Temozolomide Sandoz

PFrima komunikace zdravotnickému personalu tykajici se zavazné jaterni toxicity spojené s
temozolomidem

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

Spoleénost Sandoz s.r.o. by Vas v soucinnosti s Evropskou [ékovou agenturou (EMA) a Statnim Gstavem
pro kontrolu 1é&iv (SUKL) chtéla informovat o nésledujicich duleZitych bezpenostnich informacich a
doporuéenich pro temozolomid:

Souhrn

e U pacientil ufivajicich temozolomid byly hidSeny pfipady jaterniho poskozeni v€etné fatédiniho
sethdni jater.
e Jaterni toxicita, kterd byla pozorovina v souvislosti s temozolomidem, se mizZe projevit
s dlouhym zpoZd&nim b&hem nékolika tydni ¢i déle po zahdjeni 1écby temozolomidem, nebo
po jejim vysazeni.
e Jaterni testy je nutno provadét:
o Pred zahajenim 1é¢by. Pokud jsou vysledky abnormalni, mé byt rozhodnuti o zahdjeni
1é€by zaloZeno na peélivém posouzeni pfinosl a rizik u jednotlivého pacienta;
o Pokaidém lécebném cyklu;
o U pacienti Ié€enych v 42dennim cyklu je nutné provést jaterni testy v poloviné tohoto
cyklu.
e U pacient s vyznamnymi abnormalitami jaternich funkci ma byt rozhodnuti o pokraéovéni
Ié¢by zaloZeno na peélivém zvaZeni pfinosu a rizik.

Dalsi informace
Temozolomide Sandoz je indikovan k 1écbé:

e Dospélych pacientd s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem soubézné
s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeutickd lécba.

e Détive véku od t¥i let, dospivajicich a dospélych pacientl s malignim gliomem, jako je
multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u nichZ se po standardni 1éCbé projevuji
recidivy nebo progrese.

Udaje tykajici se bezpeénosti

Nedévno bylo provedeno celosvétové piezkoumani pfipadl hepatotoxicity hldSenych v souvislosti

s temozolomidem. Byly zjistény pfipady vaZného poskozeni jater, véetné pfipadt fatdlniho jaterniho
selhani, z nichz nékteré mély dlouhé obdobi latence (s p¥ibliznym nastupem do nékolika tydni az
nékolika mésictl). Nefatalni pfipady jaterni toxicity se rovnéz objevovaly s rGiznou dobou néstupu.



Informace k pfipravkiim s obsahem temozolomidu jiz hepatotoxicitu uvadé&ji, nicméné nezahrnuli fatini
hepatoceluldrni poSkozeni jater a jaterni selhdni, ani specificka doporuéeni pro monitorovani jaternich
funkci.

V dlsledku tohoto piezkoumdni se v celé EU aktualizuji informace o pfipravku obsahujicim temozolomid
v souladu s vy$e uvedenym souhrnem doporuceni.

Vyzva k hlaseni

v

HI4dseni podezieni na nezadouci Ucinek

Pfipomindme povinnost hldsit Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv jakékoli podezieni na zavazné a/nebo
neotekdvané nezadouci ucinky a jiné skute¢nosti vyznamné pro zdravi lé¢enych osob spojené s uzivanim
Ié¢ivych pfipravk( s obsahem temozolomidu. HlaSeni, prosim, zasilejte na formulé¥i pro hlageni
nezadouciho ucinku i elektronicky. Formular a odkaz na elektronické hlaseni jsou k dispozici na
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kontaktni udaje spole¢nosti

Pokud mate jakékoli otazky nebo pokud potiebujete dalsi informace ohledné podéavani temozolomidu,
kontaktujte, prosim, naseho lokdlniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz s.r.o., U
Nakladového nddrazi 10, 130 00 Praha 3, Ceska republika, tel.: +420 221 421 611 nebo email:
office.cz@sandez.cop.
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Mgr. Hana Cumplova
Head of Regulatory Affairs

Pfiloha

Souhrn udaju o pfipravku



