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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI



1. NAZOV LIEKU

Temozolomide Accord 5 mg tvrdé kapsuly
Temozolomide Accord 20 mg tvrdé kapsuly
Temozolomide Accord 100 mg tvrdé kapsuly
Temozolomide Accord 140 mg tvrdé kapsuly
Temozolomide Accord 180 mg tvrdé kapsuly
Temozolomide Accord 250 mg tvrdé kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tvrda kapsula obsahuje 5 mg temozolomidu.

Pomocné latky so zndmym téinkom:
Kazda tvrda kapsula obsahuje 168 mg bezvodej laktozy.

Kazda tvrda kapsula obsahuje 20 mg temozolomidu.

Pomocné latky so znamym uéinkom:
Kazda tvrda kapsula obsahuje 14,6 mg bezvodej laktozy.

Kazda tvrda kapsula obsahuje 100 mg temozolomidu.

Pomocné latky so znamym téinkom:
Kazda tvrda kapsula obsahuje 73 mg bezvodej laktdzy.

Kazda tvrda kapsula obsahuje 140 mg temozolomidu.

Pomocné latky so znamym uéinkom:
Kazda tvrda kapsula obsahuje 102,2 mg bezvodej laktozy.

Kazda tvrda kapsula obsahuje 180 mg temozolomidu.

Pomocné latky so zndmym uéinkom:
Kazda tvrda kapsula obsahuje 131,4 mg bezvodej laktozy.

Kazda tvrda kapsula obsahuje 250 mg temozolomidu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Kazda tvrda kapsula obsahuje 182,5 mg bezvodej laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA



5 mg tvrda kapsula.

Tvrdeé kapsuly su zelenobiele tvrdé Zelatinové kapsuly, na vrchnac¢iku kapsuly je vytlagené ,,TMZ*
a na tele kapsuly ,,5%.
Kazda kapsula je priblizne 15 mm dlha.

20 mg tvrdé kapsula.

Tvrdé kapsuly su Zltobiele tvrdé Zelatinové kapsuly, na vrchnaciku kapsuly je vytlaéené ,,TMZ* a na
tele kapsuly ,,20°.
Kazda kapsula je priblizne 11 mm dlha.

100 mqg tvrda kapsula.

Tvrdeé kapsuly su ruzovobiele tvrdé Zelatinové kapsuly, na vrchnaciku kapsuly je vytlacené ,,TMZ*
a na tele kapsuly ,,100%.
Kazda kapsula je priblizne 15 mm dlha.

140 mq tvrda kapsula.

Tvrdé kapsuly su nepriehl'adné modrobiele tvrdé Zelatinové kapsuly, na vrchnaciku kapsuly je
vytlacené ,,TMZ* a na tele kapsuly ,,140.
Kazda kapsula je priblizne 19 mm dlha.

180 mq tvrda kapsula.

Tvrdé kapsuly su fialovobiele tvrdé Zelatinové kapsuly, na vrchnaciku kapsuly je vytlacené ,,TMZ
a na tele kapsuly ,,180,
Kazda kapsula je priblizne 19 mm dlha.

250 mg tvrda kapsula.

Tvrdé kapsuly su biele tvrdé Zelatinové kapsuly, na vrchnaciku kapsuly je vytlacené ,,TMZ* a na tele
kapsuly ,,250°
Kazda kapsula je priblizne 21 mm dlha.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie
Temozolomide Accord je indikovany na liecbu:
- dospelych pacientov s novodiagnostikovanym multiformnym glioblastomom subezne
s radioterapiou (RT) a nasledne ako monoterapia.
- deti od troch rokov, dospievajucich a dospelych pacientov s malignym gliomom, ako je
multiformny glioblastdm alebo anaplasticky astrocytém, u ktorych doslo po §tandardnej lie¢be
k recidive alebo progresii ochorenia.

4.2 Dévkovanie a sposob podavania

Temozolomide Accord sa ma predpisovat’ iba lekarmi skisenymi v onkologickej lie¢be nadorov
mozgu.

Mozno podavat antiemetick lieCbu (pozri Cast’ 4.4).

Déavkovanie



Dospeli pacienti s novodiagnostikovanym multiformnym glioblastomom

Temozolomide Accord sa podava v kombinécii s fokalnou radioterapiou (stibezna faza) nasledovanou
az do 6 cyklov monoterapie temozolomidom (TMZ) (faza monoterapie).

Subezna faza

TMZ sa podava peroralne v davke 75 mg/m? denne pocas 42 dni subezne s fokalnou radioterapiou
(60 Gy podanych v 30 frakciach). Davku sa neodporuca znizovat,, ale kazdy tyzden sa ma rozhodnat’,
¢i sa podavanie TMZ oddiali alebo prerusi, na zéklade kritérii hematologickej a nehematologickej
toxicity. V podavani TMZ mozno pokracovat’ pocas 42-diiovej subeznej fazy (az do 49 dni), ak st
splnené vsetky nasledovné podmienky:

- absolutny pocet neutrofilov (ANC) > 1,5 x 10%I

- pocet trombocytov > 100 x 10%I

- celkové kritéria toxicity (CTC) nehematologickej toxicity (okrem alopécie, nauzei

a vracania) < 1. stupen

Pocas lieCby sa ma tyzdenne vySetrovat’ Gplny krvny obraz. Podavanie TMZ sa ma v priebehu
stibeznej fazy docasne prerusit’ alebo trvalo ukonéit’, podl'a kritérii hematologickej a nehematologickej
toxicity, ako je uvedené v tabulke 1.

Tabul’ka 1. PreruSenie alebo ukoncéenie podavania TMZ pocas subeznej radioterapie a liecby TMZ

Toxicita Prerusenie TMZ? Ukoncenie TMZ
Absolutny podet neutrofilov >0,5a<1,5x10%I < 0,5 x 10%1

Pocet trombocytov >10a< 100 x 10%I <10 x 10%1

CTC nehematologickej toxicity CTC 2. stupen CTC 3. alebo 4. stupent

(okrem alopécie, nauzei, vracania)

2: Subezna liecba s TMZ moze pokracovat, ked s splnené vsetky nasledovné podmienky:
absolUtny pocet neutrofilov > 1,5 x 10%1; pocet trombocytov > 100 x 10%1; CTC
nehematologickej toxicity < 1. stupeni (okrem alopécie, nauzei, vracania).

Faza monoterapie

Styri tyzdne po ukondeni stiibeznej fazy TMZ + RT sa TMZ podava az do 6 cyklov ako monoterapia.
Davka v 1. cykle (monoterapie) je 150 mg/m? raz denne pocas 5 dni, po ktorych nasleduje 23 dni bez
lietby. Na zaciatku 2. cyklu sa davka zvysi na 200 mg/m?, ak CTC nehematologickej toxicity (okrem
alopécie, nauzei a vracania) za 1. cyklus je < 2. stuper, absolutny pocet neutrofilov (ANC) je

> 1,5 x 10%1 a pocet trombocytov > 100 x 10%I. Ak sa v 2. cykle davka nezvysila, nema sa zvySovat
ani v nasledujucich cykloch. Ak sa davka uz raz zvysila, zostdva 200 mg/m? denne pocas prvych 5 dni
v kazdom nasledujucom cykle, s vynimkou objavenia sa toxicity. Znizovanie davok a prerusovanie
liecby pocas fazy monoterapie sa ma riadit’ podl’a tabuliek 2 a 3.

Pocas liecby sa ma na 22. deni (21 dni od prvej davky TMZ) vySetrit’ Gplny krvny obraz. Davkovanie
sa ma znizit’ alebo prerusit’ podla tabul’ky 3.

Tabul’ka 2. Stupne ddvkovania TMZ pri lie€be monoterapiou

Stupen Davka TMZ Pozndmky

davkovania (mg/m?/dett)

—1 100 Znizenie v dosledku predchadzajucej toxicity

0 150 Davka pocas 1. cyklu

1 200 Davka pocas 2. — 6. cyklu, ak sa neobjavila toxicita

Tabul'ka 3. Znizovanie davok alebo prerusenie liecby TMZ pocas monoterapie



Toxicita Znizenie TMZ 0 1 stupenn  [Ukoncenie TMZ
davkovania®

Absolutny pocet neutrofilov < 1,0 x 101 Pozri pozndmku pod
¢iarou b

Pocet trombocytov < 50 x 1091 Pozri pozndmku pod
¢iarou b

CTC nehematologickej toxicity (okrem CTC 3. stupeni CTC 4°. stupeni

alopécie, nauzei, vracania)

2 stupne davkovania TMZ st uvedené v tabul’ke 2.

b : TMZ sa m4 prerusit, ak:

« pri stupni davkovania -1 (100 mg/m?) stéle pretrvava neakceptovatel'na toxicita

» sa po zniZeni davky objavi rovnaka nehematologicka toxicita 3. stupna (okrem alopécie,
nauzei, vracania).

Dospeli a detski pacienti vo veku 3 rokov alebo starsi s rekurentnym alebo progredujicim malignym
glibmom

Lie¢ebny cyklus trva 28 dni. Pacientom, ktori predtym neboli lieGeni chemoterapiou, sa TMZ podava
peroralne v davke 200 mg/m? raz denne pocas prvych 5 dni, po ktorych nasleduje prerusenie lie¢by na
23 dni (spolu 28 dni). U pacientov, ktori predtym boli lieCeni chemoterapiou, je tvodna davka

150 mg/m? raz denne, ktora sa v druhom cykle zvys$i na 200 mg/m? raz denne pocas 5 dni, ak sa
neobjavi hematologicka toxicita (pozri ¢ast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populéacia

U trojro¢nych alebo starsich pacientov sa TMZ pouziva iba pri rekurentnom alebo progredujicom
malignom gliéme. Skusenosti u tychto deti st vel'mi obmedzené (pozri Cast’ 4.4 a 5.1). Bezpeénost’
a u¢innost’ TMZ u deti mladsich ako 3 roky neboli stanovené. K dispozicii nie s Ziadne tdaje.

Pacienti s poskodenim funkcie pecene alebo obliciek

Farmakokinetika TMZ bola u pacientov s normalnou funkciou pecene a u pacientov s miernym alebo
stredne tazkym poSkodenim funkcie pecene porovnatelna. Nie sU k dispozicii Ziadne idaje o podavani
TMZ pacientom so zdvaznym poskodenim funkcie pecene (trieda C podl'a Childove;j klasifikacie)
alebo pacientom s poskodenim funkcie obli¢iek. Vzhl'adom na farmakokinetické vlastnosti TMZ nie je
pravdepodobné, Ze by sa u pacientov so zavaznym poskodenim funkcie peCene alebo poskodenim
funkcie obli¢iek vyZzadovali redukcie davky. Ak sa vS§ak TMZ podava tymto pacientom, je potrebna
opatrnost’.

Starsi pacienti
Na zé&klade farmakokinetickej analyzy v populécii pacientov vo veku 19 — 78 rokov, klirens TMZ nie
je ovplyvneny vekom. U star$ich pacientov (> 70 rokov) sa vSak zda, ze maju zvySené riziko

neutropénie a trombocytopénie (pozri Cast’ 4.4).

Spo6sob podévania

Temozolomide Accord sa ma podavat’ nalac¢no.
Kapsuly sa musia prehltntt’ celé a zapit’ poharom vody a nesmu sa otvarat’ alebo Zuvat'.
Ak sa po podani davky objavi vracanie, v ten isty defi sa uz druha davka nema podat’.

4.3 Kontraindikacie



Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Gasti 6.1.
Precitlivenost’ na dakarbazin (DTIC).
Zéavazna myelosupresia (pozri Cast’ 4.4).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Oportunne infekcie a reaktivacia infekcii

Pocas liecby TMZ sa pozorovali oportinne infekcie (ako je pneumoénia vyvolana Pneumocystis
jirovecii) a reaktivacia infekcii (ako st HBV, CMV) (pozri Cast 4.8).

Pneuménia vyvoland Pneumocystis jirovecii

Ukazalo sa, e pacienti, ktori v pilotnej $tudii dostavali sibezne TMZ a RT pocas predizeného 42-
diiového davkovania, boli zvlast’ ohrozeni vyvojom pneumonie vyvolanej Pneumocystis jirovecii
(PCP). Z tohto dévodu sa u vSetkych pacientov, ktori dostavaji subezne TMZ a RT pocas 42-dnovej
schémy (s maximom 49 dni), vyzaduje profylaxia proti PCP, a to bez ohl'adu na pocet lymfocytov. Ak
sa objavi lymfopénia, pacienti pokracuju v profylaxii az do Gpravy lymfopénie na stupen < 1.

Pri podavani TMZ pocas dlhsej davkovacej schémy moze byt’ vyskyt PCP vyssi. AvSak vSetci
pacienti, ktori dostavaju TMZ, najma pacienti, ktori dostavaju steroidy, musia byt’ starostlivo
sledovani, ¢i sa u nich nevyvinie PCP, bez ohl'adu na schému. Pripady smrtelného respiracné¢ho
zlyhania boli hlasené u pacientov uzivajicich TMZ, najmé v kombinacii s dexametazénom alebo
inymi steroidmi.

HBV

Hlasila sa hepatitida vyvolana reaktivaciou virusu hepatitidy B (HBV), v niektorych pripadoch
konc¢iaca smrtou. LieCba pacientov so sérologickou pozitivitou hepatitidy B (vratane tych s aktivnym
ochorenim) ma byt’ pred zacatim konzultovana s hepatologmi. Pocas lie¢by maju byt pacienti
sledovani a primerane lieceni.

Hepatotoxicita

U pacientov lieCenych TMZ sa hlasilo poskodenie pecene vratane smrtel'ného zlyhania pecene (pozri
Cast’ 4.8). Pred zaciatkom lieCby sa ma vykonat’ vySetrenie vychodiskového stavu funkcie pecene. V
pripade abnormalnych vysledkov maju lekari pred zaciatkom lie¢by temozolomidom zhodnotit’ prinos
a riziko vratane moznosti smrtel'ného zlyhania pecene. U pacientov liecenych 42-diiovym liecebnym
cyklom sa maji vySetrenia funkcie pecene zopakovat’ v polovici tohto cyklu. U vsetkych pacientov sa
vySetrenia funkcie pe¢ene maju zopakovat’ po kazdom lie¢ebnom cykle. U pacientov s vyraznymi
abnormalitami funkcie pecene maju lekari zhodnotit’ prinos/riziko pokraCovania v liecbe. Toxické
ucinky na peceii sa mozu objavit’ po niekol’kych tyzditoch alebo dlh§om obdobi po posledne;j liecbe
temozolomidom.

Herpetickd meningoencefalitida

V pripadoch po uvedeni lieku na trh sa herpeticka meningoencefalitida (vratane smrtel'nych pripadov)
pozorovala u pacientov dostavajucich TMZ v kombinécii s radioterapiou vratane pripadov subezného
podavania steroidov.

Malignity



Vel'mi zriedkavo sa zaznamenali aj pripady myelodysplastického syndromu a sekundarnych malignit
vratane myeloidnej leukémie (pozri ¢ast’ 4.8).

Antiemeticka liec¢ba

S pouzivanim TMZ sa vel’'mi ¢asto spajaji nauzea a vracanie.
Antiemeticku lie¢bu mozZno podavat’ pred alebo nasledne po podani TMZ.

Pacienti s novodiagnostikovanym multiformnym glioblastomom:

Antiemetickd profylaxia sa odporac¢a pred uvodnou davkou temozolomidu v stibeznej faze a dorazne
sa odporuca pocas f4zy monoterapie.

Pacienti s rekurentnym alebo progredujticim malignym gliémom:

U pacientov, ktori v predchadzajtcich liecebnych cykloch trpeli zavaznym vracanim (3. alebo 4.
stupen), sa moze vyzadovat’ antiemeticka liecba.

Laboratérne parametre

U pacientov lie¢enych TMZ sa moze objavit’ myelopuspresia vratane prediZenej pancytopénie, ktora
moze viest’ k aplastickej anémii, ktora v niektorych pripadoch viedla k fatdlnemu koncu. Expozicia
stibezne podavanym liekom spojenym s aplastickou anémiou vratane karbamazepinu, fenytoinu

a sulfametoxazolu/trimetoprimu v niektorych pripadoch komplikovala postdenie. Pred zahajenim
liecby je potrebné, aby laboratorne parametre dosahovali nasledovné hodnoty: ANC > 1,5 x 1091

a pocet trombocytov > 100 x 10%1. Dvadsiaty druhy def lie¢by (21 dni po prvej davke) alebo

Vv priebehu 48 hodin od tohto dna a potom raz tyzdenne sa ma vysetrit’ Gplny krvny obraz, az pokym
ANC > 1,5 x 1091 a poget trombocytov > 100 x 10%I. Ak v priebehu ktoréhokol'vek cyklu poklesne
ANC na < 1,0 x 10%1 alebo je pocet trombocytov < 50 x 10%1, davka sa ma v nasledujicom cykle
redukovat’ o jeden stupefi (pozri ¢ast’ 4.2). Stupne davkovania si 100 mg/m?, 150 mg/m? a 200 mg/m?.

v

Pediatrick& populacia

Nie su ziadne klinické sktsenosti s pouzivanim TMZ u deti mladsich ako 3 roky. Skusenosti so
star$imi det'mi a dospievajicimi st vel'mi obmedzené (pozri ¢ast’ 4.2 a 5.1).

Star$i pacienti (> 70 rokov)

7da sa, ze starSi pacienti maju zvySené riziko neutropénie a trombocytopénie v porovnani s mlad$imi
pacientmi. Preto sa ma star§im pacientom venovat’ zvlastna starostlivost, ak sa im podava TMZ.

Pacienti zenského pohlavia

Zeny vo fertilnom veku maju pouzivat’ G€innu antikoncepciu na zabranenie gravidity, kym uZzivaja
TMZ a po dobu najmenej 6 mesiacov po dokonceni lieCby.

Pacienti muzZského pohlavia

Muzov, ktori maji byt lieGeni TMZ, treba poucit’, aby najmenej 3 mesiace po podani poslednej davky
nesplodili diet’a a aby sa este pred lie¢bou poradili 0 moznosti konzervacie spermii zmrazenim (pozri
Cast’ 4.6).

Laktéza



Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzovej
intolerancie, Uplného deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie, nesmu uzivat’ tento
liek.

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

45 Liekové a iné interakcie

V samostatnej stadii fazy | podavanie TMZ s ranitidinom mnoZzstvo absorbovaného temozolomidu
alebo expoziciu jeho aktivheho metabolitu monometyl-triazenoimidazol-karboxamidu (MTIC).

Podavanie TMZ s jedlom malo za nasledok pokles Cmax 0 33 % a pokles plochy pod krivkou (AUC)
0 9 %. Ked’Ze nie je mozné vylucit, ze zmeny Cmax SU klinicky signifikantné, Temozolomide Accord
sa nema podavat’ s jedlom.

Na zaklade analyzy popula¢nej farmakokinetiky v sksaniach II. fazy, nemenilo subezné podavanie
dexametazonu, prochldrperazinu, fenytoinu, karbamazepinu, ondansetrénu, antagonistov H; receptoru
alebo fenobarbitalu klirens TMZ. Stibezné podavanie s Kyselinou valproovou bolo spojené s malym,
ale Statisticky vyznamnym poklesom klirensu TMZ.

Neboli vykonané studie, ktoré by zist'ovali G¢inok TMZ na metabolizmus alebo eliminéciu inych
lickov. Ked’ze TMZ nepodlieha metabolizmu v peceni a vykazuje nizku vazbu na bielkoviny, je jeho

vplyv na farmakokinetiku inych liekov nepravdepodobny (pozri ¢ast’ 5.2).

Pouzitie TMZ v kombinacii s d’alsimi myelosupresivnymi latkami moze zvysit’ pravdepodobnost’
myelosupresie.

Pediatrick& populéacia

Interakéné $tadie sa uskuto¢nili len u dospelych.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku maju pouzivat’ G¢innu antikoncepciu na zabranenie gravidity, kym uzivaju TMZ
a po dobu najmenej 6 mesiacov po dokonceni liecby.

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne informacie o liecbe temozolomidom u gravidnych zien. V predklinickych
Stadiach na potkanoch a kralikoch, ktori dostavali 150 mg/m? temozolomidu bola dokazana
teratogenita a/alebo fetalna toxicita (pozri ¢ast’ 5.3). Temozolomide Accord sa nema podavat’
gravidnym Zzenam. Ak sa musi uvazovat’ o pouziti v gravidite, pacientka musi byt obozndmena

0 moznom riziku pre plod.

Laktacia

Nie je zname, ¢i sa TMZ vyluéuje do I'udského mlieka, preto sa ma doj¢enie pocas liecby TMZ
prerusit’.

Plodnost’ u muzov

TMZ mbze mat’ genotoxické ucinky. Preto maju muzi, ktori sa nim maju lie¢it,, pouzivat’ G¢inné
prostriedky na zabranenie pocatia a treba ich poucit’, aby nesplodili diet'a po dobu najmenej 3 mesiace



po uziti poslednej davky a aby sa este pred lie¢bou poradili 0 moZnosti konzervacie spermii
zmrazenim, pretoze existuje moznost’ ireverzibilnej neplodnosti spdsobenej lieCbou TMZ.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

TMZ méa maly vplvy na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje vzh'adom na Gnavu
a somnolenciu (pozri Cast 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Skusenosti z klinického skiiSania

U pacientov lieCenych TMZ v klinickych skiSaniach boli najcastejSie neziaduce reakcie nauzea,
vracanie, zdpcha, anorexia, bolest’ hlavy, inava, zachvaty kicov a vyrazka.Vicsina hematologickych
neziaducich reakcii bola hlasena ¢asto; frekvencia laboratornych nalezov 3. — 4. stupiia je uvedena po
tabul’ke 4.

U pacientov s rekurentnym alebo progredujucim gliomom dosahovali nauzea (43 %) a vracanie (36 %)
zvycCajne stupeni 1 alebo 2 (0 — 5 epizdd vracania za 24 hodin) a bud’ spontanne ustupili alebo boli
'ahko zvladnuté Standardnou antiemetickou lie¢bou. Incidencia silnej nauzey a vracania bola 4 %.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie pozorované v klinickych $tudiach a hlasené pocas pouZzivania po uvedeni TMZ na
trh st uvedené v tabul’ke 4. Tieto reakcie sU zaradené v rdmci tried organovych systémov a frekvencie.
Skupiny frekvencii st definované podl'a nasledovnej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100
az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce
uc¢inky usporiadané v poradi klesajtcej zavaznosti.

Tabulka 4. Neziaduce reakcie u pacientov liecenych TMZ

Infekcie a ndkazy

Casté: infekcie, herpes zoster, faryngitida?, oralna kandidéza
Menej Casté: oportunne infekcie (vratane PCP), sepsa’, herpeticka
meningoencefalitida’, infekcia CMV, reaktivacia infekcie
vyvolanej CMV, reaktivacia infekcie vyvolanej virusom
hepatitidy BY, herpes simplex, reaktivécia infekcie, infekcia
V rane, gastroenteritida®

Benigne a maligne nadory, vratane nespecifikovanych novotvarov (cysty a polypy)

Menej Casté: myelodysplasticky syndrom (MDS), sekundarne malignity
vratane myeloidnej leukémie

Poruchy krvi a lymfatického systému

Casté: febrilna neutropénia, neutropénia, trombocytopénia,
lymfopénia, leukopénia, anémia
Menej Casté: dlhotrvajlca pancytopénia, aplasticka anémia’,

pancytopénia, petechie

Poruchy imunitného systému
Casté: alergicka reakcia

Menej Casté: anafylaxia

Poruchy endokrinného systému

Casté: Cushingoidny stav®
Menej Casté: diabetes insipidus




Tabulka 4. NeZiaduce reakcie u pacientov liecenych TMZ

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Vel'mi Casté:

anorexia

Casté

hyperglykémia

Menej Casté:

hypokaliémia, zvySena hladina alkalickej fosfatazy

Psychické poruchy

Casté:

agitacia, strata paméti, depresia, tizkost’, zmétenost,,
insomnia

Menej Casté:

porucha spravania, emoc¢na labilita, halucinacie, apatia

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté:

zachvaty krov, hemiparéza, afazia/dysfazia, bolest’ hlavy

Casté:

ataxia, porucha rovnovéhy, kognitivna porucha, porucha
koncentracie, znizené vedomie, zavrat, hypoestézia,
porucha pamiti, neurologicka porucha, neuropatiad,
parestézia, somnolencia, porucha re¢i, porucha chuti, tras

Menej Casté:

status epilepticus, hemiplégia, extrapyramidalna porucha,
parosmia, nezvyc¢ajna chddza, hyperestézia, senzoricka
porucha, nezvycajna koordinacia

Poruchy oka

Casté:

hemianopia, rozmazané videnie, porucha zraku®, vypadok
v zornom poli, diplopia, bolest’ oka

Menej Casté:

znizena zrakova ostrost’, suché oci

Poruchy ucha a labyrintu

Casté:

hluchota, vertigo, tinitus, bolest’ ucha?

Menej Casté:

porucha sluchu, zvysena citlivost’ na hluk, zapal stredného
ucha

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté:

palpitacie

Poruchy ciev

Casté:

krvacanie, pI'icna embolia, hlboka Zilova trombdza,
hypertenzia

Mene;j Casté:

mozgové krvacanie, sCervenenie, navaly tepla

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika

a mediastina

Casté:

pneumonia, dyspnoe, sinusitida, bronchitida, kasel’,
infekcia hornych dychacich ciest

Meneg;j Casté:

zlyhanie dychania®, intersticialna
pneumonitida/pneumonitida, plicna fibroza, nosova
kongescia

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi Casté:

hnacka, zapcha, nauzea, vracanie
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Tabulka 4. NeZiaduce reakcie u pacientov liecenych TMZ

Casté: stomatitida, bolest’ brucha”, dyspepsia, dysfagia

Menej Casté: abdominalna distenzia, inkontinencia stolice,
gastrointestinalna porucha, hemoroidy, sucho v Ustach

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Menej Casté: zlyhanie pedene’, poSkodenie pecene, hepatitida,
cholestaza, hyperbilirubinémia

Poruchy koze a podkoZného tkaniva

Vel'mi Casté: vyrdzka, alopécia
Casté: erytém, sucha koza, pruritus
Menej Casté: toxicka epidermalna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov

syndrém, angioedém, multiformny erytém, erytrodermia,
exfoliacia koze, fotosenzitivna reakcia, urtikaria, exantém,
dermatitida, zvySené potenie, nezvyc€ajna pigmentacia

Neznéme: liekové reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS)

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Casté: myopatia, svalova slabost’, artralgia, bolest’ chrbta,
muskuloskeletalna bolest’, myalgia

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

Casté: zvy$ena frekvencia mocenia, inkontinencia mocu

Menej Casté: dyzuria

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Menej Casté: krvacanie z po$vy, menoragia, amenorea, vaginitida, bolest’
prsnika, impotencia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi ¢asté: Unava

Casté: horucka, priznaky podobné chripke, asténia, nevolnost,
bolest’, edém, periférny edém'

Mene;j Casté: zhorSenie stavu, zimnica, opuch tvare, zmena farby jazyka,
smad, porucha zuba

Laboratdrne a funkéné vySetrenia

Casté: zvysenie pecefiovych enzymovl, zniZenie telesne;
hmotnosti, zvySenie telesnej hmotnosti

Menej Casté: zvySenie gamaglutamyltransferazy

Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu

Casté: ‘ radiaéné poskodenieX

2 vratane faryngitidy, nazofaryngedlnej faryngitidy, streptokokovej faryngitidy

b yratane gastroenteritidy, virusovej gastroenteritidy

¢ vratane Cushingoidného stavu, Cushingovho syndromu

d yratane neuropatie, periférnej neuropatie, polyneuropatie, periférnej senzorickej neuropatie,
periférnej motorickej neuropatie

& vratane poruchy zraku, poruchy oka

fvratane hluchoty, bilateralnej hluchoty, neurosenzorickej hluchoty, unilateralnej hluchoty
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Tabulka 4. NeZiaduce reakcie u pacientov liecenych TMZ

9 vratane bolesti ucha, diskomfortu v uchu

" vratane bolesti brucha, bolesti v dolnej ¢asti brucha, bolesti v hornej ¢asti brucha, abdominalneho
diskomfortu

"vréatane periférneho edému, periférneho opuchu

I yratane zvySenych vysledkov vySetrenia ¢innosti pedene, zvysenej hladiny alaninaminotransferazy,
zvysenej hladiny aspartataminotransferazy, zvySenej hladiny pecetiovych enzymov

K yratane radia¢ného poskodenia, radiaéného poskodenia koze

T yratane pripadov so smrtel'nymi nasledkami

Novodiagnostikovany multiformny glioblastém

Laborat6rne vysledky

Pozorovala sa myelosupresia (neutropénia a trombocytopénia), znadma ako davku limitujlca toxicita
pre vacsinu cytotoxickych latok, vratane TMZ. Ked’ sa skombinovali laboratérne abnormality a
neziaduce u¢inky z oboch faz lieby, sibeznej aj monoterapie, pozorovali sa abnormality neutrofilov
3. alebo 4. stupna, vratane neutropenickych ucinkov, u 8 % pacientov. Abnormality trombocytov 3.
alebo 4. stupna, vratane trombocytopenickych u¢inkov, sa pozorovali u 14 % pacientov, ktori
dostavali TMZ.

Rekurentny alebo progredujici maligny gliom

Laboratorne vysledky

Trombocytopénia a neutropénia 3. alebo 4. stupna sa vyskytli u 19 %, resp. 17 % pacientov lie¢enych
na maligny gliém. Toto viedlo k hospitalizacii v 8 % a/alebo k preruseniu liecby TMZ v 4 %.
Myelosupresia bola predvidatel'na (zvycajne v priebehu niekol’ko prvych cyklov, s najnizs§imi
hodnotami medzi 21. a 28. diiom) a zotavenie nastalo rychle, zvy¢ajne pocas 1— 2 tyzdiiov. Vyskyt
kumulativnej myelosupresie sa nepozoroval. Pritomnost’ trombocytopénie méze zvysit riziko
krvécania a pritomnost’ neutropénie alebo leukopénie méze zvysit’ riziko infekcie.

Pohlavie

evve

Sww e

u 110 zien a 174 muzov. V prvom cykle lie€by bol u zien v porovnani s muzmi vyssi vyskyt
neutropénie 4. stupiia (ANC < 0,5 x 10%1), 12 % vs 5 %, a trombocytopénie 4. stuptia (< 20 x 10%1),
9 % vs 3 %. V stbore informécii od 400 jedincov s rekurentnym gliGmom sa v prvom cykle liecby
objavila neutropénia 4. stupnia u 8 % zien vs 4 % muzov a trombocytopénia 4. stupiia u 8 % zien

vs 3 % muzov. V §tadii s 288 jedincami s novodiagnostikovanym multiformnym glioblastémom sa
v prvom cykle lieCby objavila neutropénia 4. stupiia U 3 % zien vs 0 % muZov a trombocytopénia 4.
stupiia U 1 % Zzien vs 0 % muZov.

Pediatrick& populéacia

Peroralny TMZ sa skimal u detskych a dospievajucich pacientov (vo veku 3 — 18 rokov)

s rekurentnym gliomom mozgového kmena alebo s rekurentnym astrocytomom vysokého stupna

v davkovacom rezime podavanom denne pocas 5 dni kazdych 28 dni. Hoci su Udaje obmedzené,
ocakava sa, ze znasanlivost’ u deti bude rovnaké ako u dospelych. Bezpe¢nost TMZ u deti mladsich
ako 3 roky sa nestanovila.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

U pacientov sa klinicky hodnotili davky 500, 750, 1 000 a 1 250 mg/m? (celkova davka na cyklus
pocas 5 dni). Toxicita limitujuca davku bola hematologicka a tato bola hlasena pri vSetkych davkach,
ale predpoklada sa, ze bude zavaznejsia pri vysSich davkach. Jeden pacient sa predavkoval uzitim
davky 10 000 mg (celkova davka v jednom cykle pocas 5 dni) a neziaduce reakcie hlasené pri tomto
predavkovani boli pancytopénia, pyrexia, multiorgdnoveé zlyhanie a smrt’. Existuju zaznamy

0 pacientoch, ktori uzivali odporucantt davku pocas viac ako 5 dni liecby (az do 64 dni), pricom
hlasené neziaduce udalosti zahtiali utlm kostnej drene s infekciou alebo bez nej, ktoré boli

Vv niektorych pripadoch zavazné a pretrvavali dlhsiu dobu a skon¢ili sa smrt'ou. V pripade
predavkovania je potrebné hematologické vySetrenie. V pripade potreby sa maju vykonat’ podporné
opatrenia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antineoplastické latky - Iné alkyla¢né latky, ATC kod: LOLA X03
Spdsob udinku

Temozolomid je triazén, ktory pri fyziologickom pH podlieha rychlej chemickej konverzii na aktivny
MTIC. Predpoklada sa, Ze cytotoxicitu MTIC primarne spdsobuje alkylacia na pozicii O° guaninu,
spolu s d’al3ou alkylaciou na pozicii N’. Cytotoxické lézie, ktoré sa rozvini nasledne, pravdepodobne

zapricinuje aberantna oprava metylovaného aduktu.

Klinick4 u¢innost’ a bezpeénost’

Novodiagnostikovany multiformny glioblastém

573 pacientov bolo randomizovanych tak, aby dostavali bud’ TMZ + RT (n = 287) alebo samotni RT
(n = 286). Pacienti v skupine TMZ + RT stbezne dostavali TMZ (75 mg/m?) raz denne, za¢inajtc v 1.
den RT az do posledného dia RT, poc¢as 42 dni (s maximom 49 dni). Potom nasledovala monoterapia
TMZ (150 — 200 mg/m?) 1. — 5. defi pocas kazdého 28-diiového cyklu, lietba trvala az 6 cyklov

a zacinalo sa s fou 4 tyzdne po ukonceni RT. Pacienti v kontrolnej skupine dostavali len RT. Pocas
RT a kombinovanej liecby TMZ sa vyzadovala profylaxia proti pneumonii spdsobenej Pneumocystis
jirovecii (PCP).

TMZ sa podaval ako zachranna lie¢ba vo faze sledovania po liecbe 161 pacientom z 282 (57 %) zo
skupiny so samotnou RT a 62 pacientom z 277 (22 %) zo skupiny TMZ + RT.

Pomer rizika (Hazard ratio — HR) celkového prezivania bol 1,59 (95 % IS pre HR = 1,33 — 1,91) s log-
rank p < 0,0001 v prospech skupiny s TMZ. Odhadovana pravdepodobnost’ prezivania 2 alebo viac
rokov (26 % vs 10 %) bola vyssia v skupine RT + TMZ. Stibezné pridanie TMZ k RT, s naslednou
monoterapiou TMZ, pri lie€be pacientov s novodiagnostikovanym multiformnym glioblastomom
preukazalo $tatisticky vyznamné zlepSenie celkového prezivania (Overall Survival — OS) v porovnani
so samotnou RT (Obrazok 1).
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ITT populacia: Celkové preZivanie

HR (95 % C1) = 1.5¢

: 133-1
log-rank hodnota p

9 (
0,0001

Pravdepodobnost’

RT + TMZ

. RTsamotnd

SRR o bk

Cas od randomizicie (mesiace)

Obrazok 1. Kaplan—Méierove krivky celkového prezivania (Intent To Treat - populdcia, v ktorej bola
lie¢ba zamys$l'ana)

Vysledky zo skusania neboli konzistentné v podskupine pacientov so slabym vykonnostnym stavom
(WHO PS =2, n =70), v ktorej bolo celkové prezivanie a ¢as do progresie podobné v oboch
skupinach. Nezda sa vsak, Ze by v tejto skupine pacientov boli pritomné neprijatel'né rizika.

Rekurentny alebo progredujtci maligny gliom

Udaje o klinickej Gi¢innosti u pacientov s multiformnym glioblastdmom (Karnofsky performance
status - [KPS > 70), progredujicom alebo recidivujicom po chirurgickej liecbe a RT, st zaloZené na
dvoch klinickych skusaniach s TMZ podavanym peroralne. Jedno bolo nekomparativne skianie

u 138 pacientov (predtym dostavalo chemoterapiu 29 %) a druhé bolo randomizované aktivne
kontrolované skusanie TMZ a prokarbazinu u celkovo 255 pacientov (pred lie¢bou dostavalo
chemoterapiu na béze nitrézourey 67 % pacientov). Primarnym cielom oboch skusani bolo stanovit’
prezivanie bez progresie nadoru (PFS), definované MRI zobrazenim alebo neurologickym zhor§enim.
V nekomparativnom skaSani bolo PFS v 6. mesiaci 19 %, median prezivania bez progresie nadoru bol
2,1 mesiaca a median celkového prezivania 5,4 mesiaca. Castost’ objektivnej odpovede, zaloZzena na
MRI zobrazeni, bola 8 %.

V randomizovanom aktivne kontrolovanom skasani PFS pocas 6 mesiacov signifikantne dlhsie u TMZ
nez u prokarbazinu (21 % oproti 8 %, chi-kvadrat p = 0,008) s medidnom PFS 2,89 mesiacov pre TMZ
a 1,88 mesiacov pre prokarbazin (log-rank p = 0,0063). Median prezivania pre TMZ bol 7,34 mesiaca
a pre prokarbazin 5,66 mesiaca (log-rank p = 0,33). Po 6 mesiacoch bol podiel prezivajicich pacientov
signifikantne vy$si v TMZ skupine (60 %) oproti skupine s prokarbazinom (44 %) (chi-kvadréat

p = 0,019). U pacientov s predchadzajicou chemoterapiou bol zaznamenany prinos u tych , ktorych
KPS > 80.

Udaje o ¢ase do zhor$enia neurologického stavu boli v prospech TMZ oproti prokarbazinu, takisto ako
Udaje o ¢ase do zhorsenia celkového stavu (pokles KPS na < 70 alebo pokles o najmenej 30 bodov).
Mediany ¢asov do progresie nadoru podrla tychto ciel'ov boli u TMZ dlhSie v rozsahu 0,7 az 2,1
mesiaca ako u prokarbazinu (log-rank p = < 0,01 az 0,03).

Rekurentny anaplasticky astrocytom

V multicentrickom, celkovom, prospektivnom klinickom sku$ani II. fazy, v ktorom sa vyhodnocovala
bezpeénost’ a téinnost’ lie¢by peroralnym TMZ u pacientov s anaplastickym astrocytémom pri prvom
relapse, bolo 6-mesa¢né PFS 46 %. Median PFS bol 5,4 mesiaca. Median celkového prezivania bol
14,6 mesiacov. V populécii pacientov, u ktorych bola lie¢ba zamys$l'ana (ITT) h = 162, bola podla
zhodnotenia centralnym recenzentom ¢astost” odpovede 35 % (13 dosiahlo kompletna remisiu a 43
parcialnu). Stabilizované ochorenie bolo hlasené u 43 pacientov. 6-mesa¢né prezivanie bez prihody
bolo v ITT popul&cii 44 % s medianom prezivania bez prihody 4,6 mesiacov, ¢o bolo podobné
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vysledkom prezivania bez progresie. Vysledky ucinnosti boli podobné aj u populécie, ktora bola
vhodna na histologiu. Dosiahnutie radiologicky objektivnej odpovede alebo udrzania stavu bez
progresie bolo silne viazané s udrzanou alebo zlepSenou kvalitou Zivota.

Pediatricka populacia

Peroralny TMZ sa skimal u detskych a dospievajucich pacientov (vo veku 3 — 18 rokov)

s rekurentnym gliomom mozgového kmeia alebo rekurentnym astrocytomom vysokého stupnia

s davkovacom rezime podavanom denne pocas 5 dni kazdych 28 dni. Tolerancia na TMZ je podobna
ako u dospelych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

TMZ sa pri fyziologickom pH spontanne hydrolyzuje na primarne u¢inné zlozky, 3-metyl-(triazén-1-
ylimidazol-4-karboxamid (MTIC). MTIC sa spontanne hydrolyzuje na 5-aminoimidazol-4-
karboxamid (AIC), zndmy medziprodukt pri biosyntéze purinu a nukleovej kyseliny a na
metylhydrazin, ktory sa povazuje za €innt1 alkyla¢nu zlozku. Predpoklada sa, Ze za cytotoxicitu
MTIC je primarne zodpovedna alkyldcia DNA, predovsetkym na poziciach O°a N’guaninu.

V zavislosti od AUC je expozicia MTIC ~ 2,4 % a expozicia AIC ~ 23 %. In vivo bol ty, MTIC
podobny ti, TMZ a to 1,8 hod.

Absorpcia

Po peroralnom podani dospelym pacientom sa TMZ vstrebava rychlo a maximalne koncentracie sa
dosahujt uz za 20 minut po podani (priemerny ¢as medzi 0,5 a 1,5 hodinou). Po peroralnom podani
TMZ oznageného *C, pocas 7 dni po podani, bola priemerna exkrécia *C stolicou 0,8 %, ¢o ukazuje
na jeho Uplna absorpciu.

Distribdcia
TMZ vykazuje nizku vézbu na bielkoviny (10 % az 20 %), a preto sa neo¢akava jeho interakcia

s latkami, ktoré sa silne viazu na bielkoviny.

PET stadie u I'udi a predklinické udaje ukazuju, ze TMZ rychlo prechadza hematoencefalickou
bariérou a je pritomny v mozgovomiechovom moku. Prienik do mozgovomiechového moku bol
potvrdeny u jedného pacienta; meranim AUC sa zistilo, Ze koncentracia TMZ v mozgovomiechovom
moku dosahuje priblizne 30 % hladin v plazme, ¢o zodpoveda idajom zistenym u zvierat.

Eliminacia

Pol¢as (ti2) V plazme je priblizne 1,8 hodin. Hlavnou cestou vylu¢ovania *C st obli¢ky. Po
peroralnom podani sa mo¢om vyluci priblizne 5 % az 10 % davky v nezmenenej forme v priebehu 24
hodin. Zvysok sa vyluéi ako kyselina temozolomidova, 5-aminoimidazol-4-karboxamid (AIC) alebo
ako neidentifikované polarne metabolity.

Plazmatické koncentracie stupaju v zavislosti od podanej davky. Plazmaticky klirens, distribuény
objem a pol¢as su nezavislé od davky.

Osobitné skupiny pacientov

Analyza populaénej farmakokinetiky TMZ ukazala, Ze plazmaticky klirens TMZ bol nezavisly od
veku pacienta, rendlnych funkecii alebo od fajcenia. V inej farmakokinetickej $tadii boli plazmatické
farmakokinetické profily u pacientov s miernym alebo stredne tazkym poskodenim funkcie pecene
podobné plazmatickym farmakokinetickym profilom, pozorovanym u pacientov s normalnou funkciou
pecene.
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Detski pacienti mali vysSie AUC ako dospeli pacienti, avSak maximalna tolerovana davka (MTD) bola
1 000 mg/m?/cyklus u deti aj u dospelych.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Vykonané boli jednocyklové (5 dni podavanie, 23 dni bez liecby), 3 a 6-cyklové stidie toxicity na
potkanoch a psoch. Toxicita sa primérne prejavila na kostnej dreni, lymforetikularnom systéme, testes
a gastrointestinalnom trakte a vo vyssich davkach, ktoré boli letalne pre 60 % az 100 % testovanych
potkanov a psov, doslo ku degeneracii sietnice. Va¢sina toxickych zmien sa ukazala byt
reverzibilnych, vynimkou boli neziaduce udalosti ovplyviiujuce muzsky reprodukény systém

a degeneracia sietnice. Ked’ze sa vSak davky, ktoré zapricinili degeneraciu sietnice, pohybovali

v rozmedzi letalnych davok a porovnatel'ny u¢inok nebol v klinickych studiach pozorovany, tento
nalez sa nepoklada za klinicky vyznamny.

TMZ je embryotoxicka, teratogénna a genotoxicka alkyla¢na latka. TMZ je toxickejsi pre potkany

a psov ako pre l'udi a klinicka davka sa priblizuje minimalnej letalnej davke u potkanov a u psov. Na
davke zavislé redukcie leukocytov a trombocytov sa javia ako senzitivne indikatory toxicity. V 6-
cyklovej $tudii na potkanoch sa zaznamenali rozne nddory, vratane mamarnych karcinomov,
keratoakantdémov koze a bazocelularnych adenomov, zatial’ ¢o v $tadiach na psoch sa nadory alebo
predneoplastické zmeny nezistili. Potkany sa javia byt’ zvlast’ citlivé na onkogénne t¢inky TMZ,
pri¢om prvé nadory sa zjavuju v priebehu 3 mesiacov od zaciatku podavania. Tato doba latencie je
vel'mi kratka aj pre alkyla¢nu latku.

Testy chromozomovych aberacii Ames/salmonely a l'udskych lymfocytov z periférnej krvi (Human
Peripheral Blood Lymphocyte — HPBL) ukéazali pozitivnhu mutagénnu odpoved’.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

5 mgq tvrdé kapsuly

Obsah kapsuly

Bezvoda laktoza

Koloidny oxid kremicity bezvody
Sodna sol’ karboxymetylskrobu typu A
Kyselina vinna

Kyselina stedrova

5 mg obal kapsuly:
Zelatina

Voda

Oxid titanicity (E 171)
71ty oxid zelezity (E 172)
Indigokarmin (E 132)

Tlaciarensky atrament:
Selak

Propylénglykol

Cierny oxid Zelezity (E172)
Hydroxid draselny

20 mg tvrdé kapsuly

Obsah kapsuly

Bezvoda lakt6za

Koloidny oxid kremicity bezvody
Sodna sol’ karboxymetylskrobu typu A
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Kyselina vinna
Kyselina stearova

Obal kapsuly:

Zelatina

Voda

Oxid titanicity (E 171)
71ty oxid zelezity (E 172)

Tlaciarensky atrament:
Selak

Propylénglykol

Cierny oxid Zelezity (E172)
Hydroxid draselny

100 mg tvrdé kapsuly

Obsah kapsuly

Bezvoda laktoza

Koloidny oxid kremicity bezvody
Sodna sol’ karboxymetylskrobu typu A
Kyselina vinna

Kyselina stearova

Obal kapsuly:

Zelatina

Voda

Oxid titani¢ity (E 171)
Cerveny oxid zelezity (E 172)

Tlaciarensky atrament:
Selak

Propylénglykol

Cierny oxid zelezity (E172)
Hydroxid draselny

140 mq tvrdé kapsuly

Obsah kapsuly

Bezvoda laktoza

Koloidny oxid kremicity bezvody
Sodna sol’ karboxymetylskrobu typu A
Kyselina vinna

Kyselina stedrova

Obal kapsuly:

Zelatina

Voda

Oxid titani¢ity (E 171)
Indigokarmin (E 132)

Tlaciarensky atrament:
Selak

Propylénglykol

Cierny oxid Zelezity (E172)
Hydroxid draselny

180 mq tvrdé kapsuly
Obsah kapsuly
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Bezvoda laktoza

Koloidny oxid kremicity bezvody
Sodna sol’ karboxymetylskrobu typu A
Kyselina vinna

Kyselina stearova

Obal kapsuly:

Zelatina

Voda

Oxid titani¢ity (E 171)

Z1ty oxid zelezity (E 172)
Cerveny oxid Zelezity (E 172)

Tlaciarensky atrament:
Selak

Propylénglykol

Cierny oxid Zelezity (E172)
Hydroxid draselny

250 mq tvrdé kapsuly

Obsah kapsuly

Bezvoda laktoza

Koloidny oxid kremicity bezvody
Sodna sol’ karboxymetylskrobu typu A
Kyselina vinna

Kyselina stearova

Obal kapsuly:

Zelatina
Voda
Oxid titani¢ity (E 171)

Tlaciarensky atrament:
Selak

Propylénglykol

Cierny oxid Zelezity (E172)
Hydroxid draselny

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Flasa

Uchovavajte pri teplote neprevysujacej 25 °C.

Uchovavajte v pévodnej fTasi.

Flasu udrziavajte dokladne uzatvoreni1 na ochranu pred vlhkostou.
Vrecko

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flasa
Flase z jantarového skla typu Il s polypropylénovymi uzavermi s detskou poistkou a vystasadlom,
obsahujulce 5 alebo 20 kapsul.

Vrecko

Vrecko z polyesteru/hlinika/polyetylénu (PET/alu/PE).

Uchovavajte v p6vodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.

Balenie obsahuje 5 alebo 20 tvrdych kapsul jednotlivo balenych vo vreckach.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6 Specialne opatrenia na likvidéciu a iné zaobchadzanie s liekom

Kapsuly sa nesmu otvarat’. Ak je kapsula poskodend, musite zabranit’ kontaktu praSkového obsahu

s kozou alebo sliznicou. Ak sa Temozolomide Accord dostane do kontaktu s kozou alebo sliznicou,
okamzite a dokladne umyte danu oblast’ mydlom a vodou.

Pacientov treba poucit’, aby kapsuly uchovavali mimo dohl'adu a dosahu deti, najlepsie v uzamknutej
skrini. Nahodné prehltnutie méze byt pre deti smrtel'né.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO

5 mg tvrdé kapsuly
EU/1/10/615/001
EU/1/10/615/002
EU/1/10/615/025
EU/1/10/615/026

20 mg tvrdé kapsuly
EU/1/10/615/005
EU/1/10/615/006
EU/1/10/615/027
EU/1/10/615/028

100 mg tvrdé kapsuly
EU/1/10/615/009
EU/1/10/615/010
EU/1/10/615/029
EU/1/10/615/030

140 mg tvrdé kapsuly
EU/1/10/615/013
EU/1/10/615/014
EU/1/10/615/031
EU/1/10/615/032
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180 mg tvrdé kapsuly
EU/1/10/615/017
EU/1/10/615/018
EU/1/10/615/033
EU/1/10/615/034

250 mg tvrdé kapsuly
EU/1/10/615/021
EU/1/10/615/022
EU/1/10/615/035
EU/1/10/615/036

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15. marec 2010
Datum posledného predlZenia registracie: 12. januar 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pe lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

PODMIENKY REGISTRACIE

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedého za uvolnenie Sarze
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pol'sko

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. OSOBITNEPODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

e Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti tohto lieku v
stilade s poziadavkami stanovenymi v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD)
uvedenom v ods. 7 ¢lanku 107c smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii
uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZITIE LIEKU

e Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré si podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a v ramci vsetkych d’alsich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predlozenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti licku (PSUR)
zhoduje s daitumom aktualizacie RMP, m6zu sa predlozit’ siicasne.
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PRILOHA 111
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Temozolomide Accord 5 mg tvrdé kapsuly
temozolomid

2. LIECIVO/LIECIVA

Kazda tvrda kapsula obsahuje 5 mg temozolomidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktdzu.
DalSie informacie si pozrite v pisomnej informécii pre pouZivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti, najlepSie v uzamknutej skrini. Uzitie m6ze byt’ smrtel'né.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky liek.

Kapsuly neotvérajte, nedrvte ani neZujte, prehltnite celé. Ak je kapsula poskodena, zabraite kontaktu

s koZou, o¢ami alebo nosom.

8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnej fTasi.
FTaSu udrziavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/10/615/001
EU/1/10/615/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15,  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Temozolomide 5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
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SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Temozolomide Accord 20 mg tvrdé kapsuly
temozolomid

2. LIECIVO/LIECIVA

Kazda tvrda kapsula obsahuje 20 mg temozolomidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktdzu.
DalSie informdcie si pozrite v pisomnej informaécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti, najlepsie v uzamknutej skrini. Uzitie moze byt smrtel'né.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky liek.

Kapsuly neotvarajte, nedrvte ani nezujte, prehltnite celé. Ak je kapsula poskodena, zabraite kontaktu

s kozou, o€ami alebo nosom.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v pévodnej fTasi.
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FTasu udrziavajte dokladne uzatvoreni na ochranu pred vlhkost'ou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekéarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/10/615/005
EU/1/10/615/006

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15,  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Temozolomide 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Temozolomide Accord 100 mg tvrdé kapsuly
temozolomid

2. LIECIVO/LIECIVA

Kazda tvrda kapsula obsahuje 100 mg temozolomidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktdzu.
DalSie informdcie si pozrite v pisomnej informdcii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti, najlepsie v uzamknutej skrini. Uzitie moze byt smrtel'né.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky liek.

Kapsuly neotvarajte,n edrvte ani nezujte, prehltnite celé. Ak je kapsula poskodena, zabrafite kontaktu

s kozou, o€ami alebo nosom.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v pévodnej fTasi.
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FTasu udrziavajte dokladne uzatvoreni na ochranu pred vlhkost'ou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekéarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/10/615/009
EU/1/10/615/010

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15,  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Temozolomide 100 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

31



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Temozolomide Accord 140 mg tvrdé kapsuly
temozolomid

2. LIECIVO/LIECIVA

Kazda tvrda kapsula obsahuje 140 mg temozolomidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktdzu.
DalSie informdcie si pozrite v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT
MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti, najlepsie v uzamknutej skrini. Uzitie moze byt smrtel'né.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky liek.
Kapsuly neotvarajte, nedrvte ani nezujte, prehltnite celé. Ak je kapsula poskodena, zabrafite kontaktu
s kozou, o€ami alebo nosom.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

32



Uchovavajte v pévodnej fTasi.
FTaSu udrziavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred vlhkost'ou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/10/615/013
EU/1/10/615/014

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

™

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Temozolomide 140 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Temozolomide Accord 180 mg tvrdé kapsuly
temozolomid

2. LIECIVO/LIECIVA

Kazda tvrda kapsula obsahuje 180 mg temozolomidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktdzu.
DalSie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouZzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT
MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti, najlepsie v uzamknutej skrini. Uzitie moze byt smrtel'né.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky liek.
Kapsuly neotvarajte, nedrvte ani nezujte, prehltnite celé. Ak je kapsula poSkodend, zabrafite kontaktu
s kozou, o¢ami alebo nosom.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
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Uchovavajte v pévodnej fTasi.
FTaSu udrziavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred vlhkost'ou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona,
Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/10/615/017
EU/1/10/615/018

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

™

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Temozolomide 180 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Temozolomide Accord 250 mg tvrdé kapsuly
temozolomid

2. LIECIVO/LIECIVA

Kazda tvrda kapsula obsahuje 250 mg temozolomidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu.
DalSie informdcie si pozrite v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Peroralne pouzitie.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti, najlepSie v uzamknutej skrini. Uzitie m6ze byt’ smrtel'né.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky liek.

Kapsuly neotvarajte, nedrvte ani nezujte, prehltnite celé. Ak je kapsula poskodena, zabrafite kontaktu

s kozou, o¢ami alebo nosom.

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovévajte v povodnej fTasi.
FTasu udrziavajte dokladne uzatvoreni na ochranu pred vlhkost'ou.
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/10/615/021
EU/1/10/615/022

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Temozolomide 250 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FI2ASI

1. NAZOV LIEKU A CESTA/CESTY PODANIA

Temozolomide Accord 5 mg tvrdé kapsuly
temozolomid
Peroralne pouzitie

2. SPOSOB A CESTA PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH A KUSOVYCH JEDNOTKACH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FI2ASI

1. NAZOV LIEKU A CESTA/CESTY PODANIA

Temozolomide Accord 20 mg tvrdé kapsuly
temozolomid
Peroralne pouzitie

2. SPOSOB A CESTA PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH A KUSOVYCH JEDNOTKACH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FI2ASI

1. NAZOV LIEKU A CESTA/CESTY PODANIA

Temozolomide Accord 100 mg tvrdé kapsuly
temozolomid
Peroralne pouzitie

2. SPOSOB A CESTA PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH A KUSOVYCH JEDNOTKACH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FI2ASI

1. NAZOV LIEKU A CESTA/CESTY PODANIA

Temozolomide Accord 140 mg tvrdé kapsuly
temozolomid
Peroralne pouzitie

2. SPOSOB A CESTA PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH A KUSOVYCH JEDNOTKACH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FI2ASI

1. NAZOV LIEKU A CESTA/CESTY PODANIA

Temozolomide Accord 180 mg tvrdé kapsuly
temozolomid
Peroralne pouzitie

2. SPOSOB A CESTA PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH A KUSOVYCH JEDNOTKACH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FI2ASI

1. NAZOV LIEKU A CESTA/CESTY PODANIA

Temozolomide Accord 250 mg tvrdé kapsuly
temozolomid
Peroralne pouzitie

| 2. SPOSOB PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH A KUSOVYCH JEDNOTKACH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VRECKO

1. NAZOV LIEKU

Temozolomide Accord 5 mg tvrdé kapsuly
temozolomid

2. LIECIVO/LIECIVA

Kazda tvrda kapsula obsahuje 5 mg temozolomidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. DalSie informdcie si pozrite v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti, najlepsie v uzamknutej skrini. UzZitie moze byt smrtel'né.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky liek.
Kapsuly neotvarajte, nedrvte ani nezujte, prehltnite celé. Ak je kapsula poskodena, zabraiite kontaktu
s kozou, o€ami alebo nosom.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekérne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/10/615/025
EU/1/10/615/026

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Temozolomide 5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VRECKO

1. NAZOV LIEKU

Temozolomide Accord 20 mg tvrdé kapsuly
temozolomid

2. LIECIVO/LIECIVA

Kazda tvrda kapsula obsahuje 20 mg temozolomidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. DalSie informdcie si pozrite v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti, najlepSie v uzamknutej skrini. UZitie méze byt smrtel'né.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky liek.
Kapsuly neotvarajte, nedrvte ani nezujte, prehltnite celé. Ak je kapsula poskodena, zabraiite kontaktu
s kozou, o€ami alebo nosom.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/10/615/027
EU/1/10/615/028

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15,  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Temozolomide 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VRECKO

1. NAZOV LIEKU

Temozolomide Accord 100 mg tvrdé kapsuly
temozolomid

2. LIECIVO/LIECIVA

Kazda tvrda kapsula obsahuje 100 mg temozolomidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. DalSie informacie si pozrite v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouZitie.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti, najlepSie v uzamknutej skrini. UZitie méze byt smrtel'né.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky liek.

Kapsuly neotvarajte, nedrvte ani nezujte, prehltnite celé. Ak je kapsula poskodena, zabrante kontaktu

s kozou, o¢ami alebo nosom.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/10/615/029
EU/1/10/615/030

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Temozolomide 100 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VRECKO

1. NAZOV LIEKU

Temozolomide Accord 140 mg tvrdé kapsuly
temozolomid

2. LIECIVO/LIECIVA

Kazda tvrda kapsula obsahuje 140 mg temozolomidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. DalSie informdcie si pozrite v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti, najlepSie v uzamknutej skrini. Uzitie moze byt smrtelné.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky liek.
Kapsuly neotvarajte, nedrvte ani nezujte, prehltnite celé. Ak je kapsula poskodena, zabraiite kontaktu
s kozou, o€ami alebo nosom.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekérne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/10/615/031
EU/1/10/615/032

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15,  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Temozolomide 140 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VRECKO

1. NAZOV LIEKU

Temozolomide Accord 180 mg tvrdé kapsuly
temozolomid

2. LIECIVO/LIECIVA

Kazda tvrda kapsula obsahuje 180 mg temozolomidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalsie informdcie si pozrite v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti, najlepSie v uzamknutej skrini. UZitie méze byt smrtel'né.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky liek.

Kapsuly neotvarajte, nedrvte ani nezujte, prehltnite celé. Ak je kapsula poskodena, zabrante kontaktu

s kozou, o€ami alebo nosom.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekérne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/10/615/033
EU/1/10/615/034

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15,  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Temozolomide 180 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VRECKO

1. NAZOV LIEKU

Temozolomide Accord 250 mg tvrdé kapsuly
temozolomid

2. LIECIVO/LIECIVA

Kazda tvrda kapsula obsahuje 250 mg temozolomidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. DalSie informdcie si pozrite v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 tvrdych kapsul
20 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti, najlepSie v uzamknutej skrini. Uzitie moze byt smrtelné.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Cytotoxicky liek.
Kapsuly neotvarajte, nedrvte ani nezujte, prehltnite celé. Ak je kapsula poskodena, zabraiite kontaktu
s kozou, o€ami alebo nosom.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekérne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/10/615/035
EU/1/10/615/036

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15,  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Temozolomide 250 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA VRECKU

1. NAZOV LIEKU A CESTA/CESTY PODANIA

Temozolomide Accord 5 mg tvrdé kapsuly
temozolomid
Peroralne pouzitie

2. SPOSOB A CESTA PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH A KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 tvrda kapsula

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA VRECKU

1. NAZOV LIEKU A CESTA/CESTY PODANIA

Temozolomide Accord 20 mg tvrdé kapsuly
temozolomid
Peroralne pouzitie

2. SPOSOB A CESTA PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH A KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 tvrda kapsula

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA VRECKU

1. NAZOV LIEKU A CESTA/CESTY PODANIA

Temozolomide Accord 100 mg tvrdé kapsuly
temozolomid
Peroralne pouzitie

2. SPOSOB A CESTA PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH A KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 tvrda kapsula

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA VRECKU

1. NAZOV LIEKU A CESTA/CESTY PODANIA

Temozolomide Accord 140 mg tvrdé kapsuly
temozolomid
Peroralne pouzitie

2. SPOSOB A CESTA PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
4. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot:
| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH A KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 tvrda kapsula

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA VRECKU

1. NAZOV LIEKU A CESTA/CESTY PODANIA

Temozolomide Accord 180 mg tvrdé kapsuly
temozolomid
Peroralne pouzitie

2. SPOSOB A CESTA PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH A KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 tvrda kapsula

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA VRECKU

1. NAZOV LIEKU A CESTA/CESTY PODANIA

Temozolomide Accord 250 mg tvrdé kapsuly
temozolomid
Peroralne pouzitie

2. SPOSOB A CESTA PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

| 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH A KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 tvrda kapsula

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouzivatela

Temozolomide Accord 5 mg tvrdé kapsuly
Temozolomide Accord 20 mg tvrdé kapsuly
Temozolomide Accord 100 mg tvrdé kapsuly
Temozolomide Accord 140 mg tvrdé kapsuly
Temozolomide Accord 180 mg tvrdé kapsuly
Temozolomide Accord 250 mg tvrdé kapsuly
temozolomid

Pozorne si preditajte celi pisomnu 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 lekara, lekérnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. Toto sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii pre pouzivatel'a. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

g wwdE

1.

Co je Temozolomide Accord a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Temozolomide Accord
Ako uzivat’ Temozolomide Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Temozolomide Accord

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Temozolomide Accord a na &o sa pouZiva

Temozolomide Accord je protinadorovy liek.

Temozolomide Accord kapsuly sa pouZzivaja na lie€bu Specifickych foriem nadorov mozgu:

2.

u dospelych s novodiagnostikovanym multiformnym glioblastomom. Temozolomid sa najprv
pouziva spolu s radioterapiou (stibezna faza liecby) a nasledne samotny (faza monoterapie).

u deti vo veku 3 rokov alebo starSich a u dospelych pacientov so zhubnym gliémom,
multiformnym glioblastbmom alebo anaplastickym astrocytomom. Tamozolomid Accord sa
pouziva u tychto nadorov, ak sa vracaju alebo sa zhor$uju po Standardne;j liecbe.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Temozolomide Accord

NeuZivajte Temozolomide Accord:

ak ste alergicky na temozolomid alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)

ak ste mali alergicku reakciu na iny protirakovinovy liek nazyvany dakarbazin. Znaky alergickej
reakcie zahffaja pocit svrbenia, dychaviénost’ alebo chrcanie, opuch tvare, pier, jazyka alebo
hrdla.

ak mate zniZeny pocet krviniek (myelosupresiu), ako je pocet bielych krviniek a pocet krvnych
dosticiek. Tieto krvinky su 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
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Obrat’'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako za¢nete uzivat’

Temozolomide Accord,

- ked’Ze budete dosledne sledovany kvoli vzniku zavaznej formy infekcie hrudnika nazyvane;j
Pneumocystis jirovecii pneumonia (PCP). Ak ste novodiagnostikovanym pacientom (s
multiformnym glioblastomom), mozete dostavat’ Temozolomide Accord pocas 42 dni
v kombinécii s radioterapiou. V tomto pripade vam vas lekér predpise tiez liek, ktory vam
pomoze predist’ tomuto typu zapalu plic (PCP).

- ak ste niekedy mali, alebo teraz mdzete mat’ infekciu hepatitidy B. Je to preto, ze temozolomide
Accord méze spdsobit’, Ze hepatitida B sa opitovne aktivuje, o mdze byt’ v niektorych pripadoch
smrtel'né. Pred zaCatim lie¢by lekari u svojich pacientov starostlivo skontroluji prejavy tejto
infekcie.

- ak méte nizky pocet Eervenych krviniek (anémiu), nizky pocet bielych krviniek a krvnych
dosticiek alebo problémy so zrdzanlivost'ou pred zacatim liecby alebo ak sa tieto vyvini pocas
lie¢by. Vas lekar sa moze rozhodnut’ davku znizit” alebo lie¢bu prerusit’, ukoncit’ alebo zmenit'.
Mozno budete potrebovat’ aj inu lie¢bu. V niektorych pripadoch méze byt nevyhnutné ukonéit’
lie¢bu temozolomidom. Kvoli kontrole vedl'ajsich G¢inkov temozolomidu na vase krvinky vam
budu pocas liecby ¢asto vySetrovat krv.

- ked’ze mozete mat’ malé riziko inych zmien krviniek, vratane leukémie.

- ak pocitujete nevol'nost’ (nutkanie na vracanie) a/alebo vraciate, ¢o st vel'mi ¢asté vedl'ajsie
u¢inky Temozolomidu Accord (pozri ast’ 4), lekar vam moze predpisat’ liek (antiemetikum),
ktory vam pomdze predist’ vracaniu. Ak pred zaciatkom alebo pocas lieCby Casto vraciate, spytajte
sa vasho lekara na najvhodnejsi ¢as uzivania Temozolomidu Accord, kym je vracanie pod
kontrolou. Ak vraciate po uziti davky lieku, v ten isty den druhu davku uz neuzivajte.

- ak sau vas objavi horucka alebo priznaky infekcie, okamzite sa skontaktujte s vasim lekarom.

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

- ak méte problémy s pecetiou alebo oblickami, méze byt potrebné upravit’ vasu davku
temozolomidu.

Deti a dospievajuci
Tento liek nedavajte detom mladSim ako 3 roky, pretoZe sa u nich neskimal. U pacientov star$ich ako
3 roky, ktori uzivali Temozolomide Accord, existuje obmedzena informécia.

Iné lieky a Temozolomide Accord

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekéarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna,doj¢ite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako uZijete tento liek. Je to kvoli tomu, Ze pocas

tehotenstva sa nesmiete lie¢it’ Temozolomidom Accord, pokial to jasne neuréi vas lekar.

Pocas liecby Temozolomidom Accord a najmenej 6 mesiacov po dokonceni liecCby musia pacientky,
ktoré mdzu otehotniet’, pouzivat’ ucinné prostriedky na zabranenie pocatia.

Pocas lie¢by Temozolomidom Accord by ste mala prestat’ dojéit’.
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Plodnost’ u muZov

Temozolomide Accord moéze sposobit’ trvalt neplodnost’. Muzi musia pouzivat’ u¢inné antikoncepéné
opatrenie a nesmu splodit’ diet'a najmenej 3 mesiace po ukonceni lie¢by. Odportca sa, aby sa eSte pred
liecbou poradili 0 moznosti konzervacie spermii.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Temozolomide Accord mézZe spdsobit’, ze sa budete citit’ unaveni alebo ospali. V takomto pripade
neved’te vozidlo ani neobsluhujte ziadne nastroje alebo stroje alebo bicykel, pokial’ nevidite ako na vas
tento liek vplyva (pozri Cast’ 4).

Temozolomide Accord obsahuje laktdzu
Tento liek obsahuje laktozu (typ cukru). Ak vam vas lekar povedal, ze mate intoleranciu niektorych
cukrov, kontaktujte sa svojho lekéra pred uzitim tohoto lieku.

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

3. Ako uZivat’ Temozolomide Accord

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

Navod na otvorenie vrecka
Vrecko prehnite a roztrhnite pozdlz ohybovej ¢iary od zarezu v rohu vrecka.

Temozolomide Accord sa ma predpisovat’ len Specialistami so skisenost'ami v lie¢be nadorov mozgu.
Davkovanie a diZka trvania lie¢by

Vas lekar stanovi vasu davku temozolomidu. Urobi tak na zaklade vasej velkosti (vysky a vahy)
a toho, ¢i mate recidivujuci nador a podstupili ste v minulosti chemoterapeuticku lie¢bu. MézZete
dostavat’ aj d’alsie lieky (antiemetika), ktoré budete uzivat’ pred a/alebo po uziti temozolomidu na
prevenciu alebo kontrolu nevolnosti a vracania.

Uzivajte vaSu predpisanti davku Temozolomidu Accord raz denne. Davku uzivajte nala¢no; napriklad
najmenej jednu hodinu pred planovanymi ranajkami. Kapsuly celé prehltnite a zapite poharom vody.
Kapsuly neotvarajte, nedrvte ani nehryzte.

Ak je kapsula poskodena, zabraite kontaktu prasku s vasou pokozkou, ocami alebo nosom. Zabraite
vdychnutiu prasku. Ak sa nejaky prasok ndhodne dostane do vasich o¢i alebo nosa, preplachnite toto
miesto s vodou.

Ak uZivate Temozolomide Accord v kombindcii s radioterapiou (novodiagnostikovani pacienti):
Pocas radioterapie vas lekar za¢ne s podavanim Temozolomidu Accord v davke 75 mg/m? a aktualna
denna davka, ktort budete uzivat’, bude zalezat’ od vasej hmotnosti a vysky. Tuto davku budete uzivat’
kazdy denl pocas 42 dni (az do 49 dni) v kombinécii s radioterapiou. Davka Temozolomidu Accord sa
moze oddialit’ alebo ukoncit, v zavislosti od poctu vasich krviniek a tolerancie temozolomidu.

Ked’ sa ukon¢i radioterapia, liecbu na 4 tyzdne prerusite, aby ste sa mohli zregenerovat’.

Potom zac¢nete s fazou monoterapie.

Pocas fazy monoterapie sa bude davka a spdsob, akym budete uzivat’ Temozolomide Accord, lisit’.
Vas lekar urci presnt davku. Potom moéze nasledovat’ az 6 liecebnych cyklov a kazdy trva 28 dni.
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Uzivat’ budete novi ddvku Temozolomidu Accord kapsule za¢inajic 150 mg/m? raz denne pocas
prvych piatich dni (,,ddvkovacie dni*) v kazdom cykle a nasledovat’ bude 23 dni bez temozolomidu;
spolu je to 28 dnovy lie¢ebny cyklus.

Po 28 dnioch sa zacne d’alsi cyklus, v ktorom budete opét’ uzivat’ tento liek raz denne pocas 5 dni,
nasledovanymi 23 diiami bez Temozolomidu Accord. Davka sa moze upravit, oddialit’ alebo ukongit,
v zavislosti od poctu vasich krviniek a tolerancie temozolomidu pocas kazdého lie¢ebného cyklu.

Ak uZivate Temozolomide Accord kapsuly samostatne (bez radioterapie):

Lie¢ebny cyklus Temozolomidom Accord trva 28 dni. Kapsuly budete uzivat’ raz denne pocas prvych
piatich dni (,,davkovacie dni*) nasledované 23 dnami bez Temozolomidu Accord, spolu je to 28 dnhovy
lieCebny cyklus.

Po 28 dnioch sa zacne d’alsi cyklus, v ktorom budete opét’ uzivat’ tento liek raz denne pocas 5 dni,
nasledovanymi 23 dilami bez Temozolomidu Accord. Pred kazdym novym lieCebnym cyklom sa vam
budu robit’ krvné testy, aby sa zistilo, ¢i nie je potrebné davku Temozolomidu Accord upravit.

Ak ste sa predtym neliecili chemoterapiou, Vasa prva ddvka Temozolomidu Accord bude 200 mg/m?
raz denne pocas prvych piatich dni (,,davkovacie dni*) nasledované 23 diiami bez temozolomidu. Ak
ste sa predtym lie¢ili chemoterapiou, vasa prva davka Temozolomidu Accord bude 150 mg/m? raz
denne pocas prvych piatich dni (,,davkovacie dni*) nasledované 23 diami bez temozolomidu.

Na zéklade vysledkov vasich krvnych testov moze vas lekar v d’alsom cykle davku upravit’. Vzdy, ked’
zacnete novy liecebny cyklus, uistite sa, ¢i ste spravne pochopili, kol'’ko kapsul kazdej sily lieku
potrebujete kazdy den uzivat’ a kol’ko dni budete tuto davku dostavat’.

VSsetci pacienti

Temozolomide Accord kapsuly existuje v roznych silach (pozrite si vonkajsie oznacenie v mg). Farba

Ciapocky kapsuly je pre kazdu silu ina. V zavislosti od davky Temozolomidu Accord, ktort vam

predpise vas lekar, mozete uzivat’ niekol’ko kapsul v kazdom davkovacom dni liecebného cyklu.

- Uistite sa, Ze plne rozumiete, kol'ko kapsul z kazdej sily lieku potrebujete uzit. Poziadajte vasho
lekara alebo lekarnika, aby vam napisal pocet z kazdej sily (vratane farby), ktory potrebujete uzit
kazdy davkovaci den.

- Uistite sa, ze presne viete, ktoré st vaSe davkovacie dni.

- Svasim lekarom si preverte davku zakazdym, ked’ za¢inate novy cyklus. Nickedy sa davka alebo
zmes kapsul, ktoré potrebujete uzit’ moze lisit’ od predchadzajiaceho cyklu.

- Liek uzivate doma a ak budete zméiteny alebo si nebudete isty, ako uzit’ vasu davku, poziadajte pre
zaCiatkom lieCebného cyklu o opdtovné instrukcie. Chyby v sposobe uzivania tohoto licku mézu
mat’ vazne zdravotné nasledky.

Ak uzijete viac Temozolomidu Accord, ako mate

Ak ste nahodou uzili viac kapsul Temozolomidu Accord, ako vdm bolo povedané, okamzite sa
skontaktujte so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

AK zabudnete uZzit’ Temozolomide Accord

Uzite zabudnutt davku €o najskdr pocas toho istého dia. Ak od predchadzajucej davky uplynul uz
cely den, skontaktujte sa so svojim lekdrom. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanul davku, ak vam tak nepovedal vas lekar.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pacienti, ktori uzivaju Temozolomide Accord v kombinécii s radia¢nou lie€bou mézu pocitovat
rozdielne vedlajsie G¢inky ako pacienti, ktori uzivaju samotny Temozolomide Accord.

OkamZite sa skontaktujte so svojim lek&rom, ak sa u vas vyskytne ¢okol'vek z nasledujiiceho:

- zavazna alergicka reakcia (reakcia z precitlivenosti) (zihl'avka, sipot alebo iné tazkosti s
dychanim),

- nekontrolované krvacanie,

- zachvaty (kice),

- horutcka,

- triaska,

- tazka bolest hlavy, ktora neprechadza.

Lie¢ba Temozolomidom Accord moze spdsobit’ ibytok uréitych druhov krviniek. Toto moze viest

k zvysenej tvorbe modrin alebo krvacaniu, anémii (nedostatok ¢ervenych krviniek), hortacke a/alebo
znizenej odolnosti voéi infekciam. ZniZenie poétu krviniek je zvy€ajne prechodné, ale v niektorych
pripadoch moze byt predizené a moze viest k vel'mi zavaznej forme anémie (aplasticka anémia). Va3
lekar bude pravidelne sledovat’ vase krvné testy, aby odhalil akékol'vek zmeny a rozhodne, ¢i je
potrebna nejaka $pecificka lie¢ba. V niektorych pripadoch vasu davku Temozolomidu Accord znizi
alebo liecbu ukonci.

Dalsie hlasené vedlajsie u¢inky st uvedené nizsie:
Velmi ¢asté vedlajSie u¢inky (mézZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb) su:

- strata chuti do jedla, tazkosti s rozpravanim, bolest’ hlavy,
- vracanie, nevolnost’, hnacka, zapcha,

- vyrazka, strata vlasov,

- Unava

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb) sU:

- infekcie, infekcie v Ustach,

- znizeny pocet krviniek (neutropénia, lymfopénia, trombocytopénia),

- alergicka reakcia,

- zvySenie cukru v Krvi,

- porucha pamiiti, depresia, zkost’, zmétenost’, neschopnost’ zaspat’ alebo prerusovany spanok,
- porucha rovnovahy,

- t'azkosti so sustredenim, zmena duSevného stavu alebo ostrazitosti, zabudlivost’,

- zavrat, zhorSené vnimanie, pocit brnenia, tras, nezvyc¢ajna chut’ v Ustach,

- Ciastocna strata zraku, nezvyc¢ajné videnie, dvojité videnie, suché alebo bolestivé oci,
- hluchota, zvonenie v usiach, bolest’ ucha,

- krvna zrazenia v plicach alebo nohe, vysoky krvny tlak,

- zapal pluc, dychavicnost’, zapal priedusSiek, kaSel, zapal prinosovych dutin,

- bolest’ zaliidka alebo brucha, pokazeny zalidok/palenie zahy, problém s prehitanim,
- sucha koza, svrbenie,

- poskodenie svalu, svalova slabost’, pobolievanie a bolesti svalov,

- bolestivé kiby, bolest’ chrbta,

- ¢asté mocenie, problém s udrzanim mocu,

- horucka, priznaky podobné chripke, bolest’, pocit choroby, prechladnutie alebo chripka,
- zadrziavanie tekutin v tele, opuch noh,

- zvyS$enie hladin peceniovych enzymov,

- zniZenie telesnej hmotnosti, zvySenie telesnej hmotnosti,

- poskodenie oziarenim
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Menej ¢asté vedl’ajSie cinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob) su:

- infekcie mozgu (herpetickd meningoencefalitida) vratane smrtel'nych pripadov,

- infekcia v rane,

- nova alebo opitovne aktivovana (vracajuca sa) infekcia cytomegalovirusom,

- opétovne aktivovana (vracajica sa) infekcia virusom hepatitidy B,

- druhotné rakoviny vratane leukémie,

- znizeny pocet krviniek (pancytopénia, chudokrvnost’, leukopénia),

- cervené bodky pod kozou,

- diabetes insipidus (priznaky zahfiiaju zvySené mocenie a pocit smédu), nizka hladina draslika
v Krvi,

- zmeny nélady, halucinécie,

- ¢iasto¢né ochrnutie, zmena ¢uchu,

- porucha sluchu, infekcia stredného ucha,

- busenie srdca (ked citite tlkot svojho srdca), névaly tepla,

- nafiknuty zalidok, stazené ovladanie vyprazdiovania stolice, hemoroidy, sucho v Ustach,

- zapal alebo poskodenie pecene (vratane smrtel'ného zlyhania pecene), problémy s pradenim zl¢e
(cholestaza), zvysena hladina bilirubinu,

- pluzgiere na tele alebo v ustach, olupovanie koze, kozny vysev, bolestivé sCervenenie koze,
zavazna vyrazka s opuchom koze (vratane na dlaniach a na spodnej strane chodidiel),

- zvys$ena citlivost’ koze na slne¢né svetlo, zihl'avka, zvySené potenie, zmena zafarbenia koze,

- tazkosti pri mocent,

- krvécanie z po$vy, podrazdenie po$vy, vynechanie menstruacie alebo silna menstruacia, bolest’
prsnika, neschopnost’ pohlavného styku,

- tras, opuch tvare, zmena zafarbenia jazyka, smad, porucha zubov,

- suché oci.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Temozolomide Accord

Tento liek uchovévajte mimo dohladu a dosahu deti, najlepsie v uzamknutej skrini. Nahodné
prehltnutie moze byt pre deti smrtel'né.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a na skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Flasa
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

Frasa: Uchovavajte v povodnej fTasi. Flasu udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred
vlhkost'ou.

Vrecko
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.

Ak spozorujete akiikol'vek zmenu vo vzhl'ade kapsul, povedzte to svojmu lekarnikovi.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek treba vratit’ do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

68



6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Temozolomide Accord obsahuje

- Liecivo je temozolomid.

Temozolomide Accord 5 mg tvrdé kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 5 mg temozolomidu.
Temozolomide Accord 20 mg tvrdé kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 20 mg temozolomidu.
Temozolomide Accord 100 mg tvrdé kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 100 mg temozolomidu.
Temozolomide Accord 140 mg tvrdé kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 140 mg temozolomidu.
Temozolomide Accord 180 mg tvrdé kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 180 mg temozolomidu.
Temozolomide Accord 250 mg tvrdé kapsuly: Kazda kapsula obsahuje 250 mg temozolomidu.

- Dalsie zlozky su:

obsah kapsuly:

bezvoda laktdza, koloidny oxid kremicity, sodna sol’ karboxymetylskrobu typu A, kyselina vinna,
kyselina stearova.

obal kapsuly:

Temozolomide Accord 5 mg tvrdé kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), zlty oxid zelezity (E 172),
indigokarmin (E132),voda

Temozolomide Accord 20 mg tvrdé kapsuly: Zelatina, oxid titanicity (E 171), ZIty oxid Zelezity (E
172), voda

Temozolomide Accord 100 mg tvrdé kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), Cerveny oxid Zelezity (E
172), voda

Temozolomide Accord 140 mg tvrdé kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), indigokarmin (E132),
voda

Temozolomide Accord 180 mg tvrdé kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), zlty oxid zelezity (E
172) , Cerveny oxid zelezity (E172), voda

Temozolomide Accord 250 mg tvrdé kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), voda

Tlaciarensky atrament:

Selak, propylénglykol, ¢ierny oxid zelezity (E172) a hydroxid draselny

Ako vyzera Temozolomide Accord a obsah balenia

Temozolomide Accord 5 mg tvrdé kapsuly maju biele telo kapsuly, zeleny vrchnacik a ¢iernym
atramentom je na vrchnaciku kapsuly vytla¢ené ,,TMZ* a na tele kapsuly ,,5%.

Temozolomide Accord 20 mg tvrdé kapsuly maju biele telo kapsuly, zIty vrchnacik a ¢iernym
atramentom je na vrchnaciku kapsuly vytlacené ,,TMZ* a na tele kapsuly ,,20.

Temozolomide Accord 100 mg tvrdé kapsuly maju biele telo kapsuly, ruzovy vrchnacik a ¢iernym
atramentom je na vrchnaciku kapsuly vytlacené ,,TMZ* a na tele kapsuly ,,100%.

Temozolomide Accord 140 mg tvrdé kapsuly maji biele telo kapsuly, modry vrchnacik a ¢iernym
atramentom je na vrchnaciku kapsuly vytlacené ,,TMZ* a na tele kapsuly ,,140%.

Temozolomide Accord 180 mg tvrdé kapsuly maji biele telo kapsuly, gastanovohnedy vrchnacik a
¢iernym atramentom je na vrchnaciku kapsuly vytlacené ,,TMZ* a na tele kapsuly ,,180.

Temozolomide Accord 250 mg tvrdé kapsuly majt biele telo kapsuly, biely vrchnacik a ¢iernym
atramentom je na vrchnaciku kapsuly vytlacené ,,TMZ* a na tele kapsuly ,,250%.

Tvrdé kapsuly st dostupné v jantarovych sklenenych fl'askach, obsahujticich 5 alebo 20 kapsul alebo
vo vrecku obsahujucom jednu kapsulu, balené v $katuliach, obsahujucich 5 alebo 20 kapsul.

Kazda skatul'a obsahuje 1 flasu.

Tvrdé kapsuly su dostupné vo vreckéch obsahujucich 1 kapsulu.
Kazda skatul'a obsahuje 5 alebo 20 vreciek.
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Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
DrZzitel rozhodnutia o registracii

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanielsko

Vyrobca
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pol'sko

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LX/MT
INL/NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica A. E.
Tel: +30 210 7488 821

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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