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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Temozolomide Glenmark 20 mg tvrdé tobolky

Temozolomide Glenmark 100 mg tvrdé tobolky

Temozolomide Glenmark 140 mg tvrdé tobolky

Temozolomide Glenmark 180 mg tvrdé tobolky

Temozolomide Glenmark 250 mg tvrdé tobolky
temozolomidum

Prectete si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢ékarnika nebo zdravotni sestry.
Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1.
2.

o ks®

Co je ptipravek Temozolomide Glenmark a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Temozolomide Glenmark
uzivat

Jak se pripravek Temozolomide Glenmark uziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak ptipravek Temozolomide Glenmark uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Temozolomide Glenmark a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Temozolomide Glenmark obsahuje 1éCivou latku zvanou temozolomid.
Toto 1écivo je protinddorovou latkou.

Temozolomide Glenmark se pouziva k 1é¢bé specifickych forem mozkovych nadoru:

2.

- u dospelych s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem.
Temozolomide Glenmark se pouziva nejprve v kombinaci s 1é¢bou
ozafovanim (soub&zna faze 1écby) a néasledné samostatné (monoterapeuticka
faze 1éCby).

- u déti ve véku 3 let a starSich a u dospélych pacientll s malignim gliomem,
jako je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom. Temozolomide
Glenmark se u téchto nadort pouziva, jestlize se tyto nadory objevi znovu
nebo se po standardni 1é¢bé zhorsi.

Cemu musite vénovat pozornost, nei zatnete piipravek Temozolomide
Glenmark uzivat

NeuZivejte pripravek Temozolomide Glenmark



jestlize jste alergicky(d) na temozolomid nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

jestlize jste prodé€lali alergickou reakci na dakarbazin (protinadorové 1écivo,
nékdy zvané DTIC). Znamky alergické reakce zahrnuji svédéni, duSnost nebo
sipani, otok obliceje, rtd, jazyka nebo hrdla.

jestlize mate vyznamné snizeny pocet urcitych typt krevnich bunck
(myelosuprese), jako je pocet Vasich bilych krvinek a pocet krevnich desticek.
Tyto krevni bunky jsou dulezité v boji proti infekci a pro spravnou krevni
srazlivost. Vas 1ékat Vam pied 1écbou zkontroluje krevni obraz, aby se ujistil,
ze mate dostateény pocet téchto bunék.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim ptipravku Temozolomide Glenmark se poradte se svym lékarem,
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

jelikoz mate byt pecliveé sledovan(a), zda se u Vas nevyviji zavazna forma
hrudni infekce vyvoland Pneumocystis jiroveci (PCP). Jestlize jste nové
diagnostikovany(a) pacient (pacientka) s multiformnim glioblastomem,
mizete Temozolomide Glenmark uzivat po dobu 42 dnt v kombinaci s
radioterapii. V tomto piipadé¢ Vam lékai rovnéz piedepiSe 1¢k, ktery Vam
pomuze predejit tomuto typu zapalu plic (PCP).

pokud jste nékdy mél(a) nebo mozna nyni mate infekci zpiisobenou virem
hepatitidy B. To proto, Ze piipravek Temozolomide Glenmark by mohl
zpusobit, ze se hepatitida B znovu aktivuje, coz mize byt v nékterych
ptipadech smrtelné. Pacienti budou ptfed zacatkem lé€by svym doktorem
peclivé zkontrolovani na ptiznaky této infekce.

jestlize ptfed zahdjenim 1écby mate nizky pocet Cervenych krvinek (anémie),
bilych krvinek nebo krevnich desticek, nebo mate problémy s krevni
srazlivosti, nebo pokud se tyto poruchy objevi v pribéhu 1é¢by. Vas Iékar se
mize rozhodnout snizit davku, prerusit, ukonéit nebo Vasi 1éCbu zménit.
Muzete také potrebovat dalsi zpisoby 1écby. V nékterych piipadech miZze byt
nutné 1é¢bu ptipravkem Temozolomide Glenmark ukonéit. V prubéhu 1é¢by
budou provadéna casta vySetieni Vasi krve, aby se sledovaly nezadouci u€inky
ptipravku Temozolomide Glenmark na Vase krevni bunky.

jelikoz mizete mit malé riziko jinych zmén krevnich bunék, véetné leukemie.
jestlize se u Vas objevi nauzea (pocit na zvraceni) a/nebo zvraceni, coz jsou
velmi Casté nezadouci uéinky piipravku Temozolomide Glenmark (viz bod 4),
Vas lékar Vam muze predepsat 1éCivo (antiemetikum), které napomaha
predchazet zvraceni. Jestlize zvracite Casto pied zahajenim 1é¢by nebo v
prabéhu 1é¢by, pozadejte Vaseho 1ékaie o doporuceni nejlepsi doby pro uziti
ptipravku Temozolomide Glenmark, dokud zvraceni neni pod kontrolou.
Pokud se dostavi zvraceni po poziti davky léku, neuZzivejte jiz tentyZ den dalsi
davku.

jestlize se u Vas objevi horeCka nebo piiznaky infekce, kontaktujte ihned
svého lékare.

jestlize je Vam vice nez 70 let, mlizete byt nachylnéjsi k infekcim, tvorbé
modfin nebo krvaceni.

jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami, mize byt nutné Vasi davku
ptipravku Temozolomide Glenmark upravit.



Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem mlad$im 3 let veku, jelikoz nebyl u této skupiny
hodnocen. O pacientech ve veéku 3 let a starSich, ktefi uzivali piipravek
Temozolomide Glenmark, jsou k dispozici omezené udaje.

Dalsi lécivé pripravky a Temozolomide Glenmark
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek
uzivat. Je to proto, ze piipravkem Temozolomide Glenmark nesmite byt béhem
téhotenstvi 1écena, pokud to piimo nedoporuc¢i Vas 1ékar.

Pacientky, které mohou v prubéhu uzivani ptipravku Temozolomide Glenmark
ot¢hotnét, musi po dobu 1écby a nejméné 6 meésici po ukonceni 1éCby pouzivat
ucinnou antikoncepci.

Kojeni je nutné po dobu 1é¢by piipravkem Temozolomide Glenmark pterusit.

Muzska plodnost

Temozolomide Glenmark muize zpusobit trvalou neplodnost. MuZzsti pacienti maji
pouzivat G¢innou antikoncepci a nestat se otci po dobu nejméné¢ 3 mésicti od ukonéeni
lécby. Doporucuje se jim, aby se pred 1écbou informovali o moznosti konzervace
spermatu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V prubéhu 1é¢by piipravkem Temozolomide Glenmark se muzete citit unaveni ¢i
ospali. V takovém piipadé nefidte dopravni prostiedek ani neobsluhujte Zadné
piistroje nebo stroje nebo jizdni kolo, dokud nezjistite, jak na Vas tento ptipravek
pusobi (viz bod 4).

Temozolomide Glenmark obsahuje laktézu

Temozolomide Glenmark obsahuje laktozu (druh cukru). Pokud Vam Vas 1ékat sdélil,
7e nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
ptipravek uZivat.

Temozolomide Glenmark obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné neZ 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Temozolomide Glenmark uziva

Vzdy uzivejte tento ptfipravek ptesné podle pokynt svého lékafe nebo l€karnika.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovéani a doba trvani 1éCby




Vas lékat Vam zjisti spravnou davku piipravku Temozolomide Glenmark. Je to na
zaklad¢ Vasi velikosti (vysky a télesné hmotnosti) a v zavislosti na tom, zda se u Vas
nador objevil znovu a zda jste jiz v minulosti podstoupil(a) chemoterapeutickou 1écbu.
Muzete dostat i dal$i léky (antiemetika) k uzivani pfed a/nebo po uziti pfipravku
Temozolomide Glenmark, které zabranuji nebo potlacuji nevolnost a zvraceni.

Pacienti s nove diagnostikovanym multiformnim glioblastomem:
Jestlize jste nové diagnostikovany(4) pacient(pacientka), bude 1é¢ba probihat ve dvou
fazich:
- nejprve lécba spolecné s ozafovanim (faze soubézné 1éCby),
- nasledovana 1é¢bou pouze piipravkem  Temozolomide Glenmark
(monoterapeutickd faze 1éCby).

Béhem soubé&zné faze 1écby Vas lékat zahaji 1écbu piipravkem Temozolomide
Glenmark v davce 75 mg/m? (obvykla davka). Tuto davku budete uZivat kazdy den po
dobu 42 dnli (az 49 dni) v kombinaci s lécbou ozafovanim. Uziti davky ptipravku
Temozolomide Glenmark mize byt oddaleno nebo uzivani preruseno v zavislosti na
Vasem krevnim obraze a na tom, jak tento pfipravek v soubézné fazi 1é¢by snasite.
Jakmile bude 1é¢ba ozatfovanim ukoncena, pferusite 1écbu na 4 tydny. To VaSemu télu
umozni, aby se zotavilo. Potom za¢nete s monoterapeutickou fazi.

V pribéhu monoterapeutické faze 1écby se davka a zpilsob uzivani ptipravku
Temozolomide Glenmark budou lisit. Vas Iékaf stanovi Va$i piesnou davku.
Lécebnych obdobi (cyklit) mize byt az 6. Kazdy trva 28 dnl. Vasi novou davku
ptipravku Temozolomide Glenmark samotného budete uzivat jedenkrat denné po
dobu prvnich 5 dni (,,Jé¢ebné dny*) kazdého cyklu. Prvni davka bude 150 mg/m?.
Poté dalich 23 dni nebudete ptipravek Temozolomide Glenmark uzivat. To je
dohromady 28 dnu 1é¢ebného cyklu. Po 28. dni za¢ne dalsi cyklus. Budete opét uzivat
ptipravek Temozolomide Glenmark jedenkrat denné€ po dobu 5 dni nasledovanych 23
dny bez piipravku Temozolomide Glenmark. Davka ptipravku Temozolomide
Glenmark se muize upravit, jeji podani oddalit nebo pierusit v zavislosti na Vasem
krevnim obraze a na tom, jak 1éCivy ptipravek v pribéhu kazdého 1é¢ebného cyklu
snasite.

Pacienti s nadory, které se objevily znovu nebo se zhorsily (maligni gliom, jako
napriklad multiformni_glioblastom nebo anaplasticky astrocytom), uzZivajici pouze
Temozolomide Glenmark:

Lécebny cyklus s piipravkem Temozolomide Glenmark trva 28 dnt. Budete uzivat
pouze ptipravek Temozolomide Glenmark jedenkrat denn¢é po dobu prvnich 5 dnd.
Tato denni ddvka zavisi na tom, zda jste piedtim uzival(a) chemoterapii.

Jestlize jste pfedtim nebyl(a) 1éCen(a) chemoterapii, Vase prvni davka ptipravku
Temozolomide Glenmark bude 200 mg/m? jedenkrat denné prvnich 5 dni. Jestlize
jste byl(a) predtim 1é¢en(a) chemoterapii, Vase prvni davka ptipravku Temozolomide
Glenmark bude 150 mg/m? jedenkrat denné po dobu prvnich 5 dnifi. Poté nebudete
dalsich 23 dni ptipravek Temozolomide Glenmark uzivat. To je dohromady 28 dni
lé¢ebného cyklu.



Po 28. dni za¢ne dalsi cyklus. Budete opét uzivat piipravek Temozolomide Glenmark
jedenkrat denné po dobu 5 dnti, s nasledujicimi 23 dny bez piipravku Temozolomide
Glenmark.

Pied kazdym novym lé¢ebnym cyklem bude vySetiena Vase krev, aby se zjistilo, zda
nema byt davka pripravku Temozolomide Glenmark upravena. Podle vysledki

krevnich zkousek miize Vas Iékar pro nasledujici cyklus Vasi davku upravit.

Jak se ptipravek Temozolomide Glenmark uziva

Uzivejte predepsanou davku piipravku Temozolomide Glenmark jedenkrat denné,
nejlépe kazdy den ve stejnou dobu.

Tobolky uzivejte nala¢no; napiiklad nejméné jednu hodinu pied planovanou snidani.
Tobolku (tobolky) polykejte celou (celé) a zapijte sklenici vody. Tobolky neotvirejte,
nedrt'te nebo nekousejte. Pokud je tobolka poSkozena, zabrante kontaktu prasku s
kazi, o¢ima nebo nosem. Pokud se vdm omylem néjaky dostane do o¢i nebo nosu,
oplachnéte oblast vodou.

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

Sila Barva vicka tobolky
Temozolomide Glenmark 20 mg tvrdé tobolky oranzova
Temozolomide Glenmark 100 mg tvrdé tobolky fialova
Temozolomide Glenmark 140 mg tvrdé tobolky modra
Temozolomide Glenmark 180 mg tvrdé tobolky cokoladové hnéda
Temozolomide Glenmark 250 mg tvrdé tobolky bila

Ujistéte se, Ze pln€ rozumite a pamatujete si nasledujici:
e kolik tobolek potiebujete kazdy davkovaci den uZivat. Pozadejte svého l1ékate
¢i lékarnika, aby Vam rozepsal pocet tobolek (v¢etné barvy).
e které dny jsou Vase 1é¢ebné dny.
Ujistéte se se svym lékafem pokazdé, kdyz za€inate novy cyklus, jak je upraveno
davkovani, protoze nékdy mtize byt jiné nez v minulém cyklu.

Vzdy uzivejte Temozolomide Glenmark piesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem. Chyba pfi uzivani
tohoto pfipravku miZe mit zavazné disledky pro VaSe zdravi.

Jestlize jste uZzil(a) vice pripravku Temozolomide Glenmark, nez jste mél(a)
Pokud nahodné uzijete vys$i nez doporucenou davku ptipravku Temozolomide

Glenmark, okamzité kontaktujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Temozolomide Glenmark




Uzijte zapomenutou davku co nejdiive tentyz den. Pokud jste zmesSkali cely den,
porad’te se se svym lékafem. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku, pokud Vam to 1ékat neurci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
1€kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Neprodlené kontaktujte svého lékate, jestlize se u Vas objevi kterykoli z
nasledujicich pfiznak:

- zéavazna alergicka (hypersenzitivni) reakce (kopiivka, sipani nebo jiné dychaci

potize),

- nekontrolované krvaceni,

- zachvaty (ktece),

- horecka,

- zimnice,

- silnd neustupujici bolest hlavy.

Podavani ptipravku Temozolomide Glenmark muize zpisobit snizeni po¢tu nékterych
typtt krvinek. To mize vést ke vzniku podlitin nebo ke krvaceni, anémii
(chudokrevnosti), hore¢ce a/nebo snizené odolnosti vuci infekcim. Toto sniZeni poctu
krvinek je obvykle kratkodobé. V nékterych ptipadech ale mize byt dlouhotrvajici a
muze vést k velmi zdvazné formé anémie (aplastickd anémie). Vas 1ékat zajisti
pravidelné vySetiovani Vasi krve, aby se zjistily jakékoli zmény, a rozhodne o tom,
zda je nutnd specifickd 1écba. V nékterych piipadech mlze byt nutné snizit davky
ptipravku Temozolomide Glenmark nebo ukoncit jeho podavani.

NiZe je uveden seznam dalSich hlaSenych nezadoucich tcinki:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- ztrata chuti k jidlu, obtizné vyjadiovani, bolest hlavy,
- zacpa (problém s vyprazdiovanim), pocit na zvraceni (Zalude¢ni nevolnost),
zvraceni, prijem,
- vyrazka, vypadavani vlasi,
- Unava.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
- infekce, infekce v tstech,
- snizeni poctu krvinek (neutropenie, lymfopenie, trombocytopenie),
- alergicka reakce,
- zvyseni hladiny cukru v krvi,
- porucha paméti, deprese, uzkost, zmatenost, neschopnost usnout nebo spat,
- poruchy koordinace a rovnovahy,
- problémy se soustfedénim, zména duSevniho stavu nebo bdélosti,
zapomnétlivost,
- zavrat’, porucha citlivosti na smyslové podnéty, brnéni, ties, neobvykla chut,



¢astecna ztrata zraku, porucha zraku, dvojité vidéni, bolest oci,

hluchota, zvonéni v usich, bolest ucha,

krevni srazenina v plicich nebo nohach, vysoky krevni tlak,

pneumonie (zéapal plic), dusnost, bronchitida (zanét pridusek), kasel, zanét
vedlejSich nosnich dutin,

bolest zaludku nebo bficha, zalude¢ni nevolnost/paleni zahy, potize
S polykénim,

sucha kaze, svédéni,

poskozeni svalu, svalova slabost, bolest a pobolivani svalu,

bolestivé klouby, bolest zad,

¢asté moceni, potize se zadrzovanim moci,

horecka, ptiznaky podobné chtipce, bolest, celkovy pocit nemoci, nachlazeni
nebo chiipka,

zadrzovani tekutin, otok nohou,

zvyseni hladin jaternich enzymn,

snizeni télesné hmotnosti, zvyseni télesné hmotnosti,

poskozeni ozarenim.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

infekce mozku (herpeticka meningoencefalitida) vcetné piipadt vedoucich k
amrti,

infekce rany,

nové nebo reaktivované (obnovené) infekce cytomegalovirem,

reaktivace (obnoveni) infekce virem hepatitidy B (zloutenka typu B),

druhotné vznikla rakovina véetné leukemie,

snizeni poc¢tu krvinek (pancytopenie, anemie, leukopenie),

cervené skvrny pod kizi,

diabetes insipidus (pfiznaky zahrnuji nadmérné moceni a pocit zizn¢), nizka
hladina drasliku v krvi,

zmény nalad, halucinace,

¢aste¢né ochrnuti, zména Cichu,

porucha sluchu, zanét sttedniho ucha,

palpitace (buSeni srdce), navaly horka,

vzedmuté bticho, potize s kontrolou vyprazdiiovani stiev, hemoroidy, sucho v
ustech,

hepatitida (zanét jater) a poskozeni jater (véetné selhani jater vedouciho k
umrti), cholestdza (méstnani zIuci), zvyseni hladin bilirubinu,

puchyie na téle nebo v tUstech, olupovani kize, kozni vysev, bolestivé
z¢ervenani kiize, zdvazné vyrazka s otokem kiize (v€etné dlani a chodidel),
zvySena citlivost na slunecni zéateni, urtikarie (koptivka), zvySené poceni,
zmeéna barvy kize,

potize s mocenim,

posevni krvaceni, podrdzdéni pochvy, vynechani menstruace nebo silné
menstruacni krvaceni, bolest prsou, sexudlni impotence,

tresavka, otok obliceje, zména barvy jazyka, Zizen, potize se zuby,

suché oci.

HlaSeni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékari,
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich



ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ucCinky miizete
hlasit také p¥imo prostfednictvim Statniho tstavu pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezddoucich uCinkli miizete piispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Temozolomide Glenmark uchovavat

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a
krabi¢ce za oznacenim EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Baleni v saccich

Temozolomide Glenmark 20 mg:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Temozolomide Glenmark 100 mg, Temozolomide Glenmark 140 mg, Temozolomide
Glenmark 180 mg, Temozolomide Glenmark 250 mg:

Uchovavejte pti teploté¢ do 30 °C.

Pokud zjistite zmény ve vzhledu tobolek, oznamte to 1ékarnikovi.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domadaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Temozolomide Glenmark obsahuje

Lécivou latkou je temozolomidum.

Temozolomide Glenmark 20 mg Jedna tobolka obsahuje temozolomidum 20 mg.
Temozolomide Glenmark 100 mg Jedna tobolka obsahuje temozolomidum 100 mg.
Temozolomide Glenmark 140 mg Jedna tobolka obsahuje temozolomidum 140 mg.
Temozolomide Glenmark 180 mg Jedna tobolka obsahuje temozolomidum 180 mg.
Temozolomide Glenmark 250 mg Jedna tobolka obsahuje temozolomidum 250 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky:

laktoza,

koloidni bezvody oxid kiemicity,

sodna sl karboxymethylskrobu typu A,
kyselina vinna,

kyselina stearova.

Obal tobolky, velikost 0:
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Temozolomide Glenmark 20 mg:
zelatina,

oxid titanicity (E 171),

cerveny oxid zelezity (E 172),
zluty oxid Zelezity (E 172).

Temozolomide Glenmark 100 mg:
zelatina,

oxid titanic¢ity (E 171),

cerveny oxid zelezity (E 172),
indigokarmin (E 132).

Temozolomide Glenmark 140 mg:
zelatina,

oxid titani¢ity (E 171),
indigokarmin (E 132).

Temozolomide Glenmark 180 mg:
zelatina,

oxid titani¢ity (E 171),

cerveny oxid zelezity (E 172),
cerny oxid zelezity (E 172),

zluty oxid Zelezity (E 172).

Temozolomide Glenmark 250 mg:
zelatina,
oxid titanicity (E 171).

Potisk:

Cerny inkoust:

Selak,

makrogol,

roztok amoniaku,

hydroxid draselny,

cerny oxid Zelezity (E 172).

Jak Temozolomide Glenmark vypada a co obsahuje baleni

Temozolomide Glenmark 20 mg: tvrdé zelatinové tobolky velikosti 0 maji oranzové
neprihledné vicko a bilé neprtihledné té€lo s oznacenim ,,20° vytiSténym cernym

inkoustem na téle tobolky.

Temozolomide Glenmark 100 mg: tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 0 maji fialové
nepruhledné vicko a bilé nepruhledné télo s oznacenim ,,100“ vytiSténym cernym

inkoustem na téle tobolky.

Temozolomide Glenmark 140 mg: tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 0 maji modré
nepruhledné vicko a bilé neprihledné télo s oznacenim ,,140“ vytiSténym cernym

inkoustem na téle tobolky.



Temozolomide Glenmark 180 mg: tvrdé Zelatinové tobolky wvelikosti 0 maji
cokoladové hnédé neprihledné vicko a bilé neprithledné télo s oznacenim ,,180°
vytisténym ¢ernym inkoustem na téle tobolky.

Temozolomide Glenmark 250 mg: tvrdé zelatinové tobolky velikosti 0 maji bilé
neprithledné vicko a bilé neprtihledné télo s oznacenim ,, 250 vytisténym cernym
inkoustem na téle tobolky.

Baleni sacek

Sacky se skladaji z papiru na linearnim LDPE (vné&jsi vrstva), hliniku a kopolymeru
ethylen-kyselina akrylova (vnitini vrstva).

Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v krabicce.

Krabicka obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednotlivé zatavenych v saccich.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
EirGen Pharma Ltd., 64/66 Westside Business Park, Old Kilmeaden Road, Waterford,
Irsko

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Ceska
republika

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Nizozemsko: Temozolomide Glenmark 5mg, (20 mg, 100 mg, 140 mg, 180 mg, 250
mg) Capsules, harde

Ceska republika: Temozolomide Glenmark

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 2. 2022



