Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Temozolomidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej 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

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Temozolomide Glenmark

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

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

Lek Temozolomide Glenmark zawiera substancje zwang temozolomidem. Ten lek jest lekiem
przeciwnowotworowym.

Lek Temozolomide Glenmark jest wskazany w leczeniu okreslonych rodzajow guzow moézgu:

e u dorostych z nowo zdiagnozowanym glejakiem wielopostaciowym. Lek Temozolomide
Glenmark najpierw stosuje si¢ W potaczeniu z radioterapia (okres leczenia skojarzonego), a
nastepnie jako jedyny lek (okres monoterapii).

e U dzieci w wieku od 3 lat oraz dorostych pacjentow z glejakiem zto§liwym, takim jak glejak
wielopostaciowy lub gwiazdziak anaplastyczny. Lek Temozolomide Glenmark stosuje si¢ W
leczeniu tych guzow, jesli wystepuje ponowny wzrost guza lub nasilenie procesu
chorobowego po standardowym leczeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Temozolomide Glenmark

Kiedy nie stosowaé leku Temozolomide Glenmark

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

e jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ na dakarbazyne (lek przeciwnowotworowy,
czasami nazywany DTIC). Objawy reakcji alergicznej to swedzenie, dusznos¢ lub swiszczacy
oddech, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta.

o jesli wystapi znaczne zmniejszenie liczby niektorych komorek krwi (z powodu zahamowania
czynnosci Szpiku kostnego), takich jak biate krwinki lub ptytki krwi. Krwinki te odgrywaja



wazna role w zwalczaniu zakazen i procesie krzepnigcia krwi. Lekarz prowadzacy zbada krew
przed rozpoczeciem leczenia, aby upewnic sie, ze liczba tych krwinek jest wystarczajaca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Temozolomide Glenmark nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka:

e jesli u pacjenta bedacego pod Scista obserwacja pojawi si¢ cigzkie zapalenie ptuc wywotane
przez drobnoustrdj Pneumocystis jirovecii (ang. Pneumocystis jirovecii pneumonia — PCP).
Pacjent z nowo zdiagnozowanym glejakiem wielopostaciowym otrzyma lek Temozolomide
Glenmark w 42-dniowym schemacie leczenia w potaczeniu z radioterapig. W takim
przypadku lekarz prowadzacy zleci rowniez stosowanie lekow, ktore pomoga zapobiec
rozwojowi tego rodzaju zapalenia ptuc (PCP).

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

o jesli przed rozpoczeciem lub podczas leczenia zmniejszona jest liczba krwinek czerwonych
(niedokrwistosc), liczba krwinek biatych i ptytek krwi lub wystapia problemy z krzepnieciem
krwi. W takim przypadku lekarz prowadzacy moze zmniejszy¢ dawkg leku, przerwac,
zaprzesta¢ lub zmieni¢ leczenie. Moze by¢ takze konieczne zastosowanie innego leczenia. W
niektorych przypadkach, konieczne moze by¢ zaprzestanie leczenia lekiem Temozolomide
Glenmark. W trakcie leczenia, w celu monitorowania niepozadanego dziatania leku
Temozolomide Glenmark na krwinki, lekarz zaleci czgste wykonywanie badan krwi.

e jesli istnieje niewielkie ryzyko innych zmian w krwinkach, w tym wystapienie biataczki.

e jesli wystepuja nudnosci i (lub) wymioty, ktore sg bardzo czestymi dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku Temozolomide Glenmark (patrz punkt 4),
lekarz prowadzacy moze przepisa¢ leki zapobiegajace wymiotom (leki przeciwwymiotne).
Jesli wystapig czeste wymioty przed lub podczas leczenia, nalezy poprosi¢ lekarza o
wskazanie najbardziej dogodnej pory przyjmowania leku Temozolomide Glenmark, w czasie
kiedy wymioty nie wystepuja. Jesli wymioty wystapia po przyjeciu leku, nie nalezy
przyjmowac drugiej dawki tego samego dnia.

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

o jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat to moze by¢ bardziej podatny na zakazenia, mieé¢
zwigkszong sktonno$¢ do powstawania siniakow lub wystgpowania krwawien.

o jesli wystepuja choroby watroby lub nerek, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku
Temozolomide Glenmark.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 3 lat, poniewaz nie zostaty przeprowadzone
odpowiednie badania. llo§¢ danych o pacjentach w wieku powyzej 3 lat, ktorym podawano lek
Temozolomide Glenmark, jest ograniczona.

Temozolomide Glenmark 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.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

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

Podczas leczenia lekiem Temozolomide Glenmark i przez co najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu
leczenia, kobiety, ktore moga zaj$¢ w cigze powinni stosowac skuteczne srodki antykoncepcyjne.



Nalezy zaprzesta¢ karmienie piersiag podczas stosowania leku Temozolomide Glenmark.

Plodno$¢ meska

Lek Temozolomide Glenmark moze powodowac trwata bezptodnos¢. Mezczyzni otrzymujacy lek
Temozolomide Glenmark powinni stosowa¢ skuteczne srodki antykoncepcyjne i nie poczyna¢ dziecka
w czasie leczenia oraz przez co najmniej 3 miesiace po zakonczeniu leczenia. Zaleca sig, aby pacjent
poradzit si¢ lekarza w celu rozwazenia konserwacji nasienia przed rozpoczgciem leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W czasie otrzymywania leku Temozolomide Glenmark moze wystapi¢ uczucie zmeczenia lub
sennosci. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn dopoki pacjent nie pozna jak ten lek
na niego dziata (patrz punkt 4).

Temozolomide Glenmark zawiera laktoze

Temozolomide Glenmark zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli lekarz stwierdzit wezesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed
przyjeciem tego leku.

Temozolomide Glenmark zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kapsutce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Temozolomide Glenmark

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

Dawkowanie i czas trwania leczenia

Lekarz prowadzacy zaleci odpowiednig dla danego pacjenta dawke leku Temozolomide Glenmark.
Dawke ustala si¢ na podstawie wymiarow ciala pacjenta (wzrost i masa ciata) oraz w zaleznosci od
tego, czy guz pojawit sie¢ ponownie i czy pacjent wczesniej dostawat chemioterapie. Aby zapobiec
nudnosciom i wymiotom lub je ograniczy¢, lekarz moze przepisa¢ inne leki (leki przeciwwymiotne)
do stosowania przed i (lub) po przyjeciu leku Temozolomide Glenmark.

Pacjenci z nowo zdiagnozowanym glejakiem wielopostaciowym:
U pacjentow nowo zdiagnozowanych, leczenie przebiega w dwoch etapach:
e najpierw podaje si¢ lek Temozolomide Glenmark w potaczeniu z radioterapia (okres leczenia
skojarzonego)
e nastepnie podaje si¢ tylko lek Temozolomide Glenmark (okres monoterapii).

Podczas leczenia skojarzonego, lekarz prowadzacy rozpocznie podawanie leku Temozolomide
Glenmark w dawce 75 mg/m? powierzchni ciata (zwykle stosowana dawka). Zaleconag dawke pacjent
przyjmuje codziennie przez 42 dni (do 49 dni) w potaczeniu z radioterapia. W zalezno$ci od wynikow
badan krwi i tolerancji leku przez pacjenta w okresie leczenia skojarzonego, lekarz moze opozni¢ lub
przerwac stosowanie leku Temozolomide Glenmark. Po zakonczeniu radioterapii nastapi 4-
tygodniowa przerwa w leczeniu, aby pacjent méogt sie zregenerowac. Nastepnie, rozpocznie sie okres
monoterapii.

Podczas monoterapii, lek Temozolomide Glenmark podaje si¢ w innej dawce i w inny sposob. Lekarz
prowadzacy ustali odpowiednig dawke leku dla danego pacjenta. Pacjent moze otrzymac do 6 okreséw
(cykli) leczenia. Kazdy z nich trwa 28 dni. Pacjent bedzie przyjmowat tylko lek Temozolomide
Glenmark w nowej dawce raz na dobe przez pierwsze 5 dni kazdego cyklu (,,dni stosowania leku”).
Poczatkowa dawka to 150 mg/m? powierzchni ciata. Nastgpnie przez 23 dni pacjent nie bedzie
przyjmowac leku Temozolomide Glenmark. W ten sposéb otrzymujemy 28-dniowy cykl leczenia. Po
28. dniu nastgpi kolejny cykl leczenia. Pacjent ponownie bedzie przyjmowac lek Temozolomide
Glenmark raz na dobg przez 5 dni, a nastgpnie przez 23 dni nie bedzie stosowac leku. W zaleznosci od



wynikow badan krwi i tolerancji leku przez pacjenta w kazdym z cykli leczenia, lekarz moze
dostosowa¢ dawke, opozni¢ lub przerwaé stosowanie leku Temozolomide Glenmark.

Pacjenci, u ktorych wystepuje ponowny wzrost guza lub nasilenie procesu chorobowego (glejak
zlosliwy, taki jak glejak wielopostaciowy lub gwiaZdziak anaplastyczny) przyvimujacy tylko lek
Temozolomide Glenmark:

Cykl leczenia lekiem Temozolomide Glenmark trwa 28 dni. Pacjent przyjmuje tylko lek
Temozolomide Glenmark raz na dobe przez pierwsze 5 dni. Dawka dobowa zalezy od tego, czy
pacjent wczesniej otrzymywat chemioterapig.

Jesli pacjent nie otrzymywat wczesniej chemioterapii, poczatkowa dawka leku Temozolomide
Glenmark bedzie wynosi¢ 200 mg/m? powierzchni ciata raz na dobg przez pierwsze 5 dni. Jesli pacjent
otrzymywat wczesniej chemioterapig, poczatkowa dawka leku Temozolomide Glenmark bgdzie
wynosi¢ 150 mg/m? powierzchni ciata raz na dobg przez pierwsze 5 dni. Przez nastgpne 23 dni pacjent
nie bedzie przyjmowac leku Temozolomide Glenmark. W ten sposob otrzymujemy 28-dniowy cykl
leczenia.

Po 28. dniu nastapi kolejny cykl leczenia. Pacjent ponownie bgdzie przyjmowat lek Temozolomide
Glenmark raz na dobg przez 5 dni, a przez nastepne 23 dni nie bedzie przyjmowac leku.

Przed rozpoczeciem kazdego nowego cyklu lekarz wykonana badanie krwi, aby sprawdzi¢, czy dawke
leku Temozolomide Glenmark nalezy dostosowa¢. W zaleznosci od wynikéw badan krwi, lekarz
prowadzacy moze dostosowac dawkeg w kolejnym cyklu.

Jak stosowac¢ lek Temozolomide Glenmark

Zalecang dawke leku Temozolomide Glenmark nalezy przyjmowac raz na dobe, najlepiej o tej samej
porze kazdego dnia.

Kapsutki nalezy stosowac na czczo; na przyktad co najmniej godzine przed planowanym spozyciem
sniadania. Kapsutke(i) nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Nie nalezy otwieraé,
rozgniata¢ ani rozgryza¢ kapsutek. Jesli kapsutka jest uszkodzona, nalezy unika¢ kontaktu jej
zawartosci ze skorg, oczami lub nosem. Jesli przypadkowo nastapi kontakt leku z oczami lub nosem,
nalezy doktadnie przemy¢ zanieczyszczong powierzchnie woda.

W zaleznosci od przepisanej dawki, pacjent moze przyjmowac wigcej niz jedng kapsutke jednoczes$nie
lub moze przyjmowac kapsutki 0 r6znej mocy (o rdéznej zawartosci substancji czynnej wyrazonej w
miligramach). Kolor wieczka kazdej kapsutki rozni si¢ w zaleznosci od mocy (patrz tabela nizej).

Moc Kolor wieczka
Temozolomide Glenmark, 5 mg, kapsutki twarde zielony
Temozolomide Glenmark, 20 mg, kapsulki twarde pomaranczowy
Temozolomide Glenmark, 100 mg, kapsutki twarde fioletowy
Temozolomide Glenmark, 140 mg, kapsutki twarde niebieski
Temozolomide Glenmark, 180 mg, kapsutki twarde czekoladowo-brazowy
Temozolomide Glenmark, 250 mg, kapsutki twarde biaty

Pacjent musi by¢ pewny, ze doktadnie zrozumiat i zapamigtat nastepujace informacje:
e ile kapsutek powinien przyjmowac¢ kazdego dnia stosowania leku. Nalezy poprosi¢ lekarza
prowadzacego lub farmaceute o zapisanie tej informacji (w tym kolor wieczka kapsutki).
e ktore dni sg dniami stosowania leku.



Przed rozpoczeciem kazdego nowego cyklu pacjent powinien ponownie otrzymac informacje od
lekarza prowadzacego dotyczace sposobu dawkowania leku, gdyz moze si¢ on rézni¢ od dawkowania
w ostatnim cyklu.

Lek Temozolomide Glenmark nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Jest bardzo
wazne, aby W razie watpliwosci zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Btedy w sposobie stosowania
leku moga mie¢ powazne nastepstwa dla zdrowia pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Temozolomide Glenmark
Jesli przypadkowo pacjent przyjmie wigcej kapsutek leku Temozolomide Glenmark niz zalecit lekarz,
nalezy natychmiast zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Pominigcie zastosowania leku Temozolomide Glenmark

Pominietg dawke leku nalezy przyja¢ jak najszybciej tego samego dnia. Jesli od pominiecia dawki
leku uptynat caty dzien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki, chyba ze tak zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli wystapi jakikolwiek z nastepujacych
objawow:

» ciezka reakcja alergiczna (nadwrazliwos¢) (pokrzywka, $wiszczacy oddech lub inne

zaburzenia oddychania)

» niekontrolowane krwawienia

» drgawki (konwulsje)

» goraczka

» dreszcze

 silne, nieprzemijajace bole gtowy

Stosowanie leku Temozolomide Glenmark moze spowodowaé zmniejszenie liczby okreslonego typu
komorek krwi. Moze to spowodowaé czestsze wystepowanie siniakow lub krwawien, niedokrwistos¢
(zmniejszong liczbe czerwonych krwinek), goraczke i zmniejszong odpornosé na zakazenia.
Zmniejszenie liczby komoérek krwi jest zwykle krotkotrwate. W niektorych przypadkach moze sie
przedtuzaé i prowadzi¢ do bardzo ciezkiej postaci niedokrwistosci (niedokrwistos¢ aplastyczna).
Lekarz prowadzacy bedzie regularnie zlecat badania krwi i na podstawie wynikoéw tych badan
zadecyduje, czy jest potrzebne jakiekolwiek wtasciwe leczenie. U niektorych pacjentow konieczne
moze by¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia.

Inne zglaszane dziatania niepozadane wymieniono ponizej:

Bardzo cze¢ste dzialania niepozadane (moga wystepowac czeSciej niz u 1 na 10 oséb) to:
utrata apetytu, trudnosci w mowie, bol glowy

zaparcia, nudnosci, wymioty, biegunka

wysypka, wypadanie wlosow

zmeczenie.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 10 osob) to:
e zakazenia, zakazenia jamy ustnej
e zmniejszona liczba krwinek (neutropenia, limfopenia, trombocytopenia)
o reakcja alergiczna



zwigkszenie stezenia cukru we krwi

zaburzenia pamieci, depresja, niepokoj, splatanie, niemozno$¢ zasypiania lub utrzymania snu
zaburzenia koordynacji i rownowagi

trudnosci w koncentracji, zmiana stanu psychicznego lub czujnosci, zapominanie
zawroty glowy, zaburzenia czucia, uczucie mrowienia, drzenia, zaburzenia smaku
czesciowa utrata wzroku, nieprawidtowe widzenie, podwojne widzenie, bol oczu
gluchota, dzwonienie w uszach, bol ucha

zakrzep krwi w ptucach lub nogach, wysokie cisnienie tetnicze krwi

zapalenie ptuc, duszno$é, zapalenie oskrzeli, kaszel, zapalenie zatok

bol brzucha lub zotadka, rozstroj zotadka/zgaga, trudnosci w potykaniu

sucha skora, §wiad

uszkodzenie migsni, ostabienie miesni, bole miesni

bol stawow, bol plecow

czeste oddawanie moczu, trudnosci z utrzymaniem moczu

gorgczka, objawy grypopodobne, bol, zte samopoczucie, przezigbienie lub grypa
zatrzymanie plynéw, obrzgk nog

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciata

uszkodzenia popromienne

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 osob) to:
e zakazenia moézgu (opryszczkowe zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych) w tym przypadki

smiertelne

zakazenia ran

nowe lub ponowna aktywacja zakazenia wirusem cytomegalii

ponowna aktywacja zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B

nowotwory wtorne, w tym biataczka

zmniejszona liczba krwinek (pancytopenia, niedokrwisto$¢, leukopenia)

czerwone plamy pod skoéra

moczowka prosta (objawy obejmuja czgstsze oddawanie moczu i uczucie pragnienia), mate

stezenie potasu we Krwi

zmienno$¢ nastroju, halucynacje

czesciowy paraliz, zmiana w odczuwaniu zapachdéw

zaburzenia stuchu, zakazenie ucha srodkowego

kotatanie serca (kiedy czuje sie bicie serca), uderzenia goraca

obrzek zotadka, trudnosci w kontrolowaniu wypréznien, hemoroidy, sucho$¢ w jamie ustnej

zapalenie watroby i uszkodzenie watroby (w tym $miertelna niewydolno$¢ watroby),

cholestaza, zwickszenie stezenia bilirubiny

e pecherze na ciele lub w jamie ustnej, ztuszczanie si¢ skory, wykwity skorne, bolesne
zaczerwienienie skory, ciezka wysypka z obrzekiem skory (w tym dtoni i stop)

e zwickszona wrazliwos$¢ na $wiatto stoneczne, pokrzywka, zwigkszone pocenie si¢, zmiana
koloru skory

e trudno$ci w oddawaniu moczu

e krwawienie z pochwy, podraznienie pochwy, brak lub obfite miesigczki, bol piersi, impotencja
seksualna

e dreszcze, obrzgk twarzy, przebarwienia jezyka, pragnienie, choroby zgbow

e suchos$¢ oczu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Temozolomide Glenmark

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci, najlepiej w szafce
zamknigtej na klucz.
Przypadkowe potkniecie leku moze spowodowaé smier¢ dziecka.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie saszetki po
skrocie: ,,EXP” oraz na pudetku tekturowym po okresleniu: ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Saszetka

Temozolomide Glenmark, 5 mg i 20 mg: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Temozolomide Glenmark, 100 mg, 140 mg, 180 mg, 250 mg: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej
30°C.

Nalezy poinformowa¢ farmaceute o jakichkolwiek zmianach w wygladzie kapsutek.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Temozolomide Glenmark

Substancja czynng leku jest temozolomid.
- Temozolomide Glenmark, 5 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 5 mg temozolomidu.
- Temozolomide Glenmark, 20 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg temozolomidu.
- Temozolomide Glenmark, 100 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 100 mg temozolomidu.
- Temozolomide Glenmark, 140 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 140 mg temozolomidu.
- Temozolomide Glenmark, 180 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 180 mg temozolomidu.
- Temozolomide Glenmark, 250 mg: kazda kapsutka twarda zawiera 250 mg temozolomidu.

Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsutki: laktoza, krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ
A), kwas winowy, kwas stearynowy

Otoczka kapsutki, rozmiar 0
Temozolomide Glenmark, 5 mg: Zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172),
indygotyna (E 132)

Temozolomide Glenmark, 20 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony
(E 172), zelaza tlenek zotty (E 172)

Temozolomide Glenmark, 100 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony
(E 172), indygotyna (E 132)

Temozolomide Glenmark, 140 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E 132)
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Temozolomide Glenmark, 180 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony
(E 172), zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek zo6tty (E 172)

Temozolomide Glenmark, 250 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171)
Tusz do nadruku

Czarny tusz: szelak, makrogol, amonowy wodorotlenek stezony, potasu wodorotlenek, zelaza tlenek
czarny (E172)

Jak wyglada lek Temozolomide Glenmark i co zawiera opakowanie

Temozolomide Glenmark, 5 mg: Zelatynowe kapsutki twarde w rozmiarze 0, maja zielone wieczko i
biaty korpus. Na korpusie nadrukowana jest czarnym tuszem liczba 5.

Temozolomide Glenmark, 20 mg: zelatynowe kapsutki twarde w rozmiarze 0, majg pomaranczowe
wieczko i biaty korpus. Na korpusie nadrukowana jest czarnym tuszem liczba 20.

Temozolomide Glenmark, 100 mg: zelatynowe kapsultki twarde w rozmiarze 0, majg fioletowe
wieczko i biaty korpus. Na korpusie nadrukowana jest czarnym tuszem liczba 100.

Temozolomide Glenmark, 140 mg: zelatynowe kapsutki twarde w rozmiarze 0, maja niebieskie
wieczko i biaty korpus. Na korpusie nadrukowana jest czarnym tuszem liczba 140.

Temozolomide Glenmark, 180 mg: zelatynowe kapsulki twarde w rozmiarze 0, maja czekoladowo-
brazowe wieczko i biaty korpus. Na korpusie nadrukowana jest czarnym tuszem liczba 180.

Temozolomide Glenmark, 250 mg: zelatynowe kapsutki twarde w rozmiarze 0, majg biate wieczko i
biaty korpus. Na korpusie nadrukowana jest czarnym tuszem liczba 250.

Saszetka

Saszetka z folii Papier/LDPE/Aluminium/Etylenu i kwasu akrylowego kopolimer. Kazda saszetka
zawiera 1 kapsutke twardg. Saszetki pakowane sg w pudetko tekturowe. Pudetko tekturowe zawiera
5 kapsutek twardych indywidualnie pakowanych w saszetki.

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

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytwérca

EirGen Pharma Ltd.

Westside Business Park, Old Kilmeaden Road
Waterford, X91 YV67

Irlandia

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ sie¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.
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