PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Temodal 5 mg tvrdé tobolky
Temodal 20 mg tvrdé tobolky
Temodal 100 mg tvrdé tobolky
Temodal 140 mg tvrdé tobolky
Temodal 180 mg tvrdé tobolky
Temodal 250 mg tvrdé tobolky
temozolomidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo Iékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, méa-li stejné piiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inka vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezaddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1
2
3.
4.
5
6

1.

Co je Temodal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Temodal uzivat
Jak se Temodal uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Temodal uchovéavat

Dalsi informace

CO JE TEMODAL A K CEMU SE POUZIiVA

Temodal je protinadorovy lék.

Temodal se pouziva k 1é¢bé pacientt se specifickymi formami mozkovych nador:

2.

nov¢ diagnostikovanym multiformnim glioblastomem. Temodal se pouziva nejprve v kombinaci
s 1éEbou ozafovanim (soub&ézna faze 1é¢by) a nasledné samostatné (monoterapeuticka faze
1é¢by).

malignim gliomem, jako je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom. Temodal se
u téchto nddorl pouziva, jestlize se tyto nddory objevi znovu nebo se po standardni 1é€b€ zhorsi.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE TEMODAL UZIVAT

NeuZivejte Temodal

jestliZe jste alergicky/a (piecitlivély/a) na temozolomid nebo na kteroukoli dalSi sloZzku
ptipravku Temodal.

jestlize jste prodélali alergickou reakci na dakarbazin (protinddorové 1é¢ivo, nékdy zvané
DTIC). Znamky alergické reakce zahrnuji svédéni, dusnost nebo sipani, otok obliceje, rti,
jazyka nebo hrdla.

jestliZze mate vyznamné snizeny pocet uréitych typt krevnich bunék (myelosuprese), jako
napiiklad pocet bilych krvinek nebo pocet krevnich desti¢ek. Tyto krevni buniky jsou dilezité v
boji proti infekei a pro spravnou krevni srazlivost. Vas 1ékar Vam pied 1écbou zkontroluje
krevni obraz, aby se ujistil, ze mate dostatecny pocet téchto bunék.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Temodal je zapotrebi

m¢el/a byste byt peclivé sledovan/a, zda se u Vas nevyviji zdvazna forma zapalu plic vyvolana
Pneumocystis carinii (PCP). Jestlize jste nové diagnostikovany(a) pacient(pacientka)
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(s multiformnim glioblastomem), mtizete Temodal uzivat po dobu 42 dnti v kombinaci
s radioterapii. V tomto ptipadé Vam lékaf rovnéz piedepiSe 1é¢ivo, které pomaha piedejit
tomuto typu zépalu plic (PCP).

- jestlize pfed zahajenim 1é¢by trpite nizkym poétem Cervenych krvinek (anémie), bilych krvinek
nebo krevnich desti¢ek, nebo mate problémy s krevni srazlivosti, nebo pokud se tyto poruchy
objevi v prub&hu 1é¢by. Vas 1ékat se mize rozhodnout davky tohoto ptipravku snizit, jeho
podavani prerusit, ukoncit nebo Vasi 1écbu zménit. MtzZete také potifebovat dalsi zplisoby
1é¢by. V nekterych pripadech miize byt nutné podavani ptipravku Temodal zcela ukoncit.

V prubéhu 1é¢by budou provadeéna pravidelna vySetfeni Vasi krve, aby se sledovaly nezadouci
ucinky ptipravku Temodal na Vase krevni bunky.

- muze se u Vas vyskytnout malé riziko jinych zmén krevnich bunék, véetné leukémie.

- jestlize se u Vas objevi nausea (nevolnost od zaludku) a/nebo zvraceni, coz jsou velmi Casté
nezadouci Gcinky ptipravku Temodal (viz ¢ast 4 ,,Mozné nezadouci t€inky*‘),Vas lékat Vam
miize predepsat 1é¢ivo (antiemetikum), které napomaha predchéazet zvraceni.

Jestlize zvracite Casto pfed zahajenim 1é¢by nebo v prabehu 1écby, pozadejte Vaseho 1ékare
0 doporuceni nejlepsi doby pro uziti ptipravku Temodal, dokud zvraceni neni pod kontrolou.
Pokud se dostavi zvraceni po poZiti davky 1éku, neuZivejte jiz tentyZz den dalsi davku.

- jestlize se u Vas objevi horecka nebo ptiznaky infekce, kontaktujte ihned svého 1ékare.

- tobolky neotevirejte, nedrt'te je a nekousejte je. Pokud je tobolka posSkozena, vyvarujte se
kontaktu présku s kuzi, o¢ima nebo nosem. Vyvarujte se vdechnuti praSku. Pokud se Vam
neumyslné dostane do oci ¢i nosu, vyplachnéte ditkladné postizené misto vodou.

- jestlize je Vam vice nez 70 let, muzete byt nachylngjsi ke vzniku infekce, tvorbé modtin nebo
krvaceni.

- jestliZe trpite problémy s jatry nebo ledvinami, mize byt nutné upravit Vasi davku piipravku
Temodal.

Vzhledem k nedostateénym zkusenostem by se nemél piipravek Temodal podavat détem mladsim
3 let.

Temodal miiZze zptsobit trvalou neplodnost. Muzsti pacienti by méli pouzivat ti€¢innou antikoncepci a
nestat se otci po dobu az 6 mésicti od ukonéeni 1é¢by. Doporucuje se jim, aby se informovali
0 moznosti konzervace spermatu pred 1écbou.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky
Prosim, informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
neddvné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského piedpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotnd, myslite, Ze byste mohla byt téhotna nebo te€hotenstvi planujete, informujte o tom
svého l1ékate. Piipravkem Temodal nesmite byt béhem tehotenstvi 1é¢ena, pokud to pfimo nedoporuci
Vas lékar.

Pacienti uzivajici Temodal, muzZi i Zeny, musi uzivat u¢inné prostiedky proti poceti (viz téZ ,,Zvlastni
opatrnosti pfi pouziti ptipravku Temodal je zapotiebi vyse).

Kojeni byste méla po dobu 1écby ptipravkem Temodal pterusit.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha stroji
V priibéhu 1é¢by pripravkem Temodal se miiZete citit unaveni ¢i ospali. V takovém piipad¢€ netid’te
dopravni prostiedek ani neobsluhujte zddné pfistroje nebo stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Temodal

Temodal tvrdé tobolky obsahuji laktézu. Pokud Vam Vas Iékat v minulosti sd€lil, Ze trpite
nesnasenlivosti nékterych cukrii, kontaktujte svého 1ékare pred pouzitim tohoto 1é¢ivého ptipravku.
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3. JAK SE TEMODAL UZIVA

Davkovani a doba trvani 1é¢by

Vasi davku ptipravku Temodal Vam bude pfedepisovat Vas I1€kat na zaklad¢ Vasi télesné velikosti
(vySky a hmotnosti), a v zavislosti na tom, zda se u Vs nador objevil znovu a zda VVam jiz v minulosti
byla podavana chemoterapie. V nékterych piipadech mizete dostat dalsi 1éky (antiemetika) k uZivani
pred a/nebo po uziti pripravku Temodal, které zabranuji nebo potlacuji nevolnost a zvraceni.

Pacienti s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem:

JestliZe jste nové diagnostikovany(a) pacient(pacientka), bude se Vase 1é¢ba skladat ze dvou fazi:
- nejprve lécba spolecné s ozafovanim (faze soubézné 1éCby)

- nasleduje 1é¢ba pouze pripravkem Temodal (monoterapeuticka faze 1écby).

Behem soub&zné faze 1éby Va3 lékat zahaji 16¢bu piipravkem Temodal v davce 75 mg/m? (obvykla
davka). Tuto davku budete uZivat kazdy den po dobu 42 dnii (az 49 dnti) v kombinaci s 1é¢bou
ozatovanim. Uziti davky piipravku Temodal mize byt oddaleno nebo uZivani pferuseno v zavislosti
na VaSem krevnim obraze a na tom, jak tento piipravek v soubézné fazi 1é¢by snasite.

Jakmile bude 1é¢ba ozatfovanim ukoncena, prerusite 1€cbu na 4 tydny. To VaSemu télu umozni, aby se
zotavilo.

Potom za¢nete monoterapeutickou fazi.

V prabéhu monoterapeutické faze 1é¢by se davka a zptsob uzivani piipravku Temodal budou lisit.
V4as lékar stanovi Vasi pfesnou davku. Lécebnych obdobi (cyklit) mize byt az 6. Kazdy trva 28 dnil.
Vasi novou davku ptipravku Temodal samotného budete uzivat jedenkrat denné po dobu prvnich

5 dnti (,,davkovaci dny*) kazdého cyklu. Prvni dévka bude 150 mg/m?. Poté dal$ich 23 dnii nebudete
piipravek Temodal uzivat. To je dohromady 28 dni 1é¢ebného cyklu.

Po 28. dni za¢ne dalsi cyklus. Budete opét uzivat ptipravek Temodal jedenkrat denné po dobu 5 dnt

s nasledujicimi 23 dny bez ptipravku Temodal. Davka pfipravku Temodal se miiZe upravit, jeji podani
oddalit nebo prerusit v zavislosti na Vasem krevnim obraze a na tom, jak 1é¢ivy pfipravek v prubéhu
kazdého 1écebného cyklu snasite.

Pacienti s nadory, které se objevily znovu nebo se zhorsily (maligni gliom, jako napriklad multiformni
glioblastom nebo anaplasticky astrocytom), uzZivajici pouze Temodal:

Lécebny cyklus s pripravkem Temodal trva 28 dnd.
Budete uZivat pouze piipravek Temodal jedenkrat denné po dobu prvnich 5 dni. Tato denni davka
zavisi na tom, zda jste pfedtim uzival(a) chemoterapii.

Jestlize jste predtim nebyl(a) 1écen(a) chemoterapii, VasSe prvni davka ptipravku Temodal bude
200 mg/m? jedenkrét denn& prvnich 5 dni. JestliZe jste byl(a) predtim lé¢en(a) chemoterapii, Vase
prvni davka piipravku Temodal bude 150 mg/m? jedenkrat denn& po dobu prvnich 5 dni. Poté
nebudete dalSich 23 dnu piipravek Temodal uzivat. To je dohromady 28 dni 1é¢ebného cyklu.

Po 28. dni za¢ne dalsi cyklus. Budete opét uzivat pripravek Temodal jedenkrat denné po dobu 5 dnt, s
nasledujicimi 23 dny bez ptripravku Temodal.

Pted kazdym novym lécebnym cyklem bude vySetiena Vase krev, aby se zjistilo, zda nema byt davka
pripravku Temodal upravena. Podle vysledkt krevnich zkousek miize Vas 1ékar pro nésledujici cyklus

Vasi davku upravit.

Jak se pfipravek Temodal uziva

Uzivejte predepsanou davku pripravku Temodal jedenkrat denn€, nejlépe kazdy den ve stejnou dobu.

Tobolky uzivejte nalaéno; naptiklad nejméné jednu hodinu pied planovanou snidani.
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Tobolku(tobolky) polykejte celou(celé) a zapijte sklenici vody. Tobolky neotvirejte nebo nekousejte.
Pokud je tobolka poskozend, zabrante jejimu kontaktu s kiizi, o¢ima nebo nosem. Pokud ke kontaktu
dojde, postiZzenou oblast dikladn¢ omyjte vodou.

Podle Vasi predepsané davky muizete uzivat vice nez jednu tobolku naraz, ptipadné tobolky s riiznymi
silami (obsah 1é¢ivé latky, v mg). Barva vicka tobolky je odlisna pro kazdou silu (viz tabulka nize).

Sila Barva vicka tobolky
Temodal 5 mg tvrdé tobolky zelena
Temodal 20 mg tvrdé tobolky Zluta
Temodal 100 mg tvrdé tobolky rizova
Temodal 140 mg tvrdé tobolky modra
Temodal 180 mg tvrdé tobolky oranZzova
Temodal 250 mg tvrdé tobolky bila

ME¢l(a) byste se ubezpecit, Ze plné rozumite a pamatujete si nasledujici:

o kolik tobolek potfebujete kazdy davkovaci den uzivat. Pozadejte svého 1ékare ¢i 1ékarnika, aby
Vam rozepsal pocet tobolek (v¢etné barvy).

o které dny jsou VaSe davkovaci dny.

Ujistéte se se svym lékafem pokazdé, kdyz zac¢inate novy cyklus, jak je upraveno davkovani, protoze

n¢kdy muize byt jiné nez v minulém cyklu.

Vzdy uzZivejte Temodal piesné podle pokynii svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Chyba pfi uZivani tohoto pfipravku mtize mit zavazné dusledky pro
VaSe zdravi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Temodal, nezZ jste mél(a)
Pokud nadhodné uzijete vyssi nez doporu¢enou davku piipravku Temodal, okamzité kontaktujte svého
1ékate nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Temodal

UZijte zapomenutou davku co nejdfive tentyz den. Pokud jste zmeskali cely den, porad’te se se
svym lékafem. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, pokud Vam to
1ékat neurci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i pfipravek Temodal nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neprodlené kontaktujte Vaseho lékare, jestlize se u VVas objevi kterykoli z nasledujicich piiznaki:
- zavazna alergicka (hypersenzitivni) reakce (kopfivka, sipani nebo jiné dychaci potize),

- nekontrolované krvaceni,

- zachvaty (kiece),

- horecka,

- siln& neustupujici bolest hlavy.
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Podavani ptipravku Temodal mtiZze zpisobit snizeni po¢tu nékterych typu krvinek. To mtize vést ke
vzniku podlitin nebo ke krvaceni, anémii (chudokrevnosti), hore¢ce a/nebo snizené odolnosti viici
infekcim. Toto snizeni poctu krvinek je obvykle kratkodobé. V nékterych piipadech ale mtize byt
dlouhotrvajici a mize vést k velmi zavazné form¢ anémie (aplasticka anémie). Vas 1ékat zajisti
pravidelné vySetfovani Vasi krve, aby se zjistily jakékoli zmény a rozhodne o tom, zda je nutna
specificka 1écba. V nekterych pripadech miize byt nutné snizit davky ptipravku Temodal nebo ukondit
jeho podavani.

ch hodnocenich:

Nezadouci ucinky zjisténé v klinic
Nezadouci uc¢inky se mohou objevit s uréitou ¢etnosti, ktera je definovana nasledovné:

=  Velmi Casté: postihuji vice nez 1 z 10

= Casté: postihuji 1 az 10 uzivatelt ze 100

= M¢éng¢ Casté: postihuji 1 az 10 uzivatelt z 1 000

= Vzacné: postihuji 1 az 10 uzivatelt z 10 000

=  Velmi vzacné: postihuji méné€ nez 1 uzivatele z 10 000

= Neznamé: Cetnost nelze z dostupnych udaji stanovit.

Temodal v kombinované 1écbé s ozarovinim u nové diagnostikovaného glioblastomu

Pacienti uZivajici pfipravek Temodal v kombinaci s ozafovanim mohou zaznamenat odli$né nezadouci
ucinky nez pacienti 1é¢eni pouze ptipravkem Temodal. Mohou se vyskytnout nasledujici nezddouci
ucinky, které mohou vyzadovat 1ékai'sky zasah.

Velmi ¢asté: ztrata chuti k jidlu, bolest hlavy, konstipace (zacpa), nausea (nevolnost), zvraceni,
vyrazka, vypadavani vlast, unava.

Casté: infekce v ustech, infekee rany, snizeni poétu krvinek (neutropenie, trombocytopenie,
lymfopenie, leukopenie), zvy3eni cukru v krvi, pokles hmotnosti, zména dusevniho stavu nebo
bdélosti, iizkost/deprese, ospalost, potize s mluvenim, porucha rovnovéhy, zavrat’, zmatenost,
zapomnétlivost, potize s koncentraci, neschopnost usnout nebo spat, pocit mravenceni, podlitiny, tfes,
abnormalni nebo rozmazané vidéni, dvojité vidéni, porucha sluchu, dusnost, kasel, krevni srazenina

v nohdch, zadrzovani tekutiny, otok dolnich koncetin, prijem, bolest zaludku nebo bticha, paleni
Zahy, zaludec¢ni potize, potize s polyk&nim, sucho v tstech, podrazdéni nebo zEervenani kize, sucha
ktze, svédéni, svalova slabost, bolestivé klouby, bolesti svalil, ¢asté moceni, potize s udrzenim moce,
alergicka reakce, horecka, poskozeni ozafenim, otok obliceje, bolest, zmény chuti, abnormality testt
funkce jater.

Méné casté: priznaky podobné chiipce, cervené skvrny pod kizi, otok obliceje nebo svalova slabost,
nizka hladina drasliku v krvi, zvy$eni hmotnosti, zmény nalady, halucinace a porucha paméti,
¢astecné ochrnuti, poruchy koordinace, potize s polykanim, poruchy vnimani, ¢aste¢na ztrata zraku,
suché o¢i nebo bolest o¢i, hluchota, infekce stiedniho ucha, zvonéni v usich, bolest ucha, palpitace
(buseni srdce), krevni srazenina v plicich, vysoky krevni tlak, zapal plic, zanét nosnich dutin, zanét
prudusek, nachlazeni nebo chiipka, otok Zzaludku, potize s kontrolou vyprazdiiovani stiev, hemeroidy,
odlupovani ktize, zvysena citlivost kiize na slunecni zafeni, zména barvy kiize, zvySené poceni,
poskozeni svali, bolest v z&dech, potiZe s moc¢enim, posevni krvaceni, sexualni impotence, vynechani
menstruace nebo silné menstruacni krvaceni, podrazdéni pochvy, bolest prsou, navaly horka, tfes,
zmeény barvy jazyka, zména ¢ichového smyslu, zizen, zubni potize.

Monoterapie piipravkem Temodal u opakovaného vyskytu nebo zhorSeni nadoru
Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky, které mohou vyzadovat 1ékatsky zasah.

Velmi ¢asté: snizeny pocet krevnich bunék (bilych krvinek-neutropenie nebo lymfopenie, krevnich
destic¢ek- trombocytopenie), ztrata chuti k jidlu, bolest hlavy, zvraceni, nausea (nevolnost od Zaludku),
konstipace (zacpa).

Casté: pokles hmotnosti, inava, zavrat’, pocit mravenceni, dusnost, priijem, bolest bficha, zalude¢ni
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potiZe, vyrazka, svédéni, vypadavani vlasi, horecka, slabost, tfes, pacient se celkové neciti dobfe,
bolest, zmény chuti.

Méné Casté: sniZzeny pocet krevnich bunék (v8ech bunék-pancytopenie, ¢ervenych krvinek-anémie,
bilych krvinek-leukopenie).

Vzacné: kasel, infekce vCetné zapalu plic.
Velmi vzacné: zéervenani kiize, koptivka, koZni vyrdzka, alergické reakce.

Jiné nezadouci u¢inky:

Ve velmi vzacnych ptipadech byla pozorovana zavazna vyrazka s otokem kiize, v€etné dlani a
chodidel, nebo bolestivé zarudnuti kiize a/nebo puchyiky na téle nebo v Ustech. JestliZe se tyto
priznaky vyskytnou, oznamte to neprodlené svému lékaii.

U pripravku Temodal byly pozorovany velmi vzacné piipady plicnich nezadoucich ucinkt. Pacienti
obvykle udévali dusnost a kaSel. Pokud si v§imnete n¢kterého z téchto ptiznaku, sdélte to svému
1ékafi.

Velmi vz&cné existuje u pacientt uzivajicich Temodal a jemu podobna 1é¢iva malé riziko vzniku
druhotnych nadori, vcetné leukémie.

Byly zaznamenany piipady jaternich nezadoucich ucinku zahrnujici zvySené hladiny jaternich
enzymu, zvySenou hladinu bilirubinu nebo problémy s odtokem zluce (cholestaza) a zanét jater.

Pokud se kterykoli z nezaddoucich u€inkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK TEMODAL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti, nejlépe v uzamcené skiini. Nahodné poziti mize byt pro déti
smrtelné.

Temodal nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na Stitku a papirovém obalu
(krabi¢ce). Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Baleni v lahvicce

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Uchovavejte v pivodni lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Lahvic¢ku uchovavejte dobfe uzavienou.

Baleni v saccich
Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Pokud zjistite zmény ve vzhledu tobolek, oznamte to lékarnikovi a ptipravek nepouzivejte.
Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékéarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni poméhaji chranit
zivotni prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE

Co Temodal obsahuje

Léc¢ivou latkou je temozolomid.

Temodal 5 mg tvrdé tobolky: Jedna tobolka obsahuje 5 mg temozolomidu.
Temodal 20 mg tvrdé tobolky: Jedna tobolka obsahuje 20 mg temozolomidu.
Temodal 100 mg tvrdé tobolky: Jedna tobolka obsahuje 100 mg temozolomidu.
Temodal 140 mg tvrdé tobolky: Jedna tobolka obsahuje 140 mg temozolomidu.
Temodal 180 mg tvrdé tobolky: Jedna tobolka obsahuje 180 mg temozolomidu
Temodal 250 mg tvrdé tobolky: Jedna tobolka obsahuje 250 mg temozolomidu.

Pomocnymi latkami tobolky jsou:

obsah tobolky:

laktosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna stl karboxymethyl$krobu typu A, kyselina vinna,
kyselina stearova.

obal tobolky:

Temodal 5 mg tvrdé tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), natrium-lauryl-sulfat, Zluty oxid Zelezity
(E 172), indigokarmin (E 132),

Temodal 20 mg tvrdé tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), natrium-lauryl-sulfat, Zluty oxid
Zelezity (E 172),

Temodal 100 mg tvrdé tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity (E171), natrium-lauryl-sulfat, ¢erveny oxid
Zelezity (E 172),

Temodal 140 mg tvrdé tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), natrium-lauryl-sulfat, indigokarmin
(E 132),

Temodal 180 mg tvrdé tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), natrium-lauryl-sulfat, Zluty oxid
Zelezity (E 172), ¢erveny oxid zelezity (E 172),

Temodal 200 mg tvrdé tobolky: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), natrium-lauryl-sulfat.

inkoustovy potisk:

Selak, propylenglykol, ¢i§téna voda, roztok amoniaku, hydroxid draselny a ¢erny oxid zelezity

(E 172).

Jak Temodal vypadé a co obsahuje toto baleni

Temodal 5 mg tvrdé tobolky maji nepriisvitné bilé té€lo, neprasvitné zelené vicko a jsou potistény
¢ernym inkoustem.

Temodal 20 mg tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé télo, neprisvitné Zluté vicko a jsou potistény
¢ernym inkoustem.

Temodal 100 mg tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé télo, nepriisvitné rizoveé vicko

a jsou potistény ¢ernym inkoustem.

Temodal 140 mg tvrdé tobolky maji neprasvitné bilé t€lo, modré vicko a jsou

potistény ¢ernym inkoustem.

Temodal 180 mg tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé télo, neprisvitné oranZové

vicko a jsou potistény ¢ernym inkoustem.

Temodal 250 mg tvrdé tobolky maji neprisvitné bilé télo a vicko a jsou potistény

¢ernym inkoustem.

Baleni v lahvicce

Tvrdé tobolky pro peroralni podani jsou dodavany v lahvickach ze zlutavého skla, obsahujicich
5 nebo 20 tobolek.

Krabicka obsahuje jednu lahvicku.

Baleni v saécich
Tvrdé tobolky pro peroralni podani jsou jednotlivé uzaviené v saccich a vydavané v krabi¢kach
obsahujicich 5 nebo 20 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci: SP Europe, Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles, Belgie

Vyrobce: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Rue de Stalle/Stallestraat 73
B-1180 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 32-(0)2 370 92 11

Bbbarapus

Mepk llapm u Hoym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Ke Stvanici 3

CZ-186 00 Praha 8

Tel: +420 221771250

Danmark
Lautrupbjerg 2
DK-2750 Ballerup
TIf: + 45-44 39 50 00

Deutschland
Thomas-Dehler-StraRe 27
D-81737 Miinchen

Tel: + 49-(0)89 627 31-0

Eesti

A. H. Tammsaare tee 47
EE-113146 Tallinn

Tel: + 372 6139 750

EAMGdo

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

Espafia

Josefa Valcarcel, 38
E-28027 Madrid

Tel: + 34-91 321 06 00

France

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
Rue de Stalle 73

B-1180 Bruxelles/Brissel
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32-(0)2 37092 11

Magyarorszag

Alkotas u. 53.

H-1123 Budapest

Tel.: +36 1 457-8500
Malta

Associated Drug Co. Ltd
Triq I-Esportaturi

Mriehel

Birkirkara BKR 3000

Tel.: +35622778000
Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: +31 (0)800 9999000
(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com
Norge

Pb. 398

N-1326 Lysaker

TIf: + 47 67 16 64 50

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com
Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 549 51 00
Chtodna 51 str.,

00-867 Warsaw

Portugal

Rua Agualva dos Acores 16
P-2735-557 Agualva-Cacém
Tel: +351-21 433 93 00

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Bucharest Business Park

Soseaua Bucuresti-Ploiesti nr. 1A
Cladire C1, etaj 3

013681 Bucuresti, sector 1

Romania

160



Ireland

Merck Sharp and Dohme Ireland (Human

Health)

Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com
Merck Sharp and Dohme Limited
Island

Horgatun 2

IS-210 Gardabaer

Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.l.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.

Tn.: 800 00 673
(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com
Latvija

Skanstes iela 13
Riga, LV-1013

Tel: + 371-67364224
Lietuva

Kestucio g. 59/27
LT-08124 Vilnius
Tel. + 370 52 101868

Slovenija

Dunajska 22

SI-1000 Ljubljana
Tel: + 386 01 3001070

Slovenska republika
Strakova 5

SK-811 01 Bratislava
Tel: + 421 (2) 5920 2712

Suomi/Finland

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp and Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena  14.6.2011

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropska agentura
pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/
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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

Temodal 2,5 mg/ml prasek pro pripravu infuzniho roztoku
temozolomidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
Maéte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli neZzadoucich t¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

SoukrwdE

1.

Co je Temodal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Temodal pouZivat
Jak se Temodal pouZiva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Temodal uchovavat

Dalsi informace

CO JE TEMODAL A K CEMU SE POUZiVA

Temodal je protinddorovy lék.

Temodal se pouziva k 1é¢bé pacientt se specifickymi formami mozkovych nador:

2.

nov¢ diagnostikovanym multiformnim glioblastomem. Temodal se pouZiva nejprve v kombinaci
s 1é¢bou ozafovadnim (soubézna faze 1écby) a ndsledné samostatné (monoterapeuticka faze
1é¢by).

malignim gliomem, jako je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom. Temodal se
u téchto nddort pouziva, jestlize se tyto nddory objevi znovu nebo se po standardni 1é€be€ zhorsi.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE TEMODAL POUZIVAT

NeuZivejte Temodal

jestliZe jste alergicky/a (piecitlivély/a) na temozolomid nebo na kteroukoli dalSi slozku
ptipravku Temodal.

jestlize jste prodélali alergickou reakci na dakarbazin (protinddorové 1é¢ivo, nékdy zvané
DTIC). Znamky alergické reakce zahrnuji svédeéni, dusnost nebo sipani, otok obliceje, rtl,
jazyka nebo hrdla.

jestlize mate vyznamné snizeny pocet urCitych typid krevnich bunék (myelosuprese), jako
napftiklad pocet bilych krvinek nebo pocet krevnich desti¢ek. Tyto krevni butiky jsou duilezité
V boji proti infekci a pro spravnou krevni srdzlivost. Vas 1ékat Vam pied 1écbou zkontroluje
krevni obraz, aby se ujistil, Ze mate dostate¢ny pocet téchto bunék.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Temodal je zapotiebi

mél/a byste byt pecliveé sledovan/a, zda se u Vas nevyviji zdvazna forma zapalu plic vyvolana
Pneumocystis carinii (PCP). JestliZe jste nové diagnostikovany(a) pacient(pacientka) (s
multiformnim glioblastomem), mtizete Temodal uzivat po dobu 42 dnti v kombinaci

s radioterapii. V tomto ptipadé Vam lékat rovnéz predepise 1é¢ivo, které pomaha predejit
tomuto typu zapalu plic (PCP).

jestlize pied zahajenim 1é¢by trpite nizkym poctem Cervenych krvinek (anémie), bilych krvinek
nebo krevnich desticek nebo mate problémy s krevni srazlivosti, nebo pokud se tyto poruchy
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objevi v prab&hu 1é¢by. Vas 1ékaf se mize rozhodnout davky tohoto ptipravku sniZit, jeho
podavani pferusit, ukoncit nebo Vasi 1é€bu zménit. MuZete také potfebovat dalsi zpisoby
1é¢by. V nékterych pripadech miiZze byt nutné podavani piipravku Temodal zcela ukoncit.

V prabéhu 1é¢by budou provadéna pravidelna vySetieni Vasi krve, aby se sledovaly neZadouci
ucinky ptipravku Temodal na Vase krevni burky.

- muze se u Vas vyskytnout malé riziko jinych zmén krevnich bun¢€k, véetné leukémie.

- jestlize se u Vas objevi nausea (nevolnost od zaludku) a/nebo zvraceni, coz jsou velmi cCasté
nezadouci U¢inky pfipravku Temodal (viz ¢ast 4 ,,Mozné nezadouci u¢inky*), Vas 1ékat Vam
muze predepsat 1é¢ivo (antiemetikum), které, napomaha predchazet zvraceni.

- jestlize se u Vas objevi horecka nebo pfiznaky infekce, kontaktujte ihned svého lékare.

- jestliZze je Vam vice nez 70 let, miZete byt nachylnéjsi ke vzniku infekce, tvorbé modiin nebo
krvaceni.

- jestliZe trpite problémy s jatry nebo ledvinami, mize byt nutné upravit Vasi davku piipravku
Temodal.

Vzhledem k nedostateénym zkusenostem by se nemél piipravek Temodal podavat détem mladsim
3 let.

Temodal miiZe zptsobit trvalou neplodnost. Muzsti pacienti by méli pouzivat ti€¢innou antikoncepci a
nestat se otci po dobu az 6 mésicii od ukonceni 1écby. Doporucuje se jim, aby se informovali o
moznosti konzervace spermatu pred 1é¢bou.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky
Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobé, a to i1 o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotnd, myslite, Ze byste mohla byt téhotna nebo t€hotenstvi planujete, informujte o tom
svého lékare. Piipravkem Temodal nesmite byt béhem te€hotenstvi [éCena, pokud to pfimo nedoporuci
Vas lékar.

Pacienti uzivajici Temodal, muzZi i Zeny, musi uzivat u¢inné prostiedky proti poceti (viz téZ ,,Zvlastni
opatrnosti pfi pouziti ptipravku Temodal je zapotiebi* vyse).

Kojeni byste méla po dobu [écby ptipravkem Temodal prerusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
V priibéhu 1écby pripravkem Temodal se miZete citit unaveni ¢i ospali. V takovém piipadé€ netid’te
dopravni prostedek ani neobsluhujte zddné pfistroje nebo stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Temodal
Jedna injekéni lahvicka tohoto 1é¢ivého ptipravku obsahuje 2,4 mmol sodiku. To musi bréat v potaz
pacienti, kteti dodrzuji dietu s omezenim sodiku.

3. JAK SE TEMODAL POUZIVA

Vasi davku ptipravku Temodal Vam bude ptedepisovat Vas Iékaf na zaklade Vasi télesné velikosti
(vySky a hmotnosti), a v zavislosti na tom, zda se u Vas nador objevil znovu a zda Vam jiz v minulosti
byla podavana chemoterapie. V nékterych piipadech mizete dostat dalsi 1éky (antiemetika) k uZivani
pred a/nebo po pouziti piipravku Temodal, které zabraiuji nebo potlacuji nevolnost a zvraceni.

Pacienti s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem:
Jestlize jste nové diagnostikovany(a) pacient(pacientka), bude se VaSe 1é¢ba skladat ze dvou fazi:

- nejprve lécba spolecné s ozafovanim (faze soubézné 1é¢by)
- nasleduje 1é¢ba pouze pripravkem Temodal (monoterapeuticka faze 1écby).

163



rer 1z

davka). Tuto davku budete uZivat kaZzdy den po dobu 42 dnii (az 49 dnt) v kombinaci s 1é¢bou
ozatovanim. Uziti davky pfipravku Temodal mize byt oddaleno nebo uzivani pieruseno v zavislosti
na Vasem krevnim obraze a na tom, jak tento ptipravek v soubézné fazi 1€Cby snasite.

Jakmile bude 1é¢ba ozatfovanim ukoncena, prerusize 1é¢bu na 4 tydny. To Vasemu télu umozni, aby se
zotavilo.

Poté zahajite monoterapeutickou fazi 1é¢by.

V prabéhu monoterapeutické faze 1é¢by se davka a zptisob pouzivani piipravku Temodal budou lisit.
Vas lékar stanovi Vasi pfesnou davku. Lécebnych obdobi (cyklit) mize byt az 6. Kazdy trva 28 dnil.
Vasi novou davku pfipravku Temodal samotného budete uzivat jedenkrat denn¢ po dobu prvnich

5 dn (,,davkovaci dny*) kazdého cyklu. Prvni davka bude 150 mg/m? Poté dal$ich 23 dni nebudete
piipravek Temodal uzivat. To je dohromady 28 dni 1é¢ebného cyklu.

Po 28. dni za¢ne dalsi cyklus. Budete opét uzivat ptipravek Temodal jedenkrat denné po dobu 5 dnt

s nasledujicimi 23 dny bez pfipravku Temodal. Davka pfipravku Temodal se miiZze upravit, jeji podani
oddalit nebo prerusit v zavislosti na Vasem krevnim obraze a na tom, jak 1é¢ivy ptipravek v pribéhu
kazdého 1écebného cyklu snasite.

Pacienti s nddory, které se objevily znovu nebo se zhorsily (maligni gliom, jako napfiklad multiformni

glioblastom nebo anaplasticky astrocytom), pouZivajici pouze Temodal:

Lécebny cyklus pfipravku Temodal trva 28 dnt.

Budete uzivat pouze ptipravek Temodal jedenkrat denné po dobu prvnich péti dnil. Tato denni davka
zavisi na tom, zda jste pfedtim uzival(a) chemoterapii.

Jestlize jste nebyl(a) diive Lécen(a) chemoterapii, Vase prvni dadvka ptipravku Temodal bude

200 mg/m? jedenkrat denn& po dobu prvnich péti dni. Jestlize jste byla(a) dtive 1é&en(a) chemoterapii,
Vase prvni davka piipravku Temodal bude 150 mg/m? jedenkrat denn& po dobu prvnich p&ti dn.

Poté nebudete dalSich 23 dnii piipravek Temodal uzivat. To je dohromady 28 dni 1é¢ebného cyklu.

Po 28. dni za¢ne dalsi cyklus. Budete opét pouzivat pripravek Temodal jedenkrat denné po dobu péti
dnu, s nasledujicimi 23 dny bez pfipravku Temodal.

Pied kazdym novym lé¢ebnym cyklem bude vySetiena Vase krev, aby se zjistilo, zda nema byt davka
ptipravku Temodal upravena. Podle vysledku krevnich zkouSek miize Vas 1ékat pro nasledujici cyklus
Vasi davku upravit.

Jak se pripravek Temodal podava
Temodal Vam bude podan Vasim lékafem ve formé Zilni infuze (intravendzni infuze), kterd musi trvat
ptiblizné 90 minut. Jiné misto infuze vyjma Zily neni pfijatelné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Temodal, nezZ jste mél(a)

Protoze Vam tento 1€k podavaji odborni zdravotnicti pracovnici, neni pravdépodobné, ze by Vam
podavali vice ptipravku Temodal, nez by méli. Pokud vSak k tomu dojde, 1ékaf nebo zdravotni sestra
Vs budou 1€¢it, jak bude tieba.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4,  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miZze mit i pfipravek Temodal nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Neprodlené kontaktujte Vaseho 1ékare, jestlize se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich piiznaki:
- zavazna alergicka (hypersenzitivni) reakce (kopiivka, sipani nebo jiné dychaci potize),

- nekontrolované krvaceni,

- zachvaty (ktece),

- horecka,

- silna neustupujici bolest hlavy.

Podavani ptipravku Temodal mizZe zptisobit sniZzeni poctu nékterych typt krvinek. To mtize vést ke
vzniku podlitin nebo ke krvaceni, anémii (chudokrevnosti), horece a/nebo snizené odolnosti vici
infekcim. Toto snizeni poctu krvinek je obvykle kratkodobé. V nékterych piipadech ale mtize byt
dlouhotrvajici a mize vést k velmi zdvazné forme anémie (aplastickd anémie). Vas lékat zajisti
pravidelné vysetfovani Vasi krve, aby se zjistily jakékoli zmény, a rozhodne o tom, zda je nutna
specificka 1écba. V nekterych pripadech miize byt nutné snizit davky ptipravku Temodal nebo ukoncit
jeho podavani.

Nezddouci uéinky zjisténé v klinickych hodnocenich:

Nezadouci u¢inky se mohou objevit s urcitou Cetnosti, ktera je definovana néasledovné:
=  Velmi Casté: postihuji vice nez 1 z 10
= Casté: postihuji 1 az 10 uzivatelt ze 100
= Méng¢ Casté: postihuji 1 az 10 uzivatel z 1 000
= Vzacné: postihuji 1 az 10 uZivateld z 10 000
=  Velmi vzacné: postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000
= Neznamé: Cetnost nelze z dostupnych udaji stanovit.

Temodal prasek pro pripravu infuzniho roztoku

Kromé¢ nize uvedenych nezadoucich u¢inkd se pti pouzivani piipravku Temodal prasek pro pfipravu
infuzniho roztoku mohou objevit také nasledujici u€inky: bolest, podrazdéni, svédéni, horkost, otok
nebo zarudnuti v misté vpichu; také modiiny (hematomy).

Temodal v kombinované 1é¢bé s ozarovanim u nové diagnostikovaného glioblastomu

Pacienti uzivajici ptipravek Temodal v kombinaci s ozafovanim mohou zaznamenat odli$né nezadouci
ucinky nez pacienti 1€ceni pouze piipravkem Temodal. Mohou se vyskytnout néasledujici nezadouci
ucinky, které mohou vyzadovat 1¢kai'sky zasah.

Velmi ¢asté: ztrata chuti k jidlu, bolest hlavy, konstipace (zacpa), nausea (nevolnost od Zaludku),
zvraceni, vyrazka, vypadévani vlasi, inava.

Casté: infekce v ustech, infekce rany, snizeni po&tu krvinek (neutropenie, trombocytopenie,
lymfopenie, leukopenie), zvy3eni cukru v krvi, pokles hmotnosti, zména dusevniho stavu nebo
bdélosti, izkost/deprese, ospalost, potize s mluvenim, porucha rovnovéahy, zavrat’, zmatenost,
zapomnétlivost, potize s koncentraci, neschopnost usnout nebo spat, pocit mravenceni, podlitiny, tfes,
abnormalni nebo rozmazané vidéni, dvojité vidéni, porucha sluchu, dusnost, kasel, krevni srazenina

v nohach, zadrzovani tekutiny, otok dolnich koncetin, prijem, bolest Zaludku nebo bticha, paleni
Zahy, zaludec¢ni potize, potize s polyk&nim, sucho v tstech, podrazdéni nebo zEervenani kize, sucha
ktze, svédéni, svalova slabost, bolestivé klouby, bolesti svalil, ¢asté moceni, potize s udrzenim moce,
alergicka reakce, horecka, poskozeni ozafenim, otok obliceje, bolest, zmény chuti, abnormality testii
funkce jater.

Méné casté: priznaky podobné chiipce, cervené skvrny pod kizi, otok obliceje nebo svalova slabost,
nizka hladina drasliku v krvi, zvy$eni hmotnosti, zmény nalady, halucinace a porucha paméti,
¢astecné ochrnuti, poruchy koordinace, potize s polykdnim, poruchy vnimani, ¢aste¢na ztrata zraku,
suché o¢i nebo bolest o¢i, hluchota, infekce stiedniho ucha, zvonéni v usich, bolest ucha, palpitace
(buSeni srdce), krevni srazenina v plicich, vysoky krevni tlak, zapal plic, zanét nosnich dutin, zanét
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pridusek, nachlazeni nebo chiipka, otok Zaludku, potize s kontrolou vyprazdnovani stiev, hemeroidy,
odlupovani klize, zvysena citlivost kiize na sluneéni zafeni, zména barvy kiize, zvySené poceni,
poskozeni svall, bolest v zadech, potiZze s mocenim, poSevni krvaceni, sexualni impotence, vynechani
menstruace nebo silné menstruacni krvaceni, podrazdéni pochvy, bolest prsou, navaly horka, ties,
zmény barvy jazyka, zména Cichového smyslu, zizen, zubni potize.

Monoterapie piipravkem Temodal u opakovaného vyskytu nebo zhorSeni nadoru

Mohou se vyskytnout nédsledujici nazddouci u€inky, které mohou vyzadovat 1ékarsky zasah.

Velmi ¢asté: snizeny pocet krevnich bunék (bilych krvinek-neutropenie nebo lymfopenie, krevnich
desti¢ek- trombocytopenie), ztrata chuti k jidlu, bolest hlavy, zvraceni, nausea (nevolnost od Zaludku),
konstipace (zacpa).

Casté: pokles hmotnosti, unava, zavrat’, pocit mravenceni, dusnost, prijjem, bolest bficha, zalude¢ni
potize, vyrazka, svédéni, vypadavani vlasii, horecka, slabost, tfes, pacient se celkove neciti dobfe,
bolest, zmény chuti.

Méné Casté: snizeny pocet krevnich bunék (vSech bunék-pancytopenie, ¢ervenych krvinek-anémie,
bilych krvinek-leukopenie).

Vzacné: kasel, infekce véetné zapalu plic.

Velmi vzacné: zEervenani kuze, koptivka, kozni vyrazka, alergickeé reakce.

Jiné nezadouci ucinky:

Ve velmi vzacnych ptipadech byla pozorovana zavazna vyrazka s otokem kuze, v¢etné dlani a

chodidel, nebo bolestivé zarudnuti kiize a/nebo puchyiky na téle nebo v Ustech. JestliZe se tyto
piiznaky vyskytnou, oznamte t0 neprodlené svému lékari.

U pripravku Temodal byly pozorovany velmi vzacné piipady plicnich nezadoucich ucinkt. Pacienti
obvykle udéavali dusnost a kasel. Pokud si v§imnete n¢kterého z téchto piiznakt, sdélte to svému
1ékati

Velmi vzacné existuje u pacientl uzivajicich Temodal a jemu podobna 1é¢iva malé riziko vzniku
druhotnych nadori, v¢etné leukémie.

Byly zaznamendny piipady jaternich nezddoucich ucinkii, zahrnujici zvySené hladiny jaternich
enzymu, zvySenou hladinu bilirubinu nebo problémy s odtokem zluce (cholestaza) a zanét jater.

Pokud se kterykoli z nezaddoucich u€inkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo Iékarnikovi.

5. JAK TEMODAL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Temodal nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na Stitku a papirovém obalu
(krabi¢ce). Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovéavejte v chladnicce (2 — 8°C).

Jakmile je pripravek pripraven k infuzi (rekonstituovan/rozpustén), lze roztok uchovavat pii pokojové
teploté (25°C) po dobu az 14 hodin, vCetn¢ doby infuze.
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Piipraveny roztok by se nemél pouzivat, jestlize ma zménénou barvu nebo obsahuje ¢astice.
Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6.  DALSI INFORMACE

Co Temodal obsahuje

Lécivou latkou je temozolomid. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 100 mg temozolomidu. Po
rekonstituci /rozpusténi obsahuje 1 ml infuzniho roztoku 2,5 mg temozolomidu.

Pomocnymi latkami jsou mannitol (E421), threonin, polysorbat 80, citronan sodny (pro Upravu pH) a
koncentrovana kyselina chlorovodikova (pro Gpravu pH).

Jak Temodal vypadé a co obsahuje toto baleni

Prések pro ptipravu infuzniho roztoku je bilé barvy. Temodal je dostupny ve sklenéné injekéni
lahvicce s butylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem s odstranitelnym krytem. Jedno baleni
obsahuje 1 injek¢ni lahvicku se 100 mg temozolomidu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci: SP Europe, Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles, Belgie

Vyrobce: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Rue de Stalle/Stallestraat 73 Rue de Stalle 73
B-1180 Bruxelles/Brussel/Brissel B-1180 Bruxelles/Brussel
Tél/Tel: + 32-(0)2 370 92 11 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32-(0)2 370 92 11
Boarapust Magyarorszag
Mepxk apn u Joym bearapust EOO/] Alkotas u. 53.
Ten.: +359 2 819 3737 H-1123 Budapest
info-msdbg@merck.com Tel.: +36 1 457-8500
Ceska republika Malta
Ke Stvanici 3 Associated Drug Co. Ltd

CZ-186 00 Praha 8
Tel: +420 221771250

Danmark
Lautrupbjerg 2
DK-2750 Ballerup
TIf: + 45-44 39 50 00

Deutschland
Thomas-Dehler-StraRe 27
D-81737 Miinchen

Tel: + 49-(0)89 627 31-0

Triq I-Esportaturi

Mriehel

Birkirkara BKR 3000

Tel.: +35622778000
Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: +31 (0)800 9999000
(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com
Norge

Pb. 398

N-1326 Lysaker

TIf: + 47 67 16 64 50

167



Eesti

A. H. Tammsaare tee 47
EE-11314 Tallinn

Tel: + 372 6139 750

EAMGdo

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: + 33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp and Dohme Ireland (Human
Health)

Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island

Horgatun 2

IS-210 Gardabaer

Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.l.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tn.: 800 00 673

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

Skanstes iela 13Riga, LV-1013

Tel: + 371-67364224

Lietuva

Kestucio g. 59/27
LT-08124 Vilnius
Tel. + 370 52 101868

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com
Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 549 51 00
Chtodna 51 str.,

00-867 Warsaw

Portugal

Rua Agualva dos Acores 16
P-2735-557 Agualva-Cacém
Tel: +351-21 433 93 00

Romaénia
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Bucharest Business Park

Soseaua Bucuresti-Ploiesti nr. 1A
Cladire C1, etaj 3

013681 Bucuresti, sector 1
Romania

Slovenija

Dunajska 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: + 386 01 3001070

Slovenska republika
Strakova 5

SK-811 01 Bratislava
Tel: + 421 (2) 5920 2712

Suomi/Finland

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp and Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
Medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 14.6.2011
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Podrobné informace o tomto piipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropska agentura
pro 1é¢ivé pripravky: http://www.emea.europa.eu/
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