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Zavazna hepatalna toxicita spojena s temozolomidom

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

po dohode s Eurépskou agenturou pre lieky (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu liegiv
(SUKL) si Vas dovolujeme informovat o nasledovnom:

Suhrn

¢ U pacientov lieéenych temozolomidom boli hlasené pripady poskodenia pe€ene
vratane smrtel'ného zlyhania pecene.

e Toxické u€inky na pecen samoézu vyskytnut' niekol'ko tyzdriov alebo dlhSie
obdobie po zacati lieCby, alebo po vysadeni temozolomidu.

e VysSetrenia funkcie pe¢ene sa maju vykonat’

o pred zaciatkom lie€by. V pripade abnormalnych vysledkov sa ma
rozhodnutie o za€ati lie€by temozolomidom vykonat’ na zaklade
starostlivého zhodnotenia prinosov a rizik pre individualneho pacienta;

o po kazdom lie€ebnom cykle.

e U pacientov lie€enych 42-driovym lie€ebnym cyklom sa maju vySetrenia funkcie
pecene zopakovat’ v polovici tohto cyklu.

¢ U pacientov s vyraznymi abnormalitami funkcie peé¢ene sa maju starostlivo zvazit’
prinosy a rizika pokracovania v lie€be.

Dalsie informacie
Temozolomid je indikovany na liecbu:

e dospelych pacientov s novodiagnostikovanym multiformnym glioblastbmom subezne
s radioterapiou a nasledne ako monoterapia,

e deti od troch rokov, dospievajucich a dospelych pacientov s malignym gliomom, ako je
multiformny glioblastom alebo anaplasticky astrocytdom, u ktorych doslo po Standardne;j
terapii k recidive alebo progresii ochorenia.

Udaje tykajice sa bezpeénosti

Nedavno boli prehodnotené pripady zavaznej hepatotoxicity temozolomidu vratane smrtelnych,
ktoré boli hlasené z celého sveta. Toto prehodnotenie identifikovalo celkovo 44 pripadov
poSkodenia peCene vratane pripadov smrtefného zlyhania pecene u pacientov lieCenych
temozolomidom. Tieto pripady smrtelného zlyhania pecene boli hlasené s pribliznym nastupom
42 az 77 dni po zacati lieCby temozolomidom. Hlasili sa aj nefatalne pripady hepatalnej toxicity
s premenlivym ¢asom nastupu az do 112 dni. Pisomna informacia pre pouzivatela aj suhrn
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charakteristickych vlastnosti lieku s obsahom temozolomidu uz obsahuju Uudaje o hepatotoxicite,
ale nezahfiaju smrtelné hepatocelularne poskodenie a zlyhanie peéene, ani Specifické
odporucania na monitorovanie funkcie pe€ene.

V désledku tohto prehodnotenia, v sulade s vysSie uvedenymi suhrnnymi odporucaniami, sa
vramci EU aktualizuje pisomna informacia pre pouzivatela, aj suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku s obsahom temozolomidu.

Vyzva na poddvanie hlaseni

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie suvisiace s pouzitim temozolomidu v sulade s narodnymi poziadavkami tykajucimi sa
spontannych hlaseni na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Tel: 02 507 01 206
Fax.: 02 507 01 237
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Kontakt na spolo¢nosti

Ak mate akékolvek otazky, alebo potrebujete dalSie informacie, ktoré suvisia s pouzitim
temozolomidu, obratte sa, prosim, na lokalnych zastupcov drzitelov rozhodnutia o registracii

lieku Temodal: lieku Temomedac:

Merck Sharp & Dohme, s.r. o. medac Gesellschaft fiir klinische

PharmDr. Eva Kaszasova Spezialpraparate mbH - organiza¢na zlozka
Mlynské nivy 43 Slovensko

821 09 Bratislava 2, Slovenska republika Mgr. Lucia Strakova

e-mail: msd.sk@merck.com Starova 4

tel: + 421 2 58 28 20 10 811 02 Bratislava, Slovenska republika

e-mail: slovakia@medac.eu
tel: +421 908 258 851

lieku Temozolomide Sandoz: lieku TEMOSTAD:

Sandoz d.d. — organizaéna zlozka STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
PharmDr. Andrea Kupkova RNDr. Dana Tazka, PhD.

Galvaniho 15/C Einsteinova 23

821 04 Bratislava, Slovenska republika 851 01 Bratislava, Slovenska republika
e-mail: andrea.kupkova@sandoz.com e-mail: neziaduceucinky@stada.sk

tel: +421 2 48 200 611 tel: + 421 252 62 19 33



lieku Temozolomide SUN:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Dr. Juliette Omtzigt

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp, Holandsko

e-mail: Juliette.Omtzigt@sunpharma-global.com
tel: +31 23 5685502

Spolo¢ne v mene uvedenych drzitelov rozhodnuti o registracii




