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Pisomna informéacia pre pouZivatela

TEMOSTAD 20 mg
TEMOSTAD 100 mg
TEMOSTAD 140 mg
TEMOSTAD 180 mg
TEMOSTAD 250 mg
tvrdé kapsuly

temozolomid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
2
3.
4.
5
6

1.

Co je TEMOSTAD a na ¢o sa pouZiva.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako zaénete uzivat TEMOSTAD.
Ako uzivat TEMOSTAD.

Mozné vedrlajsie Gcinky.

Ako uchovavat TEMOSTAD.

Obsah balenia a d’alSie informacie.

Co je TEMOSTAD a na &o sa pouZiva

TEMOSTAD obsahuje lieCivo nazyvané temozolomid. Toto liecivo je protinadorova latka.

TEMOSTAD sa pouziva na liecbu $pecifickych foriem nadorov mozgu:

2.

u dospelych s novodiagnostikovanym multiformnym glioblastomom. TEMOSTAD sa najprv
pouziva spolu s radioterapiou (stibezna faza liecby) a nasledne samotny (faza monoterapie),
deti vo veku 3 roky a starSich a u dospelych pacientov so zhubnym gliomom, ako je
multiformny glioblastom alebo anaplasticky astrocytom. TEMOSTAD sa pouziva pri tychto
nadoroch, ak sa po Standardnej lieCbe vracajt alebo sa zhorsuju.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TEMOSTAD

NEUZIVAJTE TEMOSTAD

ak ste alergicky na temozolomid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

ak ste mali alergickl reakciu na dakarbazin (protirakovinovy liek, niekedy nazyvany DTIC).
Znaky alergickej reakcie zahimaju pocit svrbenia, dychavi¢nost’ alebo chréanie, opuch tvare,
pier, jazyka alebo hrdla.

ak mate zavazne zniZzené niektoré druhy krviniek (myelosupresia), ako je pocet vasich bielych
krviniek a pocet krvnych dosticiek. Tieto krvinky st dolezité na boj s infekciami a na spravne
zrazanie krvi. Vas lekar vam bude kontrolovat’ krv, aby sa uistil, Ze mate dost’ tychto buniek
pred zacatim lieCby.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat TEMOSTAD, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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- ked’Ze budete dosledne sledovany kvoli vzniku zavaznej formy infekcie hrudnika nazyvanej
pneumonia Prneumocystis jirovecii (PCP). Ak ste novodiagnostikovanym pacientom (s
multiformnym glioblastomom), mézete dostavat TEMOSTAD pocas 42-dni v kombinacii s
radioterapiou. V tomto pripade vam lekar predpiSe tiez liek, ktory vam pomoze predist’ zapalu
pluc (PCP) tohto typu.

- ak ste niekedy mali, alebo teraz mézete mat’ infekciu hepatitidy B. Je to preto, ze TEMOSTAD
moze sposobit, ze hepatitida B sa opédtovne aktivuje, co méze byt v niektorych pripadoch
smrtel'né. Pred zacatim lieCby lekari u svojich pacientov starostlivo skontroluju prejavy tejto
infekcie.

- ak mate nizky pocet Cervenych krviniek (anémiu), bielych krviniek a krvnych dosti¢iek alebo
problémy so zrdzavostou krvi pred zacatim liecby alebo ak takéto stavy vzniknu v priebehu
liecby. Vas lekar mozno bude musiet’ znizit’ davku, prerusit’, ukoncit’ alebo zmenit’ liecbu.
Mozno budete potrebovat’ inu liecbu. V niektorych pripadoch méze byt nevyhnutné liecbu
TEMOSTADom ukoncit'.

- ked’Ze mdzete mat’ malé riziko inych zmien krviniek, vratane leukémie.

- ak mate nevol'nost’ (pocit tazkosti v Zaludku) a/alebo vracanie, Co su vel'mi Casté vedl'ajSie
ucinky TEMOSTADu (pozri ¢ast’ 4). Vas lekar vam moze predpisat’ liek (antiemetikum), ktory
vam pomdze predist’ vracaniu.

Ked’ ¢asto vraciate pred lieCbou alebo v priebehu lieCby, poziadajte vasho lekara o uréenie
najvhodnejsieho ¢asu uzivania TEMOSTADu, kym nie je vracanie pod kontrolou. Ak vraciate
po uziti vaSej davky lieku, v ten isty deii uz druht davku neuzite.

- ak sa u vas objavi hortcka alebo priznaky infekcie, okamzite sa skontaktujte s vasim lekarom.

- ak ste star$i ako 70 rokov mozete byt nachylnejsi na infekcie, modriny alebo krvacanie.

- ak mate problémy s peceniou alebo s oblickami, moze byt potrebné vasu davku TEMOSTADu
upravit’.

Deti a dospievajuci
Tento liek nedavajte detom mlads$im ako 3 roky, pretoze sa u nich neskiimal. U pacientov starSich ako
3 roky, ktori uzivali TEMOSTAD, existuje obmedzena informadcia.

Iné lieky a TEMOSTAD
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Je to kvoli tomu, Ze pocas
tehotenstva sa nesmiete liecit TEMOSTADom, pokial to jasne neurci vas lekar.

Pocas uzivania TEMOSTADu musia muZi a Zeny pouzivat’ uc¢inné prostriedky na zabranenie pocatia
(pozri tiez Cast’ ,,Plodnost’ u muzov* nizsie).

Pocas liecby TEMOSTADom mate dojcenie ukoncit’.

Plodnost’ u muzov

TEMOSTAD moze sposobit’ trvalt neplodnost’. Muzi musia pouzivat’ u¢inné antikoncep¢né opatrenia
a nesmu splodit’ diet'a pocas 6 mesiacov po ukonéeni lie¢by. Odportca sa, aby sa eSte pred lieCbou
poradili o moznosti konzervacie spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

TEMOSTAD vam mdze spdsobit’ pocit tnavy alebo ospalosti. V takomto pripade neved'te vozidlo ani
neobsluhujte ziadne nastroje alebo stroje alebo bicykel, pokial’ nevidite, ako na véas tento liek vplyva
(pozri Cast’ 4).

TEMOSTAD obsahuje laktézu a sodik
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, skor ako uzijete tento liek, kontaktujte svojho
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lekara.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tvrdej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

TEMOSTAD 20 mg obsahuje v obale kapsuly pomocnu latku oranzovu zIt FCF (D110), ktora moze
spOsobit’ alergické reakcie.

3.  Ako uzivatt TEMOSTAD

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Déavkovanie a diZka liecby

Vas lekar urci spravnu davku TEMOSTADu. Je urcend na zaklade vaSej velkosti (vysky a vahy) a ¢i
mate opakujuci sa nador a ¢i ste v minulosti podstipili chemoterapeuticki liecbu.

Moze vam predpisat’ aj d’alSie lieky (antiemetika), ktoré budete uzivat’ pred a/alebo po uziti
TEMOSTADu na zabranenie alebo lie¢bu nevolnosti a vracania.

Pacienti s novodiagnostikovanym multiformnym glioblastomom:

Ak ste novodiagnostikovany pacient, lieCba bude prebiehat’ v 2 fazach:

- najprv liecba spolu s radioterapiou (subezna faza),

- nasledovana lie¢bou samotnym TEMOSTADom (fdza monoterapie).

Pocas subeznej fazy, vas lekar zatne s TEMOSTADom v davke 75 mg/m? (zvy&ajna davka). Tuto
davku budete uzivat’ kazdy deni pocas 42 dni (az do 49 dni) v kombindcii s radioterapiou. Davka
TEMOSTADu sa mdze posunit’ alebo zastavit, v zavislosti od poctu vasich krviniek a od toho, ako
liek pocas subeznej fazy znasate.

Ked’ sa skonc¢i liecba ozarovanim, liecbu prerusite na 4 tyzdne, aby ste vaSmu telu dali Sancu
zregenerovat’ sa. Potom zac¢nete s fizou monoterapie.

Pocas fazy monoterapie bude davka a spdsob, akym budete uzivat TEMOSTAD odlisny. Vas lekar
vam urci presnui davku. Mozete dostat’ az 6 lieCebnych faz (cyklov). Kazda trva 28 dni. Nova davku
TEMOSTADu budete uzivat’ raz denne pocas prvych 5 dni (,,dni lie€by*) v kazdom cykle. Prva davka
bude 150 mg/m?. Potom budete mat’ 23 dni bez TEMOSTADu. Dovedna je to 28-diiovy lieCebny
cyklus.

Po 28 dnoch sa za¢ne d’alsi cyklus, v ktorom budete opat’ uzivat TEMOSTAD raz denne pocas 5 dni,
nasledovanych 23 dniami bez TEMOSTADu. Davku TEMOSTADu mozZno upravit, posuntt’ alebo
ukoncit’ v zavislosti od poctu vasich krviniek a podl'a toho, ako znasate vas liek pocas kazdého
liecebného cyklu.

Pacienti, ktori uZivaju len TEMOSTAD a maju nadory, ktoré sa vratili alebo zhorsili (maligny gliom,
ako je multiformny glioblastom alebo anaplasticky astrocytom):

Liec¢ebny cyklus TEMOSTADu trva 28 dni.
TEMOSTAD budete uzivat samotny raz denne pocas prvych 5 dni. Tato denna davka zavisi od toho,
¢i ste predtym dostavali chemoterapiu.

Ak ste sa predtym chemoterapiou nelie¢ili, vaa prva ddvka TEMOSTADu bude 200 mg/m? raz denne
pocas prvych 5 dni. Ak ste sa predtym chemoterapiou liecili, vasa prva davka TEMOSTADu bude 150
mg/m? raz denne pocas prvych 5 dni. Potom bude nasledovat’ 23 dni bez TEMOSTADu. Dovedna je
to 28-dnovy liecebny cyklus.

Po 28. dni sa za¢ne novy cyklus. Znovu budete dostavat’ TEMOSTAD raz denne pocas 5 dni, po
ktorych bude nasledovat’ 23 dni bez TEMOSTADu.

Pred kazdym novym lieCebnym cyklom vam budu vySetrovat krv, aby sa zistilo, ¢i nie je potrebna
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uprava davky TEMOSTADu. Podl'a vysledkov vaSich krvnych testov vam lekar moze liecbu v
nasledujicom cykle upravit’.

Ako uzivat TEMOSTAD

Predpisant davku TEMOSTADu uzivajte raz denne, najlepsie v rovnakom ¢ase kazdy den.

Kapsuly uzivajte nalacno; napriklad najmenej 1 hodinu pred planovanymi ranajkami. Prehltnite
kapsulu (kapsuly) celé a zapite ju (ich) pohdrom vody. Kapsuly neotvarajte, nedrvte ani nezuvajte. Ak
je kapsula poskodena, zabrarte kontaktu prasku s kozou, o¢ami alebo nosom. Ak sa vam nahodou
dostane nejaké mnozstvo prasku do oci alebo nosa, oplachnite miesto vodou.

Na zaklade predpisanej davky, budete mozno musiet’ uzivat’ spolu viacero kapstl, pripadne rozli¢né
sily (obsah liec¢iva v mg). Farba a oznacenie kapsuly je pre kazdu silu ina (pozri tabul’ku nizsie).

Sila Farba/oznacenie

na vrchnaciku su oranzovym atramentom vytlacené dva
TEMOSTAD 20 mg pasy a na tele kapsuly je oranZovym atramentom vytlacené
1 20 mg*

na vrchnaciku st ruZovym atramentom vytlacené dva pasy
TEMOSTAD 100 mg a na tele kapsuly je ruzovym atramentom vytlacené

»1 100 mg*

na vrchnaciku st modrym atramentom vytlacené dva pasy
TEMOSTAD 140 mg a na tele kapsuly je modrym atramentom vytlacené

,»1 140 mg*

na vrchnaciku st ¢ervenym atramentom vytlacené dva pasy
TEMOSTAD 180 mg a na tele kapsuly je Cervenym atramentom vytlacené

,»1 180 mg*

na vrchnadiku su ¢iernym atramentom vytlacené dva pasy
TEMOSTAD 250 mg a na tele kapsuly je ¢iernym atramentom vytlacené

»1 250 mg*

Presvedcte sa, ze Gplne rozumiete a pamétate si nasledovné:

- korl’ko kapsul musite uzit' kazdy denl. Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika, aby vam to
napisal (vratane farby).

- ktoré dni st dni vasej lieCby.

Vzdy, ked zacinate novy cyklus, skontrolujte so svojim lekarom davku. Moze sa lisit’ od

predchadzajuceho cyklu.

Vzdy uzivajte TEMOSTAD presne tak, ako vam povedal vas lekéar. Ak si nie ste niecim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekdrnika. Chyby v spdsobe uZzivania tohto lieku mézu zanechat’ vazne
nasledky na vasom zdravi.

Ak uZijete viac TEMOSTADu, ako mate
Ak ste ndhodou uzili viac kapsil TEMOSTADu, ako vam bolo povedané, ihned’ vyhl'adajte svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.

Ak zabudnete uzitt TEMOSTAD

Uzite zabudnutt davku ¢o najskor pocas toho istého dia. Ak od predchadzajucej davky uplynul uz
cely den, kontaktujte svojho lekara. Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanu
davku, ak vam tak nepovedal vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajsie ufinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ sa spojte so svojim lekarom, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujtcich vedl'ajSich uéinkov:
- zavazna alergicka (hypersenzitivna) reakcia (zihl'avka, sipot alebo iné tazkosti s dychanim),

- nekontrolované krvacanie,

- zachvaty (kfce),

- horucka,

- triaska,

- zavazna bolest’ hlavy, ktora neprechadza.

Liecba TEMOSTADom moze sposobit’ ubytok ur€itych druhov krviniek. Toto mdze sposobit’
zvySenie tvorby modrin alebo krvacania, anémiu (nedostatok ¢ervenych krviniek), horacku a znizenu
odolnost’ vo¢i infekciam. ZniZenie poctu krviniek je zvycajne kratkodobé. V niektorych pripadoch
moze byt predizené a moze viest’ k velmi zédvaznej forme anémie (aplastickej anémii). V4§ lekar bude
pravidelne sledovat’ vasu krv, aby odhalil akékol'vek zmeny a rozhodne, ¢i je potrebna nejaka zvlastna
liecba. V niektorych pripadoch davku TEMOSTADu znizi alebo liecbu ukongi.

Vedlajsie u€inky z klinickych stadii:
Vedl'ajsie u¢inky sa mozu vyskytnat s urcitymi frekvenciami, ktoré sa mézu definovat’ nasledovne:

TEMOSTAD v kombinovanej liecbe s radioterapiou u novodiagnostikovaného glioblastomu

U pacientov, ktori dostavajit TEMOSTAD v kombinacii s radioterapiou, sa mézu vyskytnut’ iné
vedl'ajsie ucinky ako u pacientov, ktori uzivaji samotny TEMOSTAD.
Mozu sa objavit’ nasledovné vedlajsie ti¢inky a mozu si vyzadovat’ lekarsku pozornost.

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob): strata chuti do jedla, bolest’ hlavy, zdpcha
(fazko priechodna stolica), nevol'nost’ (pocit tazkosti v zaludku), vracanie, vyrazka, strata vlasov,
unava.

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb): infekcie v tstach, infekcia v rane, zniZenie poétu
krviniek (neutropénia, trombocytopénia, lymfopénia, leukopénia), zvysenie cukru v krvi, zniZenie
telesnej hmotnosti, zmena dusevného stavu alebo ostrazitosti, izkost/depresia, ospanlivost’, tazkosti s
rozpravanim, porucha rovnovahy, zavrat, zmitenost’, zabudanie, problém sustredit’ sa, neschopnost’
zaspat’ alebo preruSovany spanok, pocit brnenia, tvorba modrin, tras, nezvycajné alebo rozmazané
videnie, dvojité videnie, porucha sluchu, skratenie dychu, kasel’, krvné zrazeniny v nohach,
zadrziavanie tekutin v tele, opuch noh, hnacka, bolest’ zalidka alebo brucha, palenie zahy, Zalido¢na
nevolnost, problém s prehitanim, sucho v tstach, podrazdenie alebo scervenanie koze, suché koza,
svrbenie, svalova slabost’, bolestivé kiby, pobolievanie a bolesti svalov, ¢asté mo&enie, problém s
udrzanim mocu, alergicka reakcia, horacka, poskodenie oziarenim, opuch tvare, bolest’, nezvycajna
chut’, nezvycajné vysledky testov funkcie pecene.

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob): priznaky podobné chripke, ¢ervené bodky
pod kozou, vzhl'ad opuchnutej tvare alebo svalova slabost, nizka hladina draslika v krvi, zvySenie
hmotnosti, zmeny nalady, halucinacie a porucha pamati, Ciasto¢né ochrnutie, zhor§ena koordinacia,
stazené prehitanie, zhor$ené vnimanie, ¢iastoéna strata zraku, suché alebo bolestivé oéi, hluchota,
infekcia stredného ucha, zvonenie v usiach, bolest’ ucha, palpitacie (mozete citit’ buiSenie srdca), krvné
zrazeniny v plucach, vysoky krvny tlak, zapal plic, zapal prinosovych dutin, bronchitida,
prechladnutie alebo chripka, nafuknuty zaludok, stazené ovladanie ¢revnych pohybov, hemoroidy,
olupovanie koze, zvySena citlivost’ koze na slne¢né svetlo, zmena zafarbenia koze, zvySené potenie,
poskodenie svalov, bolest’ chrbta, tazkosti s moc¢enim, krvacanie z posvy, sexualna impotencia,
vynechanie menstruacie alebo t'azka menstruacia, podrazdenie posvy, bolest’ prsnika, navaly tepla,
tras, zmena zafarbenia jazyka, zmena ¢uchu, smid, porucha zubov.

Monoterapia TEMOSTADom u opakujuceho sa alebo postupujuceho gliomu
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Mozu sa objavit’ nasledovné vedl'ajsie ucinky a mézu si vyzadovat’ lekarsku pozornost.

VePmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb): znizené mnozstvo krviniek (neutropénia alebo
lymfopénia, trombocytopénia), strata chuti do jedla, bolest’ hlavy, vracanie, nevol'nost’ (pocit tazkosti
v zaludku), zapcha (tazko priechodna stolica), inava.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb): zniZenie hmotnosti, ospalost, zavrat, pocit brnenia,
skratenie dychu, hnacka, bolest’ brucha, zalido¢na nevolnost’, vyrazka, svrbenie, strata vlasov,

horucka, tinava, tras, pocit slabosti, bolest’, zmena chuti.

Menej casté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob): znizené mnozstvo krviniek
(pancytopénia, anémia, leukopénia).

Zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob): kasel’, infekcie vratane zapalu plic.

Vel'mi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob): scervenenie koze, urtikaria
(zihl'avka), kozny vysev, alergické reakcie.

Iné vedl'ajSie ucinky

Pripady zvysenia hladin pecenovych enzymov sa hlasili ¢asto. Pripady zvySenej hladiny bilirubinu,
problémov s prudenim ZI¢e (cholestaza), zapalu pecene a poskodenia pecene vratane smrtel'ného
zlyhania pecene sa hlasili menej Casto.

Pozorovali sa vel'mi zriedkavé pripady zadvaznej koznej vyrazky s opuchom koze, vratane vyskytu na
dlaniach a chodidlach, alebo bolestivého s€ervenenia koze a/alebo pluzgierov na tele alebo v tstach.
Ak sa u vas objavi, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Pri uzivani TEMOSTADu sa pozorovali vel'mi zriedkavé pripady vedl’ajsich t¢inkov na plicach.
Pacienti mali zvy¢ajne dychavicnost’ a kasel. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, povedzte to
svojmu lekarovi.

Pacienti, ktori uzivajt TEMOSTAD a podobné lieky m6Zzu mat’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch malé
riziko vyvoja sekundarnych nadorov, vratane leukémie.

Objavili sa pripady vedl'ajsich G¢inkov na pecenl vratane zvysenia hladin peceniovych enzymov,
zvySenej hladiny bilirubinu, problémov s pradenim zl¢e (cholestaza) a zapalu pecene. Hlasilo sa
poskodenie pecene vratane smrtel'né¢ho zlyhania pecene.

Nova alebo opitovne aktivovana (vracajuca sa) infekcia cytomegalovirusom a opétovne aktivovana
infekcia virusom hepatitidy B sa hlasili menej ¢asto. Pripady mozgovych infekcii zapri¢inenych
herpetickym virusom (herpeticka meningoencefalitida), vratane pripadov so smrtel'nymi nasledkami,
boli hlasené menej Casto.

Pripady sepsy (ked’ baktérie a ich toxiny koluji v krvi a za¢nu poskodzovat’ organy) boli hlasené
menej Casto.

Pripady diabetes insipidus (moc¢ova uplavica) sa hlasili menej Casto. Priznaky diabetes insipidus
zahmaju tvorbu vel'kého objemu mocu a pocit smadu.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat TEMOSTAD


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti, najlepSie v uzamknutej skrini. Nahodné pozitie
pre ne moze byt smrtel'né.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete a Skatul’ke. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci. Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30°C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Flase uchovavajte pevne uzatvorené na
ochranu pred vlhkostou.

Ak spozorujete akukol'vek zmenu vo vzhl'ade kapsul, povedzte o tom svojmu lekarnikovi.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co TEMOSTAD obsahuje

- Lie¢ivo je temozolomid. Kazda kapsula obsahuje 20/100/140/180/250 mg temozolomidu.

- Dalsie zlozky su:
obsah kapsuly: laktdza, oxid kremi¢ity, koloidny bezvody; karboxymetylskrob A, sodna sol’;
kyselina vinna, kyselina stearova.

TEMOSTAD 20 mg:
o obal kapsuly: zelatina, oxid titaniCity (E171), Selak, propylénglykol, ZIt' oranzova FCF -
hlinikovy lak (E 110).

TEMOSTAD 100 mg:
o obal kapsuly: zelatina, oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid Zelezity (E 172), selak,
propylénglykol, zIty oxid Zelezity (E 172).

TEMOSTAD 140 mg:
o obal kapsuly: Zelatina, oxid titaniCity (E171), Selak, propylénglykol, hlinity lak indigokarminu
(E 132).
TEMOSTAD 180 mg:
o obal kapsuly: Zelatina, oxid titaniCity (E171), Cerveny oxid zelezity (E 172), selak,

propylénglykol.
TEMOSTAD 250 mg:
o obal kapsuly: zelatina, oxid titani¢ity (E171), Selak, propylénglykol, ¢ierny oxid zelezity
(E 172).

Ako vyzera TEMOSTAD a obsah balenia

TEMOSTAD 20 mg tvrdé kapsuly maju nepriehl'adné biele telo a uzaver kapsuly a oranZovym
atramentom vytlacené dva pasiky na uzavere a ,,T 20 mg" na tele kapsuly s priemerom priblizne 6,2
mm a dlzkou priblizne 18,0 mm.

TEMOSTAD 100 mg tvrdé kapsuly maji nepriehl'adné biele telo a uzaver kapsuly a ruzovym
atramentom vytla¢ené dva pasiky na uzavere a ,,T 100 mg" na tele kapsuly s priemerom priblizne 6,8
mm a dlzkou priblizne 19,4 mm.
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TEMOSTAD 140 mg tvrdé kapsuly maju nepriehl'adné biele telo a uzaver kapsuly a modrym
atramentom vytla¢ené dva pasiky na uzavere a ,,T 140 mg" na tele kapsuly s priemerom priblizne 7,5
mm a dlzkou priblizne 21,7 mm.

TEMOSTAD 180 mg tvrdé kapsuly maji nepriehl’'adné biele telo a uzaver kapsuly a ¢ervenym
atramentom vytlacené dva pasiky na uzavere a ,,T 180 mg* na tele kapsuly s priemerom priblizne 7,5
mm a dlzkou priblizne 21,7 mm.

TEMOSTAD 250 mg tvrdé kapsuly maju nepriehl’'adné biele telo a uzaver kapsuly a ¢iernym
atramentom vytlaCen¢ dva pasiky na uzavere a ,,T 250 mg" na tele kapsuly s priemerom priblizne 7,5
mm a dlzkou priblizne 21,7 mm.

Tvrdé kapsuly na perordlne pouzitie sa dodavaju v jantarovych sklenenych fl'asiach, ktoré obsahuju 5
alebo 20 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
NERPHARMA S.R.L., Viale Pasteur 10, 20014 Nerviano (MI), Taliansko

Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustaufer Strafle 378, 93055 Regensburg, Nemecko
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Temozolomide CF 20/100/140/180/250 mg, capsules, hard
Dansko Temozolomid STADA

frsko Temozolomide Clonmel 20/100/140/180/250 mg hard capsules
Luxembursko Temozolomide EG 20/100/140/180/250 mg gélules

Nemecko TEMOZO-cell 20/100/140/180/250 mg Hartkapseln
Rumunsko Temozolomida HF

Slovensko TEMOSTAD 20/100/140/180/250 mg

Svédsko Temozolomid STADA 20/100/140/180/250 mg harda kapslar

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.



