inne zaburzenia oddychania,

- nieopanowane krwawienie,

- drgawki,

- goraczka,

- dreszcze,

- silny, nieprzemijajacy bol glowy.

Leczenie temozolomidem moze powodowaé¢ zmniejszenie liczby niektorych komorek krwi. W wyniku
tego U pacjenta moze si¢ zwiekszy¢ ilos¢ wybroczyn lub krwawien, wystapi¢: niedokrwistos¢
(zmniejszy¢ si¢ liczba krwinek czerwonych), gorgczka i zmniejszona odporno$¢ na zakazenia.
Zmniejszenie liczby komorek krwi jest zwykle krotkotrwate. W niektorych przypadkach moze by¢
przedtuzone i prowadzi¢ do bardzo cigzkiego niedoboru krwinek czerwonych (niedokrwistosci
aplastycznej). Lekarz bedzie systematycznie monitorowat wszystkie zmiany we krwi i decydowat, czy
konieczne jest podjecie specjalnego leczenia. W niektorych przypadkach dawka leku Blastomat
zostanie zmniejszona lub leczenie bedzie przerwane.

Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych:

Temozolomid w leczeniu skojarzonym z radioterapiq u nowo zdiagnozowanych pacjentow z glejakiem
U pacjentow otrzymujacych temozolomid w skojarzeniu z radioterapia moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane niz u pacjentéw otrzymujacych sam temozolomid. Mozliwe jest wystapienie
nastepujacych dziatan niepozadanych, ktére moga wymagaé opieki medyczne;.

Bardzo czesto - wystepuja czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow:
- utrata apetytu, bol gtowy, zaparcie (trudnosci z oddaniem katu), nudnosci, wymioty, wysypka,
utrata wlosow, uczucie zmeczenia.

Czesto - wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow:

- zakazenia jamy ustnej, zakazenia ran, zmniejszona liczba komorek krwi (neutropenia,
trombocytopenia, limfopenia, leukopenia), zwiekszenie stezenia cukru we Krwi, zmniejszenie
masy ciala, zmiana stanu psychicznego lub czujnosci, niepokoj i (lub) depresja, sennos¢,
trudnosci w méwieniu, zaburzenia rOwnowagi, zawroty gtowy, dezorientacja, zaburzenia
pamigci, zaburzenia koncentracji, niemozno$¢ zasnigcia lub utrzymania snu, mrowienie,
siniaki, drzenia, nieprawidtowe lub nicostre widzenie, podwojne widzenie, zaburzenia stuchu,
sptycenie oddechu, kaszel, zakrzep w nogach, zatrzymywanie ptynéw, obrzgk nog, biegunka,
bol zotadka lub brzucha, zgaga, zaburzenia zotadka, trudnosci w potykaniu, sucho$¢ w jamie
ustnej, podraznienie lub zaczerwienienie skory, sucho$¢ skory, §wiad , ostabienie sity
migsniowej, bolesnos¢ stawow, bole migsni, czgste oddawanie moczu, nietrzymanie moczu,
reakcja alergiczna, goraczka, uszkodzenia popromienne, obrzek twarzy, bol, zaburzenia
smaku, nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby.

Niezbyt czesto - wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow:

- objawy grypopodobne, czerwone plamy pod skora, mate stezenie potasu we Krwi,
zwickszenie masy ciala, zmienno$¢ nastroju, omamy i zaburzenia pamigci, cze$ciowe
porazenie, zaburzenia koordynacji ruchéw, zaburzenia odczu¢, cz¢$ciowa utrata widzenia,
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sucho$¢ lub bél oczu, gtuchota, zakazenie ucha srodkowego, dzwonienie w uszach, bl uszu,
kotatanie serca (odczuwanie bicia serca), zmiany zakrzepowe w ptucach, zwigkszone
ci$nienie tetnicze krwi, zapalenie ptuc, zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli, przezigbienie lub
grypa, obrzgk zotadka, trudnosci w kontrolowaniu ruchow jelita, guzki krwawnicze,
tuszczenie skory, zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne, zmiana zabarwienia
skory, nasilone pocenie si¢, uszkodzenie migsni, bol plecow, trudnosci w oddawaniu moczu,
krwawienie z pochwy, impotencja, brak lub obfite miesigczki, podraznienie pochwy,
bolesno$¢ piersi, uderzenia goraca, dreszcze, zmiana zabarwienia jezyka, zmiana czuia i
wechu, pragnienie, choroby zebow.

Temozolomid stosowany w monoterapii ztosliwych guzéw mézgu ze wznowaq lub progresjq
Mozliwe jest wystapienie nastepujacych dziatan niepozadanych, ktéore moga wymagac opieki
medycznej.

Bardzo czesto - wystepuja czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow:

- zmniejszenie liczby komorek krwi (neutropenia lub limfopenia, trombocytopenia), utrata
apetytu, bol gtowy, wymioty, nudnosci, zaparcie (trudnosci w oddawaniu katu), uczucie
zmeczenia.

Czesto - wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéow:

- zmniejszenie masy ciala, sennos¢, zawroty glowy, uczucie mrowienia, ptytki oddech,
biegunka, bol brzucha, zaburzenia zotadka, wysypka, $wiad, utrata wtosow, goraczka,
oslabienie, dreszcze, zte samopoczucie, bol, zmiana smaku.

Niezbyt czesto - wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow:
- zmniejszenie liczby komoérek krwi (pancytopenia, niedokrwisto$é, leukopenia).

Rzadko - wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow:
- kaszel, zakazenia, w tym zapalenie ptuc.

Bardzo rzadko - wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow:
- zaczerwienienie skory, pokrzywka, wysypka na skorze, reakcja alergiczna.

Inne dzialania niepozadane:

Czgsto zgtaszano przypadki zwigkszenia aktywnosci enzymdw watrobowych. Niezbyt czgsto
zglaszano przypadki zwickszenia stgzenia bilirubiny, zaburzenia przeptywu zoékci (cholestaza),
zapalenia watroby i uszkodzenia watroby, w tym niewydolnosci watroby zakonczonej zgonem.

Bardzo rzadko obserwowano ciezka wysypke z obrzekiem skory, w tym dtoni i podeszew stop lub
bolesne zaczerwienienie skory i (lub) z pecherzami na ciele lub w jamie ustnej. O wystapieniu takich
objawow nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Bardzo rzadko obserwowano dziatania niepozadane dotyczace ptuc po zastosowaniu temozolomidu. U
pacjentow wystepuje zwykle dusznos¢ i kaszel. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
poinformowac lekarza.

Bardzo rzadko u pacjentéw przyjmujacych temozolomid i podobne leki moze wystapi¢ niewielkie
ryzyko rozwoju wtornych nowotwordw, w tym biataczki.

Niezbyt czgsto zgtaszano przypadki wystgpowania nowych zakazen lub reaktywacji (nawrotu)
zakazen wirusem cytomegalii oraz reaktywacji zakazen wirusem zapalenia watroby typu B. Niezbyt
czesto notowano zakazenia mozgu, w tym przypadki $§miertelne, wywotane wirusem opryszczki
(opryszczkowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych).



Niezbyt czgsto raportowano przypadki sepsy (stan, w ktorym bakterie i ich toksyny kraza we krwi i
zaczynaja niszczy¢ organy).

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Blastomat

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci, najlepiej w szafce zamknigtej na
Klucz. Przypadkowe potknigcie leku moze spowodowaé smieré¢ dziecka.

Nie stosowa¢ leku Blastomat po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Butelki:

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

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

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

Nalezy zwrocic sie do farmaceuty jesli pacjent zauwazy jakakolwiek zmiang wygladu kapsufki.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Blastomat

- Substancja czynna leku jest temozolomid.
Blastomat, 5 mg: jedna kapsutka zawiera 5 mg temozolomidu.
Blastomat, 20 mg: jedna kapsutka zawiera 20 mg temozolomidu.
Blastomat, 100 mg: jedna kapsutka zawiera 100 mg temozolomidu.
Blastomat, 140 mg: jedna kapsutka zawiera 140 mg temozolomidu.
Blastomat, 180 mg: jedna kapsutka zawiera 180 mg temozolomidu.
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Blastomat, 250 mg: jedna kapsutka zawiera 250 mg temozolomidu.

- Pozostale sktadniki leku to:

Zawarto$¢ kapsutki: laktoza bezwodna, krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), kwas winowy, kwas stearynowy (patrz punkt 2 ,,Lek Blastomat zawiera laktozg™).
Otoczka kapsulki:

Blastomat 5 mg, kapsutki twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172),
indygotyna (E132)

Blastomat 20 mg, kapsutki twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony
(E172), zelaza tlenek zotty (E172).

Blastomat, 100 mg, kapsutki twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony
(E172), indygotyna (E132) .

Blastomat, 140 mg, kapsutki twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), indygotyna (E132)
Blastomat, 180 mg, kapsutki twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), Zelaza tlenek czerwony
(E172), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czarny (E172).

Blastomat, 250 mg, kapsutki twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171).

Tusz do nadruku (czarny): szelak, glikol propylenowy, woda oczyszczona, stezony roztwor amoniaku,
potasu wodorotlenek, zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Blastomat i co zawiera opakowanie

Blastomat, 5 mg, kapsulki twarde:

zelatynowe kapsutki twarde sg rozmiaru 0 z zielonym, nieprzezroczystym wieczkiem i biatym
nieprzezroczystym korpusem z wyttoczonym czarnym tuszem nadrukiem ,,5” .

Blastomat, 20 mg, kapsulki twarde:
zelatynowe kapsutki twarde sg rozmiaru 0 z pomaranczowym, nieprzezroczystym wieczkiem i biatym
nieprzezroczystym korpusem z wyttoczonym czarnym tuszem nadrukiem ,,20”.

Blastomat, 100 mg, kapsutki twarde:
zelatynowe kapsutki twarde sg rozmiaru 0 z purpurowym, nieprzezroczystym wieczkiem i biatym
nieprzezroczystym korpusem z wyttoczonym czarnym tuszem nadrukiem ,,100”.

Blastomat, 140 mq, kapsutki twarde:
zelatynowe kapsutki twarde sa rozmiaru 0 z niebieskim, nieprzezroczystym wieczkiem i biatym
nieprzezroczystym korpusem z wyttoczonym czarnym tuszem nadrukiem ,,140”.

Blastomat, 180 mq, kapsutki twarde:
zelatynowe kapsutki twarde sg rozmiaru 0 z brazowym, nieprzezroczystym wieczkiem i biatym
nieprzezroczystym korpusem z wyttoczonym czarnym tuszem nadrukiem ,,180”.

Blastomat 250 mq, kapsultki twarde:
zelatynowe kapsutki twarde sa rozmiaru 0 z biatym, nieprzezroczystym wieczkiem/ biatym
nieprzezroczystym korpusem z wyttoczonym czarnym tuszem nadrukiem ,,250”.

Butelki:

Butelka zawierajaca 5 kapsulek z biatego, nieprzezroczystego polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE)
z zamknigciem z PP zabezpieczajacym przed dostepem dzieci zawierajaca spirale z poliestru i srodek
pochlaniajacy wilgo¢.

Tekturowe pudetko zawiera 1 butelke.

Saszetki:

Saszetki z papieru i polietylenu liniowego o matej gestosci (zewngtrzna warstwa) oraz aluminium i
kopolimeru etyleno-akrylowego (wewngtrzna warstwa). Kazda saszetka zawiera jedna kapsutke
twarda 1 jest dostgpna w tekturowym pudetku. Tekturowe pudetko zawiera 5 lub 20 kapsutek
twardych pakowanych pojedynczo w saszetki.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Alvogen IPCo S.ar.l.

5, Rue Heienhaff

L-1736, Senningerberg
Luksemburg

Wytwérca

EirGen Pharma Ltd.

Westside Business Park,

Old Kilmeaden Road, Waterford
Irlandia

Genepharm S.A.

18th Km. Marathonos Ave.,
15351 Pallini Attiki

Grecja

Millmount Healthcare Ltd.

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

Irlandia

Millmount Healthcare Ltd.

Units 5-7, Navan Enterprise Centre,
TrimRoad, Co. Meath

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:

Alvogen Pharma Sp. z o.0.

ul. Kniaznina 4a lok. 7

01-607 Warszawa

tel. 22 460 92 00

Alvogen (logo)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2019



