TEVAM Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

V Praze dne 6.12.2013

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

spole¢nost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., by Vas v soucinnosti s Evropskou [ékovou
agenturou (EMA) a Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) chtéla informovat o
nasledujicim:

Shrnuti

e U pacientl uzivajicich temozolomid byly hlageny piipady jaterniho poSkozeni véetné fatalniho
selhani jater.

e Jaterni toxicita se mize projevit béhem nékolika tydnl ¢i déle po zahajeni 1é¢by, nebo po
jejim preruseni.

e Jaterni testy by mély byt provedeny:
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(0}
(0}

e U

pted zahgjenim 1écby. Pokud jsou vysledky abnormalni, ma byt rozhodnuti o zahjeni
1é¢by zalozZeno na peclivém posouzeni ptinost a rizik u jednotlivého pacienta.

po kazdém lécebném cyklu.

U pacientil lécenych ve 42dennim cyklu je nutno provést jaterni testy v poloviné tohoto
cyklu.

pacientii se signifikantnimi abnormalitami jaternich funkci ma byt rozhodnuti o

pokracovani 1é€by zaloZzeno na peclivém zvazeni ptinost a rizik.

DalsSi informace

Ptipravky Temozolomide Teva 5 mg, Temozolomide Teva 20 mg, Temozolomide Teva 100
mg, Temozolomide Teva 140 mg, Temozolomide Teva 180 mg a Temozolomide Teva 250
mg jsou indikovany k 1é¢bé:

e dospélych pacientit s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem
soubézné s radioterapii (RT) a nasledné jako monoterapeuticka 1écba.

e déti ve ve€ku od tii let, dospivajicich a dospélych pacientd s malignim
gliomem, jako je multiformni glioblastom nebo anaplasticky astrocytom, u
nichz se po standardni 1é¢bé projevuji recidivy nebo progrese.
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Bezpeclnost

Nedavno bylo provedeno celosvétové prezkouméni zavaznych, vcetné fatilnich, piipada
hepatoxicity spojenych s uZivanim ptipravku temozolomid. Celkové bylo u pacienti
uzivajicich temozolomid identifikovdno 44 piipadl jaterniho poSkozeni, vcetné fatdlniho
jaterniho selhani. Pfipady fatalniho jaterniho selhani byly priimérné hlaseny 42 az 77 dni po
zahdjeni 1écby piipravku temozolomid. Nefatdlni piipady jaterni toxicity se rovnéz
objevovaly s riznou dobu nastupu, nejpozdéji po 112 dnech. Souhrn udajt o ptipravku (SPC)
a Piibalova informace (PIL) pro temozolomid jiz dokumentuji hepatoxicitu, neobsahuji vSak
upozornéni na fatdlni hepatocelularni poskozeni jater a jaterni selhéni, ani specifickd
doporuceni pro monitorovani jaternich funkci.

V disledku tohoto prezkouméani, budou v celé Evropé upraveny SPC a PIL pro piipravky
s obsahem temozolomidu v souladu s vyse uvedenym souhrnem doporuceni.

HladSeni podezi'eni na neZadouci ucinek

Prosime o nahlaseni podezieni na nezéddouci Gc¢inky 1écby temozolomidem Statnimu ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (informace o hlaseni na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek)
nebo na farmakovigilanénim oddéleni nasi spole¢nosti: MUDr. Petra Kovarikova, tel. +420
251 007 435, Safety.Czech@teva.cz.

Informace o p¥ipravku

Pro dalsi informace o piipravku se obracejte na medicinské oddéleni nasi spolec¢nosti: MUDr.
Jan Frolik, tel. +420 251 007 441, jan.frolik@teva.cz.

S pozdravem

Dr. Lenka Millerova, Ph.D., MBA

Product Manager Hospital
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