Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Temozolomide Accord 5 mg kapsulki twarde
Temozolomide Accord 20 mg kapsulki twarde
Temozolomide Accord 100 mg kapsulki twarde
Temozolomide Accord 140 mg kapsulki twarde
Temozolomide Accord 180 mg kapsulki twarde
Temozolomide Accord 250 mg kapsulki twarde

temozolomid

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Temozolomide Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Temozolomide Accord
Jakstosowac¢ lek Temozolomide Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Temozolomide Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wdE

1. Co to jest lek Temozolomide Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Temozolomid jest lekiem przeciwnowotworowym.

Lek Temozolomide Accord w postaci kapsulek jest stosowany w leczeniu okreslonych rodzajow

guzéw mozgu:

- U dorostych z nowo zdiagnozowanym glejakiem wielopostaciowy. Temozolomid jest na poczatku
stosowany razem z radioterapia (faza leczenia skojarzonego), a nastgpnie jest stosowany
pojedynczo (faza monoterapii).

- udzieci w wieku 3 lat i starszych oraz dorostych pacjentow z glejakiem ztosliwym, glejakiem
wielopostaciowym lub gwiazdziakiem anaplastycznym. Tenozolamid jest stosowany w leczeniu
tego typu guzow, jesli wystepuje ponowny wzrost guza lub nasilenie procesu chorobowego po
standardowym leczeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Temozolomide Accord
Kiedy nie stosowa¢ leku Temozolomide Accord

- jesli pacjent ma uczulenie na temozolomid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystgpowaty reakcje uczuleniowe po zastosowaniu innego leku
przeciwnowotworowego o nazwie dakarbazyna. Objawy reakcji uczuleniowych to swedzenie,
utrudnione oddychanie lub $wiszczacy oddech, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta.

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona liczba komorek krwi (mielosupresja), takich jak biate
krwinki i ptytki. Te komorki krwi maja istotne znaczenie w zwalczaniu zakazen oraz w



prawidtowym krzepnigciu krwi. Lekarz prowadzgcy wykona badania w celu upewnienia sie, ze
liczba tych komorek krwi jest wystarczajaca przed rozpoczgciem leczenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Przed rozpoczeciem stosowania leku Temozolomide Accord nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki, poniewaz kazdy pacjent jest $cisle obserwowany w celu wykrycia
ci¢zkiej postaci zapalenia ptuc, nazywanego zapaleniem ptuc wywotanym przez Pneumocystis
jirovecii (ang. Pneumocystis jirovecii pneumonia - PCP). Jesli pacjent ma nowo
zdiagnozowanego glejaka wielopostaciowego, moze by¢ leczony temozolomidem przez 42 dni
w skojarzeniu z radioterapig. W tym przypadku lekarz przepisze rowniez leki zapobiegajace
temu rodzajowi zapalenia ptuc (PCP).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowato lub moze wystepowaé obecnie zakazenie wirusem
zapalenia watroby typu B. Jest to konieczne, poniewaz lek Temozolamide Accord moze
powodowac reaktywacje zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B, co w niektorych
przypadkach moze prowadzi¢ do $§mierci. Przed rozpoczgciem leczenia pacjenci bedg starannie
badani przez lekarza w celu wykrycia objawow tego zakazenia.

- jesli przed rozpoczgciem lub podczas leczenia jest zmniejszona liczba krwinek czerwonych
(niedokrwisto$¢), zmniejszona liczba krwinek biatych i ptytek krwi lub problemy z
krzepnigciem krwi. Lekarz moze zdecydowa¢ o zmniejszeniu dawki leku, przerwaniu leczenia
lub zastosowaniu innego leczenia. Moze by¢ konieczne zastosowanie innego leczenia.

W niektorych przypadkach, konieczne moze by¢ zaprzestanie leczenia temozolomidem. W
czasie leczenia, w celu monitorowania niepozgdanego dziatania temozolomidu na krwinki,
czesto bedzie wykonywane badanie krwi.

- jesli u pacjenta wystepuje ryzyko innych zmian dotyczacych komorek krwi, w tym biataczki,
jest mate.

- jesli wystepuja nudnosci (mdtosci zotagdkowe) i (lub) wymioty. ktére sg bardzo czestymi
dziataniami niepozgdanym temozolomidu (patrz punkt 4), lekarz moze przepisac pacjentowi lek
zapobiegajacy wymiotom (przeciwwymiotny).

Jesli wymioty wystepuja czegsto przed leczeniem lub podczas leczenia, nalezy poprosi¢ lekarza o
wskazanie najlepszej pory zazywania leku, do czasu kiedy nie wystapig wymioty. Jesli pacjent
wymiotuje po zazyciu leku, nie nalezy przyjmowac drugiej dawki tego samego dnia.

- jesli u pacjenta wystapi goragczka lub inne objawy zakazenia, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

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

- jesli u pacjenta wystgpuja problemy z watrobg lub nerkami, poniewaz moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki temozolomidu.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawac¢ leku dzieciom w wieku ponizej 3 lat, poniewaz nie zostaly przeprowadzone
odpowiednie badania. Ilo$¢ danych o pacjentach w wieku powyzej 3 lat, ktorym podawano lek
Temozolomide Accord, jest ograniczona.

Lek Temozolomide Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach, stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

W ciagzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Nie wolno
stosowac leku Temozolomide Accord w okresie ciazy, chyba ze lekarz prowadzacy wyraznie zalecit
takie leczenie.



Podczas leczenia lekiem Temozolomide Accord i przez co najmniej 6 miesi¢cy po zakonczeniu
leczenia, kobiety, ktore mogg zajs¢ w cigze powinny stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji .

Nalezy zakonczy¢ karmienie piersig podczas leczenia lekiem Temozolomide Accord.

Plodno$¢ meska

Temozolomide Accord moze powodowac trwatg bezptodnos¢. Mezezyzni otrzymujgcy Temozolomide
Accord powinni stosowaé skuteczny $srodek antykoncepcyjny i nie poczyna¢ dziecka w czasie leczenia
oraz przez co najmniej 3 miesiace po zakonczeniu leczenia. Zaleca si¢ aby pacjent poradzit si¢
lekarza w celu rozwazenia konserwacji nasienia przed rozpoczeciem leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W czasie otrzymywania lekuTemozolomide Accord moze wystgpowaé uczucie zmeczenia lub
sennos¢. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwaé maszyn lub jezdzi¢ na
rowerze, dopoki dziatanie tego leku na konkretny organizm nie zostanie poznane (patrz punkt 4).

Temozolomide Accord zawiera laktoze

Ten lek zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jesli pacjent zostat kiedykolwiek poinformowany przez
lekarza, ze nie toleruje niektorych cukréw, to przed zastosowaniem leku tego leku powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Temozolomide Accord zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowacé lek Temozolomide Accord

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak otworzy¢ saszetke
Aby otworzy¢ saszetke, nalezy ja zgiac i rozerwacé wzdtuz linii zgigcia w rogu saszetki, gdzie znajduje
si¢ nacigcie.

Lek Temozolomide Accord powinien by¢ przepisywany wytacznie przez lekarza z do§wiadczeniem
w leczeniu guzéw moézgu.

Dawkowanie i czas leczenia

Lekarz prowadzacy okresli odpowiednig dla pacjenta dawke temozolomidu. Dawke okresla sie na
podstawie wymiarow ciala (wzrost i masa ciata), w zaleznos$ci od tego czy guz pojawit si¢ ponownie i
czy pacjent byt poddany wczesniej chemioterapii. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innych lekow
(lekéw przeciwwymiotnych) przed i (lub) po zazyciu temozolomidu w celu uniknigcia lub opanowania
wymiotow.

Przepisang dawke leku Temozolomide Accord nalezy zazywaé raz na dobe. Lek nalezy zazy¢ na
czczo; na przyktad co najmniej godzing przed planowanym $niadaniem. Kapsutke(i) nalezy potykac
W calosci popijajac szklankg wody. Nie nalezy otwiera¢, kruszy¢ ani rozgryza¢ kapsutek.

Jesli kapsutka jest uszkodzona, nalezy unikac¢ zetknigcia proszku znajdujacego si¢ w kapsutce
ze skora, oczami lub nosem. Nalezy unika¢ wdychania proszku. Jesli przypadkowo dojdzie do
kontaktu proszku z oczami lub nosem, nalezy t¢ okolicg przeptuka¢ woda.

Jesli pacjent zazywa lek Temozolomide Accord w skojarzeniu z radioterapia (nowo
zdiagnozowani pacjenci):



Podczas trwania radioterapii lekarz rozpocznie podawanie temozolomidu w dawce 75 mg/m?pc;,

a zazywana dawka dobowa bedzie zalezata od wzrostu i masy ciala pacjenta. Pacjent bedzie zazywat
te dawke codziennie przez 42 dni (do 49 dni) razem z radioterapia. Biorac pod uwage wyniki badan
krwi i tolerancj¢ temozolomidu przez pacjenta, stosowanie leku moze zosta¢ opdznione lub
przerwane.

Po zakonczeniu radioterapii nastapi 4-tygodniowa przerwa w leczeniu, aby organizm pacjenta mogt
si¢ zregenerowac.
Nastepnie, rozpocznie si¢ okres monoterapii.

W okresie monoterapii, dawka i sposob podawania leku Temozolomide Accord rozni si¢ od sposobu
podawania w okresie leczenia skojarzonego. Lekarz prowadzacy okresli odpowiednig dla danego
pacjenta dawke leku. Pacjent moze otrzymac do 6 cykli leczenia, a kazdy cykl trwa 28 dni. Pacjent
bedzie zazywal temozolomid w nowej dawce poczatkowo 150 mg/m? pc. raz na dobe przez
pierwszych pie¢ dni cyklu (,,dni stosowania leku”), po ktorych nastgpi 23-dniowa przerwa w
stosowaniu temozolomidu. W sumie daje to 28—dniowy cykl leczenia.

Po 28. dniu rozpoczyna si¢ nowy cykl leczenia. Pacjent bedzie ponownie zazywat lek raz na dobe
przez pierwszych pi¢é dni po ktorych nastapi 23-dniowa przerwa w stosowaniu temozolomidu.

W zaleznos$ci od wynikow badan krwi i tolerancji temozolomidu przez pacjenta podczas kazdego
cyklu, dawka leku moze zosta¢ zmieniona, stosowanie leku moze zosta¢ op6znione lub przerwane.

Jesli pacjent zazywa tylko lek Temozolomide Accord (bez radioterapii):

Cykl leczenia lekiem Temozolomide Accord obejmuje 28 dni. Pacjent bedzie zazywat kapsutki raz na
dobg przez pierwszych pig¢é dni cyklu (,,dni stosowania leku”), po ktorych nastapi 23-dniowa przerwa
w stosowaniu temozolomidu. W sumie daje to 28 —dniowy cykl leczenia.

Po 28. dniu rozpoczyna si¢ nowy cykl leczenia. Pacjent bedzie ponownie zazywat lek raz na dobe
przez pierwszych pigé dni po ktorych nastapi 23-dniowa przerwa w stosowaniu temozolomidu. Przed
kazdym nowym cyklem leczenia, b¢dg wykonane badania krwi, w celu oceny czy dawka
temozolomidu wymaga dostosowania.

Jesli pacjent nie otrzymywat wczesniej chemioterapii pierwsza dawka temozolomidu bedzie wynosita
200 mg/m? pc. raz na dobe przez pierwszych pieé¢ dni (,,dni stosowania leku”), po ktorych nastgpi
23-dniowa przerwa w stosowaniu temozolomidu. Jesli pacjent otrzymywatl chemioterapig, pierwsza
dawka temozolomidu bedzie wynosita 150 mg/m? pc. raz na dobe przez pierwszych pie¢ dni (,,dni
stosowania leku”), po ktorych nastgpi 23-dniowa przerwa w stosowaniu temozolomidu.

W zalezno$ci od wynikow badan krwi lekarz moze dostosowa¢ dawke leku w nastepnym cyklu. Przed
rozpoczeciem kazdego nowego cyklu pacjent powinien upewnic sig, ze doktadnie zrozumiat ile
kapsutek i o jakiej mocy powinien zazywaé codziennie, oraz jak dlugo powinien zazywa¢ okreslona
dawke.

Dotyczy wszystkich pacjentow

Temozolomid wystepuje w kapsutkach o réznej mocy (moc leku w mg jest podana na opakowaniu).
Kapsutki o r6znej mocy majg inny kolor wieczka. W zaleznosci od tego jaka dawke temozolomidu
przepisal lekarz, podczas cyklu leczenia kazdego dnia stosowania leku pacjent moze zazywac kilka
kapsutek.

- Pacjent musi by¢ pewny, ze na pewno zrozumial ile kapsutek kazdej mocy musi zazy¢. Nalezy
poprosi¢ lekarza lub farmaceute, aby zapisat liczbe kapsutek kazdej mocy (réwniez kolor), ktorg
pacjent musi przyjac kazdego dnia stosowania leku.

- Pacjent musi by¢ pewny, ze doktadnie wie, ktére dni sg dniami stosowania leku.

- Przed rozpoczgciem kazdego nowego cyklu pacjent powinien ponownie otrzymacé od lekarza
prowadzacego instrukcje dotyczaca dawki. Czasem dawka lub liczba i rodzaj kapsulek, ktore
pacjent powinien zazywa¢ mogg roéznic si¢ od stosowanych w ostatnim cyklu.



- Jesli po powrocie do domu pacjent stwierdzi, ze nie jest pewien jak zazy¢ wlasciwag dawke,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem kolejnego cyklu leczenia. Blgdy
W sposobie stosowania leku moga mie¢ powazne nastgpstwa dla zdrowia pacjenta.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Temozolomide Accord

Jesli przypadkowo pacjent zazyje wigcej kapsulek niz zalecit lekarz, powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Pominigcie zastosowania leku Temozolomide Accord

Pominieta dawke leku nalezy zazy¢ mozliwie jak najszybciej, w ciagu tego samego dnia. Jesli minat
caty dzien, nalezy zasi¢gna¢ porady lekarza. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelienia pominigtej dawki bez wyraznego zalecenia lekarza.

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

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

U pacjentow stosujacych temozolomid w skojarzeniu z radioterapia, dziatania niepozadane mogg by¢
inne, niz u pacjentéw leczonych samym temozolomidem.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- cigzka reakcja alergiczna (nadwrazliwo$ci) (wysypka, moze by¢ swedzaca; $wiszczagcy oddech
lub inne zaburzenia oddychania),

- niekontrolowane krwawienie,

- drgawki (konwulsje),

- goraczka,

- dreszcze,

- cigzkie, nieprzemijajace bole glowy.

Leczenie temozolomidem moze powodowa¢ zmniejszenie liczby niektorych komorek krwi. Moze to
powodowa¢ zwigkszone wystepowanie siniakow lub krwawien, niedokrwistos¢ (zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek), goraczke, i (lub) zmniejszonag odporno$¢ na zakazenia. Zmniejszenie liczby
komorek krwi jest zazwyczaj krotkotrwate, ale w niektorych przypadkach moze by¢ dtugotrwate i
prowadzi¢ do ciezkiej postaci niedokrwistosci (niedokrwisto$¢ anaplastyczna). Lekarz prowadzacy
bedzie zalecal regularng kontrole krwi, w celu wykrycia jakichkolwiek zmian i zadecyduje czy jest
konieczne specjalne leczenie. W niektorych przypadkach otrzymywana przez pacjenta dawka
temozolomidu bedzie zmniejszona lub leczenie przerwane.

Inne zgtaszane dzialania niepozadane wymieniono ponize;:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac cze$ciej niz u 1 na 10 oséb) to:
- utrata apetytu, trudnosci w mowie, bol glowy

- wymioty, nudnosci, biegunka, zaparcia

- wysypka, wypadanie wtosow

- zmeczenie

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 0sob) to:
- zakazenia, zakazenia jamy ustnej
- zmniejszona liczba krwinek (neutropenia, limfopenia, trombocytopenia)
- reakcja alergiczna
- zwigkszenie stezenia cukru we krwi



- zaburzenia pamigci, depresja, niepokdj, splatanie, niemozno$¢ zasypiania lub utrzymania snu
- zaburzenia koordynacji i rownowagi

- trudnosci w koncentracji, zmiana stanu psychicznego lub czujnosci, zapominanie

- zawroty glowy, zaburzenia czucia, uczucie mrowienia, drzenia, zaburzenia smaku

- czesciowa utrata wzroku, nieprawidtowe widzenie, podwdjne widzenie, suchos$¢ lub bdl oczu
- gluchota, dzwonienie w uszach, bol ucha

- zakrzep krwi w ptucach lub nogach, wysokie ci$nienie tetnicze krwi

- zapalenie ptuc, skrocenie oddechu, zapalenie oskrzeli, kaszel, zapalenie zatok

- bol brzucha lub zotadka, rozstrdj zotadka/zgaga, trudnosci w potykaniu

- sucha skora, swiad

- uszkodzenie migéni, ostabienie migsni, bole migsni

- bol stawdw, bél plecdéw

- czeste oddawanie moczu, trudnosci z zatrzymaniem moczu

- gorgczka, objawy grypopodobne, bol, zte samopoczucie, przezigbienie lub grypa

- zatrzymanie ptynoéw, obrzek nog

- zwigkszenie aktywno$ci enzymdw watrobowych

- zmniejszenie masy ciala, zwigkszenie masy ciata

- uszkodzenia popromienne

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowa¢ nie czeSciej niz u 1 na 100 os6b) to:

- zakazenia mozgu (opryszczkowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych) w tym przypadki
$miertelne

- zakazenia ran

- nowe lub ponowna aktywacja zakazenia wirusem cytomegalii

- ponowna aktywacja zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B

- nowotwory wtorne, w tym biataczka

- zmnigjszona liczba krwinek (pancytopenia, niedokrwistos¢, leukopenia)

- czerwone plamy pod skorg

- moczowka prosta (objawy obejmuja czgstsze oddawanie moczu i uczucie pragnienia), niski
poziom potasu we krwi

- zmienno$¢ nastroju, halucynacje

- czeSciowy paraliz, zmiana w odczuwaniu zapachow

- zaburzenia stuchu, zakazenie ucha §rodkowego

- kotatanie serca (kiedy czuje si¢ bicie serca), uderzenia gorgca

- obrzgk zotadka, trudno$ci w kontrolowaniu wypréznien, hemoroidy, sucho$¢ w jamie ustnej

- zapalenie watroby i uszkodzenie watroby (w tym $miertelna niewydolno$¢ watroby),
cholestaza, zwigkszenie st¢zenia bilirubiny

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

- zwickszona wrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne, pokrzywka, zwigkszone pocenie si¢, zmiana
koloru skdry

- trudnoéci w oddawaniu moczu

- krwawienie z pochwy, podraznienie pochwy, nicobecno$¢ lub obfite miesigczki, bol piersi,
impotencja seksualna

- dreszcze, obrzgk twarzy, przebarwienia jezyka, pragnienie, choroby zebow

- sucho$¢ oczu

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania” wymienionego w
zataczniku V*.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Temozolomide Accord


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Zaleca sie, aby lek
przechowywaé w szafce zamknigtej na klucz. Przypadkowe potknigcie kapsutek moze spowodowac
$mier¢ dziecka.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i kartoniku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Butelka

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Szaszetka
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nalezy poinformowac farmaceute, jesli pacjent zauwazy jakakolwiek zmiang w wygladzie kapsutek.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Temozolomide Accord

- Substancja czynng leku jest temozolomid.
Temozolomide Accord 5 mg kapsutki twarde: Kazda kapsutka zawiera 5 mg temozolomidu.
Temozolomide Accord 20 mg kapsutki twarde: Kazda kapsutka zawiera 20 mg temozolomidu.
Temozolomide Accord 100 mg kapsutki twarde: Kazda kapsutka zawiera 100 mg temozolomidu.
Temozolomide Accord 140 mg kapsutki twarde: Kazda kapsutka zawiera 140 mg temozolomidu.
Temozolomide Accord 180 mg kapsutki twarde: Kazda kapsutka zawiera 180 mg temozolomidu.
Temozolomide Accord 250 mg kapsutki twarde: Kazda kapsutka zawiera 250 mg temozolomidu.
- Inne sktadniki leku to:
Zawarto$¢ kapsuiki:
laktoza bezwodna, krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa typ A,
kwas winowy, kwas stearynowy.
Otoczka kapsutki:
Temozolomide Accord 5 mg kapsutki twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
z6tty (E 172), indygotyna (E 132), woda.
Temozolomide Accord 20 mg kapsutki twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
z6tty (E 172), woda.
Temozolomide Accord 100 mg kapsutki twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
tlenek czerwony (E 172), woda.
Temozolomide Accord 140 mg kapsutki twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna
(E 132), woda.
Temozolomide Accord 180 mg kapsutki twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), woda.
Temozolomide Accord 250 mg kapsutki twarde: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), woda.
Tusz uzyty do nadruku zawiera:
szelak, glikol propylenowy, zelaza tlenek czarny (E172) i potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Temozolomide Accord i co zawiera opakowanie



Lek Temozolomide Accord 5 mg kapsutki twarde maja biaty korpus, zielone wieczko oraz napisy
»IMZ” na wieczku i ,,5” nadrukowane czarnym tuszem.

Lek Temozolomide Accord 20 mg kapsulki twarde majg biaty korpus, zotte wieczko oraz napisy
»IMZ” na wieczku i ,,20” nadrukowane czarnym tuszem.

Lek Temozolomide Accord 100 mg kapsutki twarde majg biaty korpus, rozowe wieczko oraz napisy
,»TMZ” na wieczku i ,,100” nadrukowane czarnym tuszem.

Lek Temozolomide Accord 140 mg kapsutki twarde majg biaty korpus, niebieskie wieczko oraz
napisy ,,TMZ” na wieczku i ,,140” nadrukowane czarnym tuszem.

Lek Temozolomide Accord 180 mg kapsutki twarde majg biaty korpus, rdzawoczerwone wieczko
oraz napisy ,,TMZ” na wieczku i ,,180” nadrukowane czarnym tuszem.

Lek Temozolomide Accord 250 mg kapsulki twarde majg biaty korpus, biate wieczko oraz napisy
»IMZ” na wieczku i ,,250” nadrukowane czarnym tuszem.

Kapsutki twarde s3 umieszczone w butelkach z oranzowego szkta zawierajacych 5 lub 20 kapsutek.
Kazde pudelko kartonowe zawiera jedng butelke.

Kapsutki twarde sg oddzielnie pakowane w saszetki, przy czym kazda saszetka zawiera 1 kapsutke.
Kazde pudetko zawiera 5 lub 20 saszetek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Hiszpania

Wytworca
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polska

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023
Inne zrédta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych: http://www.ema.europa.eu/.



