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Sadrzaj pisma je odobren od strane
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Pismo zdravstvenim radnicima o teskoj hepatotoksicnosti koja je povezana sa primjenom
«•>!TEMOZOLOMIDA (Temodar, Temazor)

Podgorica, 09.05.2014.

Postovani,

Kompanije Glosarij d.o.o. i Farmegra d.o.o. u saradnji sa Agencijom za Ijekove i medicinska sredstva
Crne Gore (CALIMS), zele da vas obavijeste o sljedecem:

Sazetak:

• Slucajevi ostecenja jetre, ukljucujuci insuficijenciju jetre sa smrtnim ishodom, zabiljezeni su kod
pacijenata koji su primali temozolomid.

• Hepatotoksicnost moze da se pojavi nakon nekoliko ili vise nedjelja od zapocinjanja terapije
temozolomidom, ili poslije prestanka uzimanja temozolomida.

• Potrebno je da se urade testovi funkcije jetre:
o Prije zapocinjanja lijecenja. Ako su rezultati izvan granica referentnih vrijednosti,

prilikom donosenja odluke o zapocinjanju terapije temozolomidom, potrebno je
pazljivo razmotriti odnos koristi i rizika za svakog pacijenta pojedinacno.

o Nakon svakog ciklusa lijecenja.

• Kod pacijenata koji su na programu lijecenja od 42 dana, testovi funkcije jetre treba da se ponove
na polovini ciklusa.

• Kod pacijenata sa znacajnim poremecajem funkcije jetre potrebno je pazljivo razmotriti odnos
koristi i rizika za nastavak lijecenja.

Temozolomid je indikovan za lijecenje:

• odraslih pacijenata sa novodijagnostikovanim multiformnim glioblastomom
istovremeno sa radioterapijom, i nakon toga kao monoterapija,

• djece uzrasta od 3 godine i vise, adolescenata i odraslih pacijenata sa malignim
gliomom, kao stoje multiformni glioblastom ili anaplastic™ astrocitom, koji je
recidivirao ili napreduje nakon standardne terapije.

Dodatne bezbjednosne informacije i preporuke:



Nedavno je, sirom svijeta, sprovedena procjena teskih slucajeva hepatotoksicnosti, ukljucujuci i one koji
su doveli do smrtnog ishoda, a koji su prijavljeni kod upotrebe temozolomida. Kod pacijenata koji su
primali temozolomid prijavljeno je ukupno 44 slucaja ostecenja jetre, ukljucujuci insuficijenciju jetre sa
smrtnim ishodom. Registrovano je da su se ovi slucajevi insuficijencije jetre sa smrtnim ishodom, javljali
u prosjeku, u periodu od 42 do 77 dana od zapocinjanja terapije temozolomidom. Takode su zabiljlezeni
slucajevi hepatotoksicnosti koji nijesu imali smrtni ishod, a pojavili su se u razlicitim periodima unutar
112 dana poslije zapocinjanja terapije. U uputstvu za temozolomid je vec naglaseno da je hepatotoksican,
ali nije naznaceno da ova hepatotoksicnost ukljucuje i hepatocelularno ostecenje sa smrtnim ishodom i
mogucu insuficijenciju jetre, niti su navedene posebne preporuke za pracenje funkcije jetre.

Kao rezultat ove procjene, informacije za sve Ijekove koji sadrze temozolomid a imaju dozvolu za lijek u
Crnoj Gori bice azurirane u skladu sa gore navedenim preporukama u „Sazetku".

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija:

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljene reakcije na lijek, ukljucujuci i sve Ijekove koji sadrze
temozolamid, prijavite Odjeljenju za farmakovigilancu CALIMS-a, popunjavanjem obrasca za
prijavljivanje nezeljenih reakcija na Ijekove koji mozete preuzeti sa sajta CALIMS-a (www.calims.me).
Obrazac mozete poslati postom (Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore, Bulevar Ivana
Crnojevica 64a, Podgorica), telefaksom (020 310 581) ili elektronskom postom
(nezeliene.dejstva@calims.mey
Sumnju na nezeljene reakcije nakon primjene temozolomida mozete prijaviti CALIMS i putem
informacionog sistema, ukoliko Va je dostupna aplikacija za prijavu nezeljenih dejstava.

Dodatno, Sumnju na nezeljene reakcije na Ijekove koji sadrze temozolamid mozete da prijavite i
distributerima Ijekova u Crnoj Gori (odgovornoj osobi za farmakovigilancu ili strucnim saradnicima). Za
spisak Ijekova koji sadrze temozolamid a nalaze se u prometu u Crnoj Gori i kontakt podatke pogledati
tabelu:

Distributer u Crnoj
Gori

Zasticeni naziv lijeka Odgovorna osoba za farmakovigilancu

Glosarij d.o.o. Temodal®
Janka Segrt, mr pharm.
Tel: + 382 20 642 495

E mail: ianka.sesrt(a),2losarii.me

Farmegra d.o.o. Temazol®

Valadimir Lopicic, dr stom.
Tel: +382 20 623 125 Fax: +382 20 621 770

E mail: vladimir.lopicic(5),farmeera.com

Ukoliko imate pitanja ili su Vam potrebne dodatne informacije u vezi sa terapijskom primjenom
temozolamida, molimo Vas da nam se obratite na gore navedene kontakt podatke.

Molimo Vas da navedene informacije u vezi sa temozolamidom prenesete svim relevantnim
zaposlenima u Vasoj zdravstvenoj ustanovi.

Zahvaljujemo Vam na saradnji.

Mr pharm* Janka Segr
odgovorna osotp za fart
Glosarij d.o.o. (

Dr stomatologije Vladimir Lopicic
odgovorna osoba za farmakovigilancu
Farmegra d.o.o.


