Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Temozolomide Glenmark, 5 mg, kapsuiki twarde
Temozolomide Glenmark, 20 mg, kapsutki twarde
Temozolomide Glenmark, 100 mg, kapsuiki twarde
Temozolomide Glenmark, 140 mg, kapsuiki twarde
Temozolomide Glenmark, 180 mg, kapsuiki twarde
Temozolomide Glenmark, 250 mg, kapsuiki twarde

Temozolomidum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza, farmaceuty lub péghiarki.

Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae

zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.
J&ili u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane

niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1.

Co to jest lek Temozolomide Glenmark i w jakielcse go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Temozolomide Glenmark
Jak stosowdlek Temozolomide Glenmark

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Temozolomide Glenmark

Zawart@é¢ opakowania i inne informacije

Co to jest lek Temozolomide Glenmarkw jakim celu sie go stosuje

Lek Temozolomide Glenmark zawiera substarzeyary temozolomidem. Ten lek jest lekiem
przeciwnowotworowym.

Lek Temozolomide Glenmark jest wskazany w leczekiaslonych typow nowotworéw mozgu:

2.

u dorostych z nowo zdiagnozowanym glejakiem wiekipoiowym. Lek Temozolomide
Glenmark najpierw stosujegsiv polgczeniu z radioterapi(etap leczenia skojarzonego), a
nastpnie jako jedyny lek (etap monoterapii).

u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz dorostyeltjpntow z glejakiem zitiwym, takim jak
glejak wielopostaciowy lub gwialziak anaplastyczny. Lek Temozolomide Glenmarkuséos
si¢ w leczeniu tych nowotworow, §i wystepuje nawrdt nowotworu lub progresja procesu
nowotworowego po standardowym leczeniu.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Temozolomide Glenmark

Kiedy nie stosowé leku Temozolomide Glenmark:

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

jesli u pacjenta stwierdzono nadwifiavos¢ na dakarbazyn(lek przeciwnowotworowy,
czasami nazywany DTIC). Objawy reakcji alergiczoeswedzenie, duszrig, swiszczcy
oddech, obrgk twarzy, warg, §zyka lub gardta.

jesli wystapi znaczne zmniejszenie liczby niektorych komoérekiKz powodu zahamowania
czynnaci szpiku kostnego), takich jak biate krwinki lutygki krwi. Komorki te odgrywag
wazna role w zwalczaniu zakeen i prawidtowym krzepnijciu krwi. Lekarz prowadey zbada



krew przed rozpoeziem leczenia, aby upewnsie, ze liczba tych komaorek jest
wystarczajca.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Temozolomide Glenmark hatemowi to z lekarzem,
farmaceuf lub piekgniarka:

» jesli u pacjenta bdacego podcista obserwacj pojawi st cigzkie zapalenie ptuc wywotane
przez drobnoustr@®neumocystis jirovec{eng.Pneumocystis jirovecpneumonia — PCP).
Pacjent z nowo zdiagnozowanym glejakiem wielopastagm bedzie otrzymywat lek
Temozolomide Glenmark przez 42 dni wqmaeniu z radioterapgi W takim przypadku lekarz
prowadacy zleci rownie stosowanie lekdw, ktére pompgapobiec rozwojowi tego rodzaju
zapalenia ptuc (PCP).

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wygspowato lub mae wystpowa: obecnie zakanie wirusem
zapalenia wtroby typu B.Jest to konieczne, poniewaz produkt leczniczy Temozolomid
Glenmark mae powodowéa ponowne wysipienie zakaenia wirusem zapaleniagtvoby typu
B, co w niektorych przypadkach moprowadz dosmierci. Przed rozpogziem leczenia
pacjenci ladg wnikliwie badani przez lekarza w celu wykrycia alpw tego zaksenia.

» jesli przed rozpocgciem lub podczas leczenia zmniejszona jest liczianlek czerwonych
(niedokrwistdc), liczba krwinek biatych i ptytek krwi lub wyspia problemy z krzepgctiem
krwi. W takim przypadku lekarz prowagtzy maze zmniejszy dawle leku, przerwé,
zaprzestalub zmient leczenie. Mae by takze konieczne zastosowanie innego leczenia. W
niektorych przypadkach, niegiine mae by zaprzestanie leczenia lekiem Temozolomide
Glenmark. W trakcie leczenia, w celu monitorowanigpazadanego dziatania leku
Temozolomide Glenmark na komaorki krwi, lekarz zakzgste wykonywanie baaakrwi.

» jedliistnieje niewielkie ryzyko innych zmian w komah krwi, w tym wystpienie biataczki.

* jesli wystgpuja nudndgci i (lub) wymioty, ktére g bardzo czstymi dziataniami
niepazadanymi zwazanymi ze stosowaniem leku Temozolomide Glenmaak£punkt 4),
lekarz prowadzcy maze przepiséaleki zapobiegajce wymiotom (leki przeciwwymiotne).
Jesli wystapig czeste wymioty przed lub podczas leczenia, malgoprost lekarza o
najbardziej dogodnpore przyjmowania leku Temozolomide Glenmark do czgsly,
wymioty ushpia. Jeli wymioty wystapia po przygciu leku, nie nalgy przyjmowa drugiej
dawki tego samego dnia.

« jesli wystapi gorgczka lub objawy infekcji, naly natychmiast skontaktowasic z lekarzem
prowadacym.

» jesli pacjent jest w wieku powagj 70 lat to mee by bardziej podatny na zakenia, mi€
zwigkszory sktonnad¢ do powstawania siniakow lub wygpbwania krwawié.

» jesli wystepuja problemy z vatroba lub nerkami, mge by konieczne dostosowanie dawki
leku Temozolomide Glenmark.

Dzieci i mtodziez

Nie naley podawa leku dzieciom w wieku popej 3 lat, poniewanie zostaty przeprowadzone
odpowiednie badania. 6 danych o pacjentach w wieku poxey 3 lat, ktérym podawano lek
Temozolomide Glenmark, jest ograniczona.

Temozolomide Glenmark a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stesnych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jeili pacjentka jest w gizy, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje miedziecko, powinna
poradzé si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie stosowa leku Temozolomide Glenmark w okresigzai, chybaze lekarz prowadgy wyraznie
zalecit takie leczenie.

Podczas leczenia lekiem Temozolomide Glenmzarkwno mezczyzni jak i kobiety powinni
stosowa skuteczndrodki antykoncepcyjne (patrz tak punkt poniej ,Ptodna¢ meska”).



Nalezy zaprzestakarmienia piergi podczas stosowania leku Temozolomide Glenmark.

Ptodnosé meska

Lek Temozolomide Glenmark me powodowa trwaly bezptodné¢. Mezczyzni otrzymupcy lek
Temozolomide Glenmark powinni stosaigkuteczndrodki antykoncepcyjne i nie poczyhdziecka
w czasie leczenia oraz wagu 6 miesjcy po zakaczeniu leczenia. Zalecagsaby pacjent poradzit
sie lekarza w celu rozwania konserwacji nasienia przed rozpmiem leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W czasie otrzymywania leku Temozolomide Glenmarkeneystpi¢ uczucie zmczenia lub

senndci. Nie naley prowadzé pojazddw ani obstugivtlamaszyn dopdki pacjent nie pozna jak ten lek
na niego dziata (patrz punkt 4).

Temozolomide Glenmark zawiera laktoz bezwodm

Temozolomide Glenmark zawiera lak¢dzezwodn (rodzaj cukru). Jeeli lekarz stwierdzit wczaniej
u pacjenta nietolerangcpiektorych cukrow, pacjent powinien skontaktéve® z lekarzem
prowadacym przed przyjciem tego leku.

3. Jak stosowad lek Temozolomide Glenmark

Ten lek naley zawsze stosowtazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieragtpliwosci
nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie i czas trwania leczenia

Lekarz prowadacy zaleci odpowiedgidla danego pacjenta dayveku Temozolomide Glenmark.
Dawke ustala sj na podstawie wymiarow ciata pacjenta (wzrost ianziata) oraz w zaimosci od
tego, czy nowotwor pojawit siponownie i czy pacjent wcaiej dostawat chemioterapi

Aby zapobiec nudrigiom i wymiotom lub je ograniczy lekarz mae przepiséainne leki (leki
przeciwwymiotne) do stosowania przed i (lub) poypyaiu leku Temozolomide Glenmark.

Pacjenci z nowo zdiagnozowanym glejakiem wielopastaym
U pacjentéw z nowo zdiagnozowanym glejakiem wiekipoiowym leczenie przebiega w dwoch
etapach:
* najpierw podaje gilek Temozolomide Glenmark w pakzeniu z radioterapi(etap leczenia
skojarzonego)
* nastpnie podaje sitylko lek Temozolomide Glenmark (etap monoterapii)

Podczas leczenia skojarzonego lekarz prou@dmwzpocznie podawanie leku Temozolomide
Glenmark w dawce 75 mg/mz2 powierzchni ciata (zwydtiessowana dawka). Zalecpdawle pacjent
przyjmuje codziennie przez 42 dni (do 49 dni) wapaeniu z radioterapi W zaleznosci od wynikow
bada krwi i tolerancji leku przez pacjenta na etapiezknia skojarzonego, lekarz seoop&nic lub
przerwa stosowanie leku Temozolomide Glenmark.

Po zakdaczeniu radioterapii nagti 4-tygodniowa przerwa w leczeniu, aby pacjent hsag
zregenerowé& Nastpnie, rozpocznie gietap monoterapii.

Podczas monoterapii lek Temozolomide Glenmark posiajw innej dawce i w inny sposob. Lekarz
prowadzacy ustali odpowiednidawk leku dla danego pacjenta. Pacjentemotrzyma do 6 okresow
(cykli) leczenia. Kady z nich trwa 28 dni. Pacjentdizie przyjmowat tylko lek Temozolomide
Glenmark w nowej dawce raz na dqgirzez pierwsze 5 dni kdego cyklu (,,dni stosowania leku”).
Pocatkowa dawka to 150 mg/m? powierzchni ciata. Npste przez 23 dni pacjent niedzie
przyjmowa leku Temozolomide Glenmark. W ten sposéb otrzymyj@8-dniowy cykl leczenia.

Po 28. dniu nagpi kolejny cykl leczenia. Pacjent ponownigdie przyjmowa lek Temozolomide
Glenmark raz na delprzez 5 dni, a naginie przez 23 dni niechzie stosowéaleku. W zalenosci od
wynikow bada krwi i tolerancji leku przez pacjenta widym z cykli leczenia, lekarz nie
dostosowa dawle, op&ni¢ lub przerwaé stosowanie leku Temozolomide Glenmark.
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Pacjenci, u ktérych ponownie wyptt nowotwér lub nasipito nasilenie procesu chorobowego (glejak
ztasliwy, taki jak glejak wielopostaciowy lub gwidriak anaplastyczny) przyjmgay tylko lek
Temozolomide Glenmark

Cykl leczenia lekiem Temozolomide Glenmark trwad28 Pacjent przyjmuje tylko lek
Temozolomide Glenmark raz na dgiirzez pierwsze 5 dni. Dawka dobowa zgled tego, czy

pacjent wczéniej otrzymywat chemioteragi

J&ili pacjent nie otrzymywat wcZeiej chemioterapii, pogtkowa dawka leku Temozolomide
Glenmark ledzie wynost 200 mg/m? powierzchni ciata raz na dqvzez pierwsze 5 dni. dlepacjent
otrzymywat wczeniej chemioterapi, pocatkowa dawka leku Temozolomide Glenmartkibie
wynosié 150 mg/m2 powierzchni ciata raz na gqiyzez pierwsze 5 dni. Przez rgste 23 dni pacjent
nie kxdzie przyjmowa leku Temozolomide Glenmark. W ten sposéb otrzymyj@8-dniowy cykl
leczenia.

Po 28. dniu nagpi kolejny cykl leczenia. Pacjent ponownigdie przyjmowat lek Temozolomide
Glenmark raz na delprzez 5 dni, a przez naphe 23 dni nie glzie przyjmowa leku.

Przed rozpoczxiem kadego nowego cyklu lekarz wykonana badanie krwi, sfimawdzt, czy dawlk
leku Temozolomide Glenmark najedostosowé W zalenoici od wynikéw bada krwi, lekarz
prowadacy maze dostosowadawlke w kolejnym cyklu.

Jak stosow@lek Temozolomide Glenmark

Zalecan dawke leku Temozolomide Glenmark najeprzyjmowa raz na dob, najlepiej o tej samej
porze kadego dnia.

Kapsutki naley stosowd na czczo, na przyktad co najmniej godzonzedsniadaniem. KapsutKi)
nalezy potkna¢ w cataici, popijagc szklanl wody. Nie naley otwier&, rozgniata ani rozgryza
kapsutek. J@i kapsutka jest uszkodzona, nafeunikat kontaktu jej zawartei ze skég, oczami lub
nosem. Jdi przypadkowo nagpi kontakt leku z oczami lub nosem, naleloktadnie przemy
zanieczyszczanpowierzchng woda.

W zaleznosci od przepisanej dawki, pacjent peoprzyjmowa wiecej niz jedrg kapsutke jednoczénie
lub maze przyjmowa kapsutki o rénej mocy (o ranej zawartéci substancji czynnej, w mg). Kolor
wieczka kadej kapsutki rani sie w zaleznosci od mocy (patrz tabelaawj).

Moc Kolor wieczka
Temozolomide Glenmark, 5 mg, kapsuiki twarde zielone
Temozolomide Glenmark, 20 mg, kapsutki twarde pomaraczowe
Temozolomide Glenmark, 100 mg, kapsutki twarde fioletowe
Temozolomide Glenmark, 140 mg, kapsutki twarde niebieskie
Temozolomide Glenmark, 180 mg, kapsutki twarde czekoladowo-byzowe
Temozolomide Glenmark, 250 mg, kapsutki twarde biate

Pacjent musi byypewny,ze doktadnie zrozumiat i zapagtét nasgpujace informacje:
* ile kapsutek powinien przyjmowekazdego dnia stosowania leku. Najgoprost lekarza
prowadacego lub farmaceeito zapisanie tej informacji (w tym kolor wieczkapsaitki).
e ktére dni g dniami stosowania leku.



Przed rozpoczxiem kadego nowego cyklu natg omowic z lekarzem prowadzym sposob
dawkowania leku, gdymaze sk on r&ni¢ od dawkowania w ostatnim cyklu.

Lek Temozolomide Glenmark nalezawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. Jest bardzo
wazne, aby w razie gtpliwosci zwrdocit sie do lekarza lub farmaceuty. gty w sposobie stosowania
leku mog mie¢ powane nasfpstwa dla zdrowia pacjenta.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Temozolomide Glenmark
Jeili przypadkowo pacjent przyjmie wéej kapsutek leku Temozolomide Glenmark ralecit lekarz,
nalezy natychmiast zwro¢isie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

Pominiecie zastosowania leku Temozolomide Glenmark

Pominkta dawlke leku naley przyja¢ jak najszybciej tego samego dniasliJed pominkcia dawki
leku uptyrgt caty dziey, nalezy skontaktowa sie z lekarzem prowadeym. Nie naley stosowa
dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongitdj dawki, chybae tak zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku galewrécic sie
do lekarza, farmaceuty lub péghiarki.

4. Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Nalezy natychmiast skontaktowa si¢ z lekarzem, j@i wystapi jakikolwiek z nasfpujacych
objawow:
» ciezka reakcja alergiczna (nadvihiavosc) (pokrzywka,swiszczicy oddech lub inne
zaburzenia oddychania)
niekontrolowane krwawienia
napady padaczkowe (drgawki)
goraczka
silny, nieprzemijajcy bal gtowy

Stosowanie leku Temozolomide Glenmarkzmspowodowé&zmniejszenie liczby okéonego typu
komorek krwi. Mae to spowodowaczestsze wystpowanie siniakow lub krwawie niedokrwistéé
(niedobor czerwonych krwinek), gmzke i zmniejszog odpornd¢ na zakaenia. Zmniejszenie liczby
komorek krwi jest zwykle krétkotrwate. W niektoryphzypadkach mie st przedhiac i prowadzé

do bardzo @zkiej postaci niedokrwistei (niedokrwist@¢ aplastyczna). Lekarz prowagty bedzie
regularnie zlecat badania krwi i na podstawie wgmikych bada zadecyduje, czy jest potrzebne
jakiekolwiek witaciwe leczenie. U niektorych pacjentéw koniecznezenoy¢ zmniejszenie dawki lub
przerwanie leczenia.

Dziatania niepgadane obserwowane w badaniach klinicznych:

Lek Temozolomide Glenmark w leczeniu skojarzongdiaterapiz u pacjentow z nowo
zdiagnozowanym glejakiem

U pacjentéw otrzymuacych lek Temozolomide Glenmark w poteniu z radioterapimog wystpic
inne dziatania niepgdane nt u pacjentéw otrzymggych tylko lek Temozolomide Glenmark. Mpg
wystgpi¢ ponizsze dziatania nieggdane, ktére magwymaga interwencji lekarza:

Bardzo czsto (mogy wystapi¢ u wiecej niz 1 pacjenta na 10) utrata apetytu, bol glowy, zaparcia
(trudnasci z oddaniem stolca), nudém, wymioty, wysypka, wypadanie wtosow, zozenie.

Czesto (mog wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw)zakaenia jamy ustnej, zakania rany,
zmniejszona liczba komérek krwi (neutropenia, mifilgwos¢, limfopenia, leukopenia),
zwiekszenie stzenia glukozy (cukru) we krwi, utrata masy ciatajana stanu psychicznego i
czujnaci, Iek/depresja, senidé, zaburzenia mowy, zaburzenia rownowagi, zawrabyvgt



dezorientacja, zaburzenia pa&uwii(zapominanie), trudrsoi w koncentracji, bezsenfiblub
wybudzanie si ze snu, mrowienie, powstawanie siniakOwethia, nieprawidtowe lub nieostre
widzenie, podwdjne widzenie, zaburzenia stuchuzddei, kaszel, powstawanie zakrzepéw w
nogach, zatrzymywanie ptynu w organizmie, @kradg, biegunka, bélotagdka lub brzucha, zgaga,
niestrawnéc¢, trudnagci w przetykaniu, suchié w ustach, podeaienie lub zaczerwienienie skory,
suchd¢ skory,swiad, ostabienie ngéni, béle stawdw, béle redni, czste oddawanie moczu,
nietrzymanie moczu, reakcja alergiczna,agaka, uszkodzenia popromienne, airiwvarzy, bol,
zaburzenia smaku, nieprawidtowe wyniki badaynndgci watroby.

Niezbyt czsto (mog wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)objawy grypopodobne, czerwone
plamy pod naskoérkiem, niskiecgenie potasu we krwi, zgkszenie masy ciata, zmiany nastroju,
pobudzenie, omamy i zaburzenia pethiczsciowe poraenie (niedowtad), zaburzenia koordynaciji
ruchéw, zaburzenia czucia,gsziowa utrata widzenia, suckolub bdl oczu, gtuchota, zak@nia ucha
srodkowego, uczucie dzwonienia w uszach, bole ugztatanie serca (kiedy czujediicie serca),
zmiany zakrzepowe w ptucach, wysokiéniénie ttnicze krwi, zapalenie pluc, zapalenie zatok,
zapalenie oskrzeli, przedienie lub grypa, rozgtie zotadka, trudnéci w kontrolowaniu ruchow
jelita, zylaki odbytu (hemoroidy), tuszczenie skory, zkgzona wraliwos¢ skory naswiatto
stoneczne, przebarwienia skéry, zigzona potliwée, uszkodzenia raéni, béle plecéw, trudrii

z oddawaniem moczu, krwawienie z pochwy, impotermjak miesiczki lub obfite krwawienia
mieskgczne, podrznienie pochwy, bolesié piersi, uderzenia gaca, déenia, zmiana zabarwienia
jezyka, zmiana w odczuwaniu zapachow, pragnienie;atiyozbdw.

Lek Temozolomide Glenmark w monoterapii u pacjentoktdrych ponownie wysgtit nowotwor lub
nasgpito nasilenie objawéw glejaka
Moga wystpi¢ ponizsze dziatania niegadane, ktére magwymaga interwencji lekarza:

Bardzo czsto (mog wystapié u wiecej niz 1 pacjenta na 10)zmniejszenie liczby komaorek krwi
(neutropenia lub limfopenia, matoptytkowd), utrata apetytu, bél glowy, wymioty, nudich zaparcie
(trudnasci w oddawaniu stolca), zgozenie.

Czesto (mogy wystapié u mniej niz 1 na 10 pacjentéw)utrata masy ciata, sengtg zawroty gtowy,
uczucie mrowienia, duszéd, biegunka, bél brzucha, niestrawtiowysypka swiagd, wypadanie
wioséw, gogczka, ostabienie, dreszcze, zte samopoczuciezablyrzenia smaku.

Niezbyt czsto (mog wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)zmniejszenie liczby komorek krwi
(pancytopenia, niedokrwisié, leukopenia).

Rzadko (mog wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw)kaszel, zakzenia, w tym zapalenie
ptuc.

Bardzo rzadko (mogy wystapié¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)zaczerwienienie skory,
pokrzywka, wysypka na skorze, reakcje alergiczne.

Inne dziatania niepadane:

Czgsto zgtaszano przypadki zkiszenia aktywngci enzymow vgtrobowych. Niezbyt agsto
zgtaszano przypadki zekiszenia stzenia bilirubiny, zaburzenia przeptywotci (cholestaza),
zapalenia wtroby i uszkodzenia giroby, w tym niewydolnéci watroby zak@czonej zgonem.

Bardzo rzadko obserwowano przypadkizkiej wysypki z obrgkiem skory, w tym na wewttrznej
powierzchni dtoni i podeszwach stop lub bolesneazerwienienia skory i (lub)pherzy na ciele
lub w jamie ustnej. W razie wygtienia takich objawow natg natychmiast zwrdcic sie do lekarza.

Bardzo rzadko obserwowano dziatania nigglane ptuc zwjzane ze stosowaniem leku
Temozolomide Glenmark. U pacjentéw wasllja zazwyczaj duszrio i kaszel. Jdi wystgpi
ktorykolwiek z tych objawow naly zwrdck sig do lekarza.



Bardzo rzadko u pacjentow otrzymaych lek Temozolomide Glenmark i inne podobne tekie
wystgpi¢ niewielkie ryzyko rozwoju wtdrnych nowotwordw, wnh biataczki.

Niezbyt czsto zgtaszano nowe zala lub nawracajce zakaenia wywotane przez wirusa
cytomegalii oraz zakania reaktywowanym wirusem wirusowego zapalenjaoby typu B.Niezbyt
czesto notowano zaka&nia mozgu, w tym przypadkmiertelne, wywotane wirusem opryszczki
(opryszczkowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych).

Niezbyt czsto zgtaszano przypadki moczéwki prostej. Objawgndavki prostej to oddawanie 2k
ilosci moczu oraz silne uczucie pragnienia.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie niiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pgghiarce. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata
Produktow Leczniczych Uerdlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22849 21 301; faks: + 48 22 49 21 309
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Temozolomide Glenmark

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci, najlepiej w szafce
zamkngtej na klucz.
Przypadkowe potketie leku mae spowodowasmieré dziecka.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na etykiecie butelki lub na
etykiecie saszetki po skrécie: ,EXP” oraz na pudalkturowym po okrdeniu: , Termin wanaosci
(EXP)". Termin wanosci oznacza ostatni dziedlanego miegca.

Butelka HDPE

Przechowywa w temperaturze poingj 30°C.

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wig.
Przechowywa butelle szczelnie zamknta.

Saszetka

Temozolomide Glenmark, 5 mg i 20 mg: Przechowywéaemperaturze poiej 25°C.
Temozolomide Glenmark, 100 mg, 140 mg, 180 mg,rag§0Przechowywaw temperaturze poiej
30°C.

Nalezy poinformowa farmaceu o jakichkolwiek zmianach w wyggizie kapsutek.
Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Temozolomide Glenmark

* Substangj czynry leku jest temozolomid.

- Temozolomide Glenmark, 5 mg:4da kapsutka twarda zawiera 5 mg temozolomidu.
- Temozolomide Glenmark, 20 mg:4da kapsutka twarda zawiera 20 mg temozolomidu.
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- Temozolomide Glenmark, 100 mg:Zka kapsutka twarda zawiera 100 mg temozolomidu.
- Temozolomide Glenmark, 140 mg:ZAka kapsutka twarda zawiera 140 mg temozolomidu.
- Temozolomide Glenmark, 180 mg:Z&ia kapsutka twarda zawiera 180 mg temozolomidu.
- Temozolomide Glenmark, 250 mg:Zka kapsutka twarda zawiera 250 mg temozolomidu.

* Pozostate skfadniki to:
Zawartg¢ kapsuiki:laktoza bezwodna, krzemionka koloidalna bezwoldlaghoksymetyloskrobia
sodowa (Typ A), kwas winowy, kwas stearynowy

Otoczka kapsutki, rozmiar O
Temozolomide Glenmark, 5 mgelatyna, tytanu dwutlenek (E 17Zglaza tlenekotty (E 172),
indygotyna (E 132)

Temozolomide Glenmark, 20 mgelatyna, tytanu dwutlenek (E 17%glaza tlenek czerwony
(E 172),zelaza tlenekotty (E 172)

Temozolomide Glenmark, 100 mgelatyna, tytanu dwutlenek (E 17%glaza tlenek czerwony
(E 172), indygotyna (E 132)

Temozolomide Glenmark, 140 mgelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna ()13

Temozolomide Glenmark, 180 mgelatyna, tytanu dwutlenek (E 17 glaza tlenek czerwony
(E 172),zelaza tlenek czarny (E 172glaza tlenekéity (E 172)

Temozolomide Glenmark, 250 mgelatyna, tytanu dwutlenek (E 171)

Nadruk
Czarny tuszszelak, glikol propylenowy, amonowy wodorotlengfeny, potasu wodorotlenek,
zelaza tlenek czarny (E172)

Jak wyglada lek Temozolomide Glenmark i co zawiera opakowasi

Temozolomide Glenmark, 5 mg: kapsutki twateéatynowe w rozmiarze 0, mazielone wieczko i
biala dolm czs¢. Na dolnej czsci nadrukowana jest czarnym tuszem liczba 5.

Temozolomide Glenmark, 20 mg: kapsutki twazeéatynowe w rozmiarze 0, mgpomaraczowe
wieczko i biah dolm czes¢. Na dolnej czsci nadrukowana jest czarnym tuszem liczba 20.

Temozolomide Glenmark, 100 mg: kapsutki twardatynowe w rozmiarze 0, mgiioletowe
wieczko i biah dolm czes¢. Na dolnej czsci nadrukowana jest czarnym tuszem liczba 100.

Temozolomide Glenmark, 140 mg: kapsutki twarditynowe w rozmiarze 0, mapiebieskie
wieczko i biaj dolm czes¢. Na dolnej czsci nadrukowana jest czarnym tuszem liczba 140.

Temozolomide Glenmark, 180 mg: kapsutki twazdatynowe w rozmiarze 0, magzekoladowo-
brazowe wieczko i biat dolng cze$¢. Na dolnej cgsci nadrukowana jest czarnym tuszem liczba 180.

Temozolomide Glenmark, 250 mg: kapsutki twazdatynowe w rozmiarze 0, mapiate wieczko i
biala dolm czs$¢. Na dolnej czsci nadrukowana jest czarnym tuszem liczba 250.

Butelka HDPE

Butelka z HDPE z zamketiem z PP zabezpieczaym przed dogpem dzieci, zwitkiem
poliestrowym isrodkiem pochtaniacym wilgo¢. Butelka zawiera 5 kapsutek twardych i pakowana
jest w tekturowe pudetko.

Saszetka



Saszetka z folii Papier/LDPE/Aluminium/EAA COPO. 4da saszetka zawiera 1 kapsutward.
Saszetki pakowane sv pudetko tekturowe. Pudetko tekturowe zawierapdutek twardych
indywidualnie pakowanych w saszetki.

Dostkpne wielkdci opakowa
Temozolomide Glenmark, 5 mg, 20 mg, 100 mg, 140188, mg lub 250 mg w butelce lub w
saszetkach.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytworca

EirGen Pharma Ltd.

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

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacjia temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczegafezy zwrdcié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.
ul. Osmaska 14
02- 823 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2017 r.



