Pakkausseloste: tie toa kiyttijille

Temozolomid ratiopharm
20 mg, 100 mg, 140 mg, 180 mg ja 250 mg kovat kapselit
temotsolomidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldiikkeen ottamisen, sillé se siséltii sinulle
tirkeiti tietoja.

Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama ladke on midratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

BN

Mitd Temozolomid ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdén
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Mabhdolliset haittavaikutukset

Temozolomid ratiopharmin siilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Miti Temozolomid ratiopharm on ja mihin siti kiyte tiéin

Temozolomid ratiopharm sisdltdd ladkeainetta nimeltd temotsolomidi. Se on kasvainten hoitoon tarkoitettu

ame.

Temozolomid ratiopharm on tarkoitettu tietynlaisten aivokasvainten hoitoon:

2.

aikuisille, joilla on vastikdén todettu glioblastoma multiforme. Temozolomid ratiopharmia annetaan
talloin ensin sddehoidon yhteydessé (samanaikainen vaihe) ja sen jilkeen yksindén
(monoterapiavaihe).

3-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille sekd aikuisille, joilla on pahanlaatuinen gliooma, kuten
glioblastoma multiforme tai anaplastinen astrosytooma. Temozolomid ratiopharmia kidytetdan ndiden
kasvainten hoidossa, kun niiden todetaan uusiutuvan tai etenevidn tavanomaisen hoidon jilkeen.

Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Te mozolomid ratiopharmia

Ali kiiyti Temozolomid ratiopharmia

jos olet allerginen temotsolomidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos dakarbatsiini (syopélddke, josta myos kdytetddn nimed DTIC) on aiheuttanut sinulle allergisen
reaktion. Allergisten reaktioiden tunnusmerkkejd ovat mm. kutina, hengéstyneisyys tai hengityksen
vinkuminen; kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus.

jos tietynlaisten verisolujesi, kuten veren valkosolujen tai verihiutaleiden, méara on huomattavasti
alentunut (ns. myelosuppressio). Ndma verisolut ovat tirkeitd infektioiden torjunnassa ja veren
normaalia hyytymistd varten. L4kéri tulee tarkistuttamaan veriarvosi varmistaakseen, ettd niiden
solujen médrit ovat riittdvét ennen kuin hoitosi aloitetaan.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytat Temozolomid

ratiopharmia:

- koska sinua pitda tarkkailla tiiviisti keuhkoinfektion vakavan muodon, ns. Pneumocystis jiroveciin
aiheuttaman keuhkokuumeen (PCP) kehittymisen varalta. Jos sairautesi on vastikdén todettu
(glioblastoma multiforme), tulet ehkd saamaan Temozolomid ratiopharmia 42 vuorokauden ajan
samanaikaisesti sddehoidon kanssa. Talloin Iddkari tulee lisdksi méddradmadn sinulle ladkettd edelld
mainitun tyyppisen keuhkokuumeen ennaltaehkéisemiseksi.

- jos sinulla on joskus ollut tai saattaa parhaillaan olla hepatiitti B -virusinfektio. Néin siksi, ettd
Temozolomid ratiopharm voi aiheuttaa hepatiitti B -viruksen palautumisen jilleen aktiiviseksi, mika
saattaa joissain tapauksissa johtaa kuolemaan. Ennen hoidon aloitusta ladkari tutkii tarkasti, onko
potilaassa havaittavissa merkkeji téstd infektiosta.

- jos veren punasolu- , valkosolu- tai verihiutaleméérit ovat alhaiset, jos sinulla on veren
hyytymisongelmia jo ennen hoidon aloittamista, taijos niitd kehittyy hoidon aikana. Lddkéri saattaa
pienentdd lidkeannostasi, tai keskeyttdd, lopettaa tai vaihtaa laédkitystidsi. Saatat my0s tarvita muuta
hoitoa. Joissain tapauksissa Temozolomid ratiopharm -hoito on lopetettava. Hoidon aikana sinulta
tullaan sdénnollisesti ottamaan verikokeita, joiden avulla seurataan Temozolomid ratiopharmin
aiheuttamia haittavaikutuksia verisoluissasi.

- koska sinulla saattaa olla pieni riski myds muille verisolumuutoksille, mukaan lukien leukemian
kehittymiselle.

- jos sinulla on pahoinvointia ja/tai oksentelua, jotka ovat hyvin yleisid Temozolomid ratiopharmin
haittavaikutuksia (ks. kohta 4), ladkari saattaa maératé sinulle pahoinvointilidkitystd (ns. antiemeettista
hoitoa) oksentelun ehkdisemiseksi.

Jos oksentelet usein ennen hoidon aloittamista tai sen aikana, kysy lddkériltd neuvoa, mihin aikaan
sinun olisi parasta ottaa Temozolomid ratiopharm -lidkkeesi, kunnes oksentelu saadaan hallintaan. Jos
oksennat annoksen ottamisen jilkeen, 413 ota toista annosta samana péaivana.

- jos sinulla ilmenee kuumetta tai infektio-oireita, ota vilittomasti yhteys ladkarin.

- jos olet yli 70-vuotias, saatat olla tavallista alttimpi infektioille, mustelmille tai verenvuodoille.

- jos sinulla on jokin maksa- tai munuaisvaiva, ladkari voi joutua sddtiméadn Temozolomid ratiopharm -
annostasi erikseen.

Lapset januoret
Ali anna titi lidkettd alle 3-vuotiaille lapsille, koska titi ifiketti ei ole tutkittu siind ikiiryhmissa.
Temozolomid ratiopharmin kdytostd yli 3-vuotiailla lapsilla on vain vdhén tietoa.

Muut liéike valmis teet ja Te mozolomid ratiopharm
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat/kéytit, olet dskettdin ottanut/kéyttényt tai
saatat ottaa/kéyttdd muita lAdkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Raskaus

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kdyttod. Néin sen vuoksi, ettd sinua ei tule hoitaa Temozolomid
ratiopharmilla raskauden aikana, ellei se ladkarin mielestd ole selkeésti tarpeen.

Naispotilaiden, jotka voivat tulla raskaaksi, on huolehdittava tehokkaasta ehkaisystd Temozolomid
ratiopharm -hoidon aikana ja vdhintdén kuuden kuukauden ajan hoidon lopettamisen jilkeen.

Imetys
Imetys on lopetettava Temozolomid ratiopharm -hoidon ajaksi.

Miesten hedelmdllisyys
Temozolomid ratiopharm voi aiheuttaa pysyvéin hedelméttomyyden. Miespotilaiden on kéytettdva tehokasta
raskauden ehkéisyd, eiviatkd he saa saattaa kumppaniaan raskaaksi ainakaan kolmeen kuukauteen hoidon



lopettamisen jilkeen. Miespotilaita suositellaan kysyméén neuvoa sperman pakastamisesta ennen hoidon
aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Temozolomid ratiopharm voi aiheuttaa visymysti tai uneliaisuutta. Jos niitd haittavaikutuksia ilmenee, ala
aja autoa dldkd kdytd mitddn tyovélineitd tai koneita tai pyordile, kunnes nédet, miten timé lidke vaikuttaa
sinuun (ks. kohta 4).

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Temozolomid ratiopharm sisltii laktoosia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Temozolomid ratiopharm sisltii natriumia

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Temozolomid ratiopharm 20 mg kovat kaps elit siséltivit paraoranssia (E 110)

Kapselinkuoren apuaineena kdytetty paraoranssi (E110, ns. Sunset yellow FCF) voi aiheuttaa allergisia
reaktioita.

3. Miten Temozolomid ratiopharmia kéayte tiin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus ja hoidon kesto

Ladkari méarittdd sinulle sopivan Temozolomid ratiopharm -annoksen. Annos méérdytyy kokosi (pituutesi ja
painosi) mukaan seké sen mukaan, onko sinulla uusiutuva kasvain, ja oletko aiemmin saanut
kemoterapiahoitoa vai et.

Léédkari saattaa madritd sinulle muita ladkevalmisteita (pahoinvointilddkkeitd) ehkdisemddn tai hillitseméddn
pahoinvointia ja oksentelua. Ndmai otetaan ennen ja/tai jalkeen Temozolomid ratiopharmin.

Potilaat, joilla on vastikddn todettu glioblastoma multiforme.

Jos sairautesi on vastikddn todettu, tullaan hoitosi toteuttamaan kahdessa erivaiheessa:
- ensin saat samanaikaista sidehoitoa (samanaikainen vaihe)

- sitten pelkdstddn Temozolomid ratiopharmia (monoterapiavaihe).

Samanaikaisen vaiheen aikana ladkari aloittaa Temozolomid ratiopharm -hoidon annoksella 75 mg/m?
(tavanomainen annos). Tulet ottamaan tdmén annoksen péivittiin 42 vuorokauden ajan (enintddn 49
vuorokautta) ja samanaikaisesti saamaan sddehoitoa. Temozolomid ratiopharm -annosta voidaan myohdistaa
tai kuuri voidaan keskeyttda rijppuen veriarvoistasi ja siitd, miten sieddt hoidon samanaikaisen vaiheen
aikana.

Kun siddehoito loppuu, hoito keskeytetiddn neljin viikkon ajaksi. Ndin elimistdsi saa mahdollisuuden toipua.
Tauon jélkeen aloitat monoterapiavaiheen.

Monoterapiavaiheen aikana annos ja tapa, jolla otat Temozolomid ratiopharmia, tulee olemaan erilainen.
Ladkari maarittdd tarkan annoksesi. Hoitojaksoja (syklejd) voi olla enintdén kuusi. Jokainen sykli kestdé 28
péivad. Tulet ottamaan uuden Temozolomid ratiopharm -annoksesi kerran paividssé jokaisen hoitosyklin
ensimmdisten viiden péivén ajan (“annostelupédivit”). Ensimméinen annos on 150 mg/m?. Sitten tulet
pitdmén 23 pdivdn tauon ilman Temozolomid ratiopharmia. Yhteen laskettuna ndma kaksi vaihetta
muodostavat 28 pdivin hoitosyklin.



Péivin 28 jilkeen alkaa uusi hoitosykli. Otat jilleen Temozolomid ratiopharmia kerran pdivdssd viiden
péivén ajan, jonka jilkeen pidit 23 pdivin tauon. Temozolomid ratiopharm -annostasi voidaan sdétaa,

ladkkeen antoa voidaan myohdistda, tai hoito keskeyttdd riippuen veriarvoistasi seké siitd, kuinka hyvin
siedat ladkitystd hoitosyklien aikana.

Potilaat, joilla kasvain on uusiutunut tai edennyt (maligni gliooma kuten glioblastoma multiforme tai
anaplastinen astrosytooma) ja jotka kdyitdvdt vain Temozolomid ratiopharmia.:

Temozolomid ratiopharm -hoitosyklin pituus on 28 pdivéa.

Tulet ottamaan pelkdstddn Temozolomid ratiopharmia kerran pdivdssd ensimméisten viiden péivdn ajan.
Paivittdinen annoksesi riippuu siitd, oletko aiemmin saanut kemoterapiaa vai et.

Jos et ole aiemmin saanut kemoterapiaa, tulee ensimméinen Temozolomid ratiopharm -annoksesi olemaan
200 mg/m? kerran paivassd syklin ensimméiisten viiden pdivin ajan. Jos olet aiemmin saanut kemoterapiaa,
ensimmdinen Temozolomid ratiopharm -annoksesi tulee olemaan 150 mg/m? kerran paivassé syklin
ensimmadisten viiden pdivédn ajan.

Tadmaén jilkeen tulet pitimédn 23 péivin tauon ilman Temozolomid ratiopharmia. Yhteen laskettuna ndma
kaksi vaihetta muodostavat 28 pdivan hoitosyklin.

Piivén 28 jilkeen alkaa uusi hoitosykli. Tulet jilleen saamaan Temozolomid ratiopharmia kerran paivissa
viiden pdivén ajan, ja senjilkeen pitdmadn 23 pdivan tauon.

Ennen jokaisen uuden hoitosyklin alkua verestésitullaan tarkastamaan, onko Temozolomid ratiopharm -
annostasi muutettava. Riippuen verikokeiden tuloksista lddkari voi muuttaa annostustasi seuraavaa
hoitosyklid varten.

Miten Temozolomid ratiopharmia otetaan
Ota sinulle maaritty Temozolomid ratiopharm -annos kerran pdivdsséd, mieluiten samaan aikaan joka pdivi.

vesilasillisen kera. Ali avaa, murskaa tai pureskele kapseleita. Jos kapseli rikkoutuu, viltd jauheen
joutumista iholle, silmiin tai nenddn. Mikéli vahingossa saat jauhetta siimiin tai nendén, huuhtele alue
vedell4.

Riippuen ladkérin mddrddméstd annoksesta voit joutua ottamaan kerralla enemmén kuin yhden kapselin, ja
mahdollisesti eri vahvuisia (vaikuttavan aineen méérd milligrammoina) kapseleita. Eri vahvuisten
kapseleiden merkinnét on tehty eri vireilld (ks. alla oleva taulukko).

Vahvuus Virit/merkinnit

Temozolomid ratiopharm 20 mg kapselin kanteen on merkitty kaksi viivaa oranssilla musteella ja
runko-osaan on oranssilla merkitty T 20 mg”.

Temozolomid ratiopharm 100 mg kapselin kanteen on merkitty kaksi viivaa vaaleanpunaisella
musteella ja runko-osaan on vaaleanpunaisella merkitty T
100 mg”.

Temozolomid ratiopharm 140 mg kapselin kanteen on merkitty kaksi viivaa siniselli musteella ja
runko-osaan on siniselld merkitty T 140 mg”.

Temozolomid ratiopharm 180 mg kapselin kanteen on merkitty kaksi viivaa punaisella musteella ja
runko-osaan on punaisella merkitty T 180 mg”.

Temozolomid ratiopharm 250 mg kapselin kanteen on merkitty kaksi viivaa mustalla musteella ja
runko-osaan on mustalla merkitty ”T 250 mg”.

Varmistu siitd, ettd ymmaérrit ja muistat seuraavat asiat:

. kuinka monta kapselia sinun tulee ottaa jokaisena annostelupdivini. Pyyda, ettéd ladkéri tai
apteekkihenkilokunta kirjoittaa sensinulle paperille (my6s véritunnukset).
o mitkd ovat annostelupéivisi.



Tarkista annoksesi lddkirin kanssa aina ennen uuden hoitosyklin aloittamista, silli annos voi olla eri kuin
aiemmassa hoitosyklissa.

Ota Temozolomid ratiopharmia juuri sen verran kuin [Adkéri on madrannyt. On erittdin tarkeda, ettd tarkistat
annostusohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Virheelliselli annoksen otolla voi olla vakavia
terveydellisid seuraamuksia.

Jos otat enemmiin Temozolomid ratiopharmia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytti
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Te mozolomid ratiopharmia

Ota unohtunut annos mahdollisimman pian ja saman péivéin kuluessa. Jos kokonainen péivd on jo kulunut,
kysy ohjeet ladkériltd. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, ellei laakéari
niin mAaaraa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomis ti vhteys lddkériin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

- vakava allerginen (yliherkkyys) reaktio (nokkosrokko, hengityksen vinkuminen tai muu
hengitysvaikeus),

- kontrolloimaton verenvuoto,

- kouristuskohtaus (kouristelut),

- kuume,

- vilunvéristykset,

- voimakas paansérky, joka ei mene ohi.

Temozolomid ratiopharm -hoito saattaa vihentd tietynlaisten verisolujen méarad. Tadma voi johtaa
lisddntyneeseen mustelmien muodostumiseen tai verenvuotoihin, anemiaan (punasolujen puutos),
kuumeiluun ja heikentyneeseen infektioiden (tartuntojen) vastustuskykyyn. Verisolujen véhyys on yleensi
lyhytaikaista. Toisinaan se kuitenkin saattaa pitkittyd ja johtaa erittdin vakavaan anemian muotoon
(aplastiseen anemiaan). La#kari seuraa veriarvojasi sddnnollisin véliajoin ja padttaa, tarvitaanko jotain
erityistd hoitoa. Joissain tapauksissa Temozolomid ratiopharm -annosta on pienennettévé tai hoito
lopetettava.

Muut raportoidut haittavaikutukset:

Hyv1n yleiset (useammin kuin yhdelld potilaalla kymmenesta):
ruokahalun menetys, puhevaikeudet, paddnsarky
- oksentelu, pahoinvointi, ripuli, ummetus
- ihottuma, hiusten Iiht6

- vasymys.

Yleiset (harvemmin kuin yhdelld potilaalla kymmenesti):
- infektiot, suun infektiot
- verisolujen midrin viheneminen (neutrofiilien, lymfosyyttien ja verihiutaleiden vihyys)
- allergiset reaktiot
- verensokerin kohoaminen



muistin heikkeneminen, masennus, ahdistuneisuus, sekavuus, nukahtamis- ja univaikeudet
heikentynyt koordinaatiokyky, tasapainohiiriot

keskittymisvaikeudet, mielentilan tai valppaustason muutokset, muistamattomuus
huimaus, tuntoaistin heikentyminen, pistelyt, vapina, makuaistin muutokset

osittainen ndkokyvyn menetys, epdnormaali nikokyky, kahtena nikeminen, kipedt silmit
kuurous, korvien soiminen, korvakipu

keuhkoveritulppa, veritulpat jaloissa, korkea verenpaine

keuhkokuume, hengenahdistus, keuhkoputkentulehdus, yska, sivuontelotulehdus
vatsakivut, vatsavaivat, nardstys, niclemisvaikeudet

kuiva iho, kutina

lihasvauriot, lihasten heikkous, lihasséaryt ja —kivut

nivelkivut, selkékipu

tihentynyt virtsaamistarve, virtsanpidatysvaikeudet

kuume, vilustumisen kaltaiset oireet, kipu, huonovointisuus, vilustuminen tai influenssa
nesteen kertyminen, turvonneet jalat

maksaentsyymien kohoaminen

painon lasku, painon nousu

séteilyvauriot.

Melko harvinais et (harvemmin kuin yhdelld potilaalla sadasta):

herpesviruksen aiheuttamat aivoinfektiot (herpeettinen meningoenkefaliitti; myds
kuolemantapauksia)

haavainfektiot

uudet tai uudelleen aktivoituneet sytomegalovirusinfektiot

uudelleen aktivoituneet hepatiitti B —virusinfektiot

toisen syovin kehittyminen (ml leukemia)

tiettyjen verisolujen vdaheneminen (kaikkien verisolujen puutos, punasolujen puutos, valkosolujen
véhyys)

punaiset téplit ihon alla

diabetes insipidus eli vesitystauti (oireina tihentynyt virtsaamistarve ja janon tunne), alhainen
kaliumpitoisuus veressé

mielialan vaihtelut, aistiharhat

osittainen halvaus, hajuaistin muutokset

heikentynyt kuulo, keskikorvan tulehdus

syddmentykytys (tunnet sydédmesi lyonnit), kuumat aallot

turvonnut vatsa, ulosteenpiditysvaikeudet, perdpukamat, suun kuivuus

maksatulehdus ja maksavaurio (ml. kuolemaan johtanut maksan vajaatoiminta), ongelmia sapen
virtauksessa (kolestaasi), bilirubiinin méérén lisdéntyminen

rakkuloita keholla tai suussa, hilseilevd iho, ihottuma, kivulias ihon punoitus, vaikea ihottuma, johon
liittyy ihon turvotusta (myo6s kdmmenissé ja jalkapohjissa)

ithon herkistyminen auringonvalolle, urtikaria (nokkosihottuma), lisidntynyt hikoilu, ihon
véarimuutokset

virtsaamisvaikeudet

verenvuodot eméttimesti, eméttimen drsytys, puuttuvat tai runsaat kuukautiset, kivut rinnoissa,
seksuaalinen kyvyttomyys (impotenssi)

vilunvireet, kasvojen turvotus, kielen virjaytyminen, jano, hampaisiin littyvat hairiot

kuivat silmait.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Idékérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Temozolomid ratiopharmin séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Pidd mieluiten ndma lddkkeet lukitussa kaapissa. Vahingossa nielaistut
kapselit voivat aiheuttaa lapsen kuoleman.

AlA kiyta titd ldkettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin jilkeen (Kéyt.
vim. tai EXP). Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Purkki

Séilytd alle 30 °C.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Pida ladkepurkki tiiviisti suljettuna. Herkkd kosteudelle.

Pussi
Séilyta alle 30 °C.

Kerro apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat nikyvid muutoksia kapseleiden ulkonddssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmittomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Temozolomid ratiopharm sis dltaa
Vaikuttava aine on temotsolomidi. Yksi kapseli siséltdd 20, 100, 140, 180 tai 250 mg temotsolomidia.
Muut aineet ovat:
e kapselin sisdlto: laktoosi, vedeton, kolloidinen piidioksidi, natriumtdrkkelysglykolaatti (tyyppi A),
viinithappo, steariinihappo.
Temozolomid ratiopharm 20 mg:
o kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E171), shellakka, propyleeniglykoli, paraoranssi (Sunset
yellow FCF) (E110).
Temozolomid ratiopharm 100 mg:
o kapselikuori: livate, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), shellakka,
propyleeniglykoli, keltainen rautaoksidi (E172).
Temozolomid ratiopharm 140 mg:
o kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E171), shellakka, propyleeniglykoli,
indigokarmiinialumiinilakka (E132).
Temozolomid ratiopharm 180 mg:
o kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), shellakka,
propyleeniglykoli
Temozolomid ratiopharm 250 mg:
o kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E171), shellakka, propyleeniglykoli, musta rautaoksidi
(E172).



Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Temozolomid ratiopharm 20 mg kovat kapselit:

koostuvat valkoisesta, lapindkyméttdmastd rungosta ja kannesta, johon on vedetty kaksi viivaa oranssilla
musteella. Runko-osaan on oranssilla merkitty T 20 mg”.

Temozolomid ratiopharm 100 mg kovat kapselit:

koostuvat valkoisesta, lapindkyméttdoméistd rungosta ja kannesta, johon on vedetty kaksi viivaa
vaaleanpunaisella musteella. Runko-osaan on vaaleanpunaisella merkitty T 100 mg”.

Temozolomid ratiopharm 140 mg kovat kapselit:

koostuvat valkoisesta, lapindkyméttoméastd rungosta ja kannesta, johon on vedetty kaksi viivaa siniselld
musteella. Runko-osaan on siniselld merkitty T 140 mg”.

Temozolomid ratiopharm 180 mg kovat kapselit:

koostuvat valkoisesta, lapindkyméttoméstd rungosta ja kannesta, johon on vedetty kaksi viivaa punaisella
musteella. Runko-osaan on punaisella merkitty T 180 mg”.

Temozolomid ratiopharm 250 mg kovat kapselit:

koostuvat valkoisesta, lapindkyméttoméstd rungosta ja kannesta, johon on vedetty kaksi viivaa mustalla
musteella. Runko-osaan on mustalla merkitty T 250 mg”.

Purkki
Kapselit on pakattu meripihkan vérisiin (ruskeisiin) lasipurkkeihin. Jokaisessa purkissa on 5 tai 20 kapselia.
Monipakkaus siséltdd 20 kapselia (4 purkkia kussakin 5 kapselia).

Pussi
Jokainen kova kapseli on pakattu yksittdin pussiin. Jokainen pakkaus sisdltda 5 tai 20 kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmis tajat

Myyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafe 3
DE-89079 Ulm
Saksa

Valmistajat:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
DE-89134 Blaubeuren
Saksa

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strafe 378
93055 Regensburg

Saksa

Nerpharma S.R.L.
Viale Pasteur, 10
20014 Nerviano
Italia

Lisédtietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijjan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900




Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.1.2022



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Temozolomid ratiopharm
20 mg, 100 mg, 140 mg, 180 mg och 250 mg hirda kapslar
temozolomid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Temozolomid ratiopharm 4r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Temozolomid ratiopharm
Hur du anvinder Temozolomid ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Temozolomid ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e e

1.  Vad Temozolomid ratiopharm éir och vad det anvinds for

Temozolomid ratiopharm innehéller likemedlet temozolomid. Detta likemedel anvénds for behandling av
tumorer.

Temozolomid ratiopharm anvéinds for behandling av sérskilda former av hjarntumorer:

- hos vuxna med nyligen diagnostiserad glioblastoma multiforme. Temozolomid ratiopharm anvénds
forst tillsammans med stralning (samtidig behandlingsfas) och sedan ensamt (behandlingens
monoterapifas).

- hos barn dldre &n 3 ar och vuxna patienter med malignt gliom, sadsom glioblastoma multiforme eller
anaplastiskt astrocytom. Temozolomid ratiopharm anvéinds om dessa tumdrer aterkommer eller
fortsétter att utvecklas efter standardbehandling.

2.  Vad du behover vetainnan du anvinder Temozolomid ratiopharm

Ta inte Temozolomid ratiopharm

- om du &r allergisk mot temozolomid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
0).

- om dakarbazin (ett likemedel mot cancer, ibland dven kallat DTIC) ndgon géng gett dig en allergisk
reaktion. Tecken pé en allergisk reaktion kan vara bl.a. kldda, andfaddhet eller visande andning,
svullnad i ansikte, lippar, tunga eller svalg.

- om vissa typer av blodkroppar, t.ex. de vita blodkropparna eller blodpldttarna, minskat kraftigt i antal
(s.k. myelosuppression). Dessa blodkroppar ar viktiga nédr det giller att bekdmpa infektioner och for en
fungerande blodkoagulation. Lékaren kommer att kontrollera dina blodvdrden for att forsékra sig om
du har tillrickligt av dessa blodkroppar mnan du paboérjar behandlingen.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Temozolomid ratiopharm

- eftersom du ska foljas noga avseende utveckling av en allvarlig form av lunginflammation som kallas
Pneumocystis jirovecii-pneumoni (PCP). Om du nyligen har fatt din diagnos (glioblastoma
multiforme) kan du fa Temozolomid ratiopharm i 42 dagar i kombination med stralbehandling. I sa fall
kommer din likare dven att forskriva likemedel for att hjilpa din kropp att forebygga denna typ av
lunginflammation (PCP).

- om du nigon gang har haft eller mgjligtvis nu har hepatit B-infektion. Temozolomid ratiopharm kan
namligen gora sé att hepatit B blir aktivt igen och det kan i vissa fall leda till déden. Patienter kommer
att undersokas noga av sin likare med avseende pa tecken pa denna infektion innan behandling
paborjas.

- om du har lagt antal rda blodkroppar, vita blodkroppar eller blodplittar (trombocyter), om du har
problem med blodkoagulationen redan innan behandlingen paboérjas, eller om du utvecklar dylika
problem under behandlingen. Din likare kan besluta att sénka dosen, avbryta, avsluta eller dndra pa
behandlingen. Du kan ocksé behdva nagon annan behandling. I vissa fall kan det bli nddvéndigt att
avsluta behandlingen med Temozolomid ratiopharm. Ditt blod kommer att testas regelbundet under
behandlingens gang for att 6vervaka de biverkningar Temozolomid ratiopharm férorsakar pa
blodkropparna.

- eftersom du kan ha en liten risk att utveckla andra férdndringar av blodkropparna, inklusive leukemi.

- om du blir illaméende och/eller kréks, vilket &r mycket vanliga biverkningar av Temozolomid
ratiopharm (se avsnitt 4), kan din lakare skriva ut likemedel (antiemetikum) for att forhindra
krakningar.

- Om du kraks ofta fore och under behandlingen, ska du fraga din likare vid vilken tidpunkt det &r bist
att ta Temozolomid ratiopharm till dess krdkningarna &r under kontroll. Om du kréks efter att du tagit
din dos, ska du inte ta en andra dos samma dag.

- om du far feber eller symtom pa en infektion ska du omedelbart kontakta likare.

- om du &r 6ver 70 ar kan du vara mer infektionskénslig och lattare fa blaimérken eller blodningar.

- om du har lever- eller njurbesvér kan din Temozolomid ratiopharm-dos behéva justeras.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn yngre én 3 ar eftersom erfarenhet saknas. Det finns endast begransad
information hos patienter dldre 4n 3 ar som har tagit detta likemedel.

Andra liikkemedel och Temozolomid ratiopharm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar/anvédnder, nyligen har tagit/anvint eller kan tinkas
ta/anvinda andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid, eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel. Du ska inte behandlas med Temozolomid ratiopharm om du ar
gravid om inte din ldkare uttryckligen ordinerar sa.

Effektiva preventivmetoder méste anvindas av kvinnliga patienter som kan bli gravida under
behandling med Temozolomid ratiopharm och under minst 6 manader efter avslutad behandling,

Amning
Om du ammar, ska amningen avbrytas medan du far behandling med Temozolomid ratiopharm.

Manlig fertilitet

Temozolomid ratiopharm kan orsaka bestdende infertilitet. Manliga patienter ska anvinda nagon effektiv
preventivmetod och inte forsoka skaffa barn under minst 3 ménader efter avslutad behandling. Det
rekommenderas dven att manliga patienter radfragar om infrysning av sperma innan behandlingen paboérjas.
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Korformaga och anvindning av maskiner

Temozolomid ratiopharm kan gora att du kinner dig trott eller somnig. Om sa ér fallet ska du inte kora bil,
eller anvdnda verktyg, maskiner eller cykel tills du vet hur du paverkas av detta likemedel (se avsnitt 4).
Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i1 kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féorméga i dessa avseenden dr
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dirfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Temozolomid ratiopharm inne héller lak tos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Temozolomid ratiopharm inne hélle r natrium
Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr ndstintill “natriumfritt”.

Temozolomid ratiopharm 20 mg hiarda kapslar innehiller para-orange (E 110)
Hjélpdmnet para-orange (E110; Sunset yellow FCF) som ingdr i kapselskalet kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du anviinder Temozolomid ratiopharm

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering och behandlingstid

Lakaren kommer att bestimma en limplig Temozolomid ratiopharm-dos for dig. Dosen baseras pa din
kroppsstorlek (lingd och vikt) och pd om du har en aterkommande tumér och tidigare har fatt kemoterapi
eller inte.

Du kan ocksa bli ordinerad att ta andra likemedel (antiemetika) fore och/eller efter att du har tagit
Temozolomid ratiopharm for att forhindra eller kontrollera illaméende och krakningar.

Patienter med nylicen diagnostiserad glioblastoma multiforme:

Om du nyligen fattdin diagnos kommer behandlingen att ske itvé faser:

- forst behandling tillsammans med stralning (samtidig fas)

- folit av behandling med enbart Temozolomid ratiopharm (monoterapifas).

Under den samtidiga fasen kommer din likare att starta med Temozolomid ratiopharm i en dos pa 75 mg/m?
(vanlig dos). Dukommer att ta denna dos varje dag i 42 dagars tid (dnda upp till 49 dagar) i kombination
med stralbehandling. Temozolomid ratiopharm-dosen kan skjutas upp eller behandlingen avbrytas beroende
pé dina blodvirden och pa hur du tal ikemedlet under den samtidiga fasen.

Nar stralbehandlingen ar avslutad kommer du att fa gora ett behandlingsuppehéll pa 4 veckor. Detta ger din
kropp en chans att aterhdmta sig.

Dérefter kommer du att paborja monoterapifasen.

Under monoterapifasen kommer dosen och det sétt pa vilket du tar Temozolomid ratiopharm att vara
annorlunda. Din lakare kommer att rikna ut exakt vilken dos du ska ha. Du kan & upp till

6 behandlingsperioder (cykler). Var och en av dessa varari 28 dagar. Du kommer att ta enbart den nya
Temozolomid ratiopharm-dosen en gang om dagen under de forsta 5 dagarna (”doseringsdagarna™) av varje
cykel. Den forsta dosen kommer att vara 150 mg/m?. Dérefter kommer du att ha ett uppehall pa 23 dagar utan
Temozolomid ratiopharm. Sammanlagt utgér dessa tvéa skeden en behandlingscykel pa 28 dagar.

Efter dag 28 borjar nista cykel. Dukommer ater att ta Temozolomid ratiopharm en gang om dagen i 5 dagars
tid, folit av 23 dagar utan Temozolomid ratiopharm. Temozolomid ratiopharm-dosen kan justeras, skjutas
upp eller avbrytas beroende pa dina blodvarden och pé hur du tal likemedlet under varje behandlingscykel.
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Patienter med tumorer som har kommit tillbaka eller forvdrrats (malignt gliom, sasom glioblastoma
multiforme eller anaplastiskt astrocytom) och som far enbart Temozolomid ratiopharm:

En behandlingscykel med Temozolomid ratiopharm varar i 28 dagar.

Du kommer att ta enbart Temozolomid ratiopharm en gang dagligen under de forsta 5 dagarna. Den dagliga
dosen beror pa om du tidigare har fatt kemoterapi eller inte.

Om du inte tidigare har behandlats med kemoterapi kommer den forsta dosen av Temozolomid ratiopharm

att vara 200 mg/m? en gang dagligen under de forsta 5 dagarna. Om du tidigare behandlats med kemoterapi
kommer den forsta dosen Temozolomid ratiopharm att vara 150 mg/m? en ging dagligen under de forsta 5

dagarna.

Dérefter kommer du att halla en paus pa 23 dagar utan Temozolomid ratiopharm. Sammanlagt blir detta en
behandlingscykel pé 28 dagar.

Efter dag 28 borjar ndsta behandlingscykel. D& kommer du ater att f4 Temozolomid ratiopharm en gang
dagligen i 5 dagars tid, foljit av23 dagar utan Temozolomid ratiopharm.

Fore varje ny behandlingscykel kommer ditt blod att testas for att se om Temozolomid ratiopharm-dosen
maéste justeras. Beroende pa resultatet av dina blodprov kan din likare justera doseringen infor nésta cykel.

Hur du tar Temozolomid ratiopharm
Ta den dos Temozolomid ratiopharm din likare ordinerat dig en gang per dag, helst vid samma tidpunkt
varje dag.

Ta kapslarna pé fastande mage; till exempel minst en timme innan du tdnker éta frukost. Svilj
kapseln/kapslarna hela tillsammans med ett glas vatten. Oppna eller krossa inte kapslarna och tugga inte pa
dem. Om en kapsel gar sonder, ska du undvika att pulvret kommer i direkt kontakt med hud, 6gon eller nésa.
Om du av misstag far ndgot i dina 6gon eller nisa, skolj med vatten.

Beroende pé vilken dos du ordinerats kan du behdva ta flera kapslar samtidigt, eventuellt &veni olika styrkor
(den aktiva substansen riaknat i mg). Kapselmarkeringarna ar gjorda med olika fargberoende pa styrkan (se
tabellen hédr nedan).

Styrka Férg/markering

Temozolomid ratiopharm 20 mg kapselns ovre del dr mérkt med tva orange rdander och den undre
delen med T 20 mg” i orange blick.

Temozolomid ratiopharm 100 mg kapselns 6vre del dr mérkt med tva ljusrdda rdnder och den
undre delen med T 100 mg” i ljusrétt black.

Temozolomid ratiopharm 140 mg kapselns ovre del dr mérkt med tva bla rdnder och den undre
delen med T 140 mg” i blatt black.

Temozolomid ratiopharm 180 mg kapselns 6vre del dr mérkt med tva roda rander och den undre
delen med T 180 mg” i rott black.

Temozolomid ratiopharm 250 mg kapselns 6vre del ar mérkt med tva svarta rinder och den undre
delen med ”T 250 mg” i svart blick.

Se till att du forstar exakt hur du ska gora och kommer ihag foljande:

. hur ménga kapslar du ska ta varje doseringsdag. Be din ldkare eller apotekspersonalen skriva ned det at
dig (inklusive fargkoderna).
o vika dagar som dr dina doseringsdagar.

Se till att ga igenom doseringen med din likare varje gdng du startar en ny behandlingscykel, eftersom den
kan skilja sig fran doseringen under den foregiende cykeln.

Ta alltid Temozolomid ratiopharm enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du
ar osdker. Felaktigheter i hur du tar din medicin kan fa allvarliga konsekvenser for din hilsa.
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Om du har tagit for stor méngd av Te mozolomid ratiopharm
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Temozolomid ratiopharm

Ta den bortglomda dosen sa fort som mojligt under samma dag. Om ett helt dygn redan passerat ska du
kontakta din likare for ndrmare instruktioner. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, om inte
din likare instruerar dig att gora sa.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver inte fa dem.

Kontakta omedelbart likare om du fir nagot av foljande:

- en svar allergisk (Overkénslighets-) reaktion (nisselutslag, visande andning eller andra
andningssvarigheter),

- okontrollerad blodning,

- krampanfall,

- feber,

- koldfrossa,

- svar huvudvérk som inte ger med sig.

En behandling med Temozolomid ratiopharm kan medf6ra en minskning av vissa sorters blodkroppar. Detta
kan innebéra att du far bldmérken eller blodningar littare &n vanligt, att du far anemi (brist pa roda
blodkroppar) eller feber, eller att din motstdndskraft mot infektioner forsdmras. Minskningen i antalet
blodkroppar ar vanligtvis 6vergaende. I vissa fall kan tillstdndet bli mer ldngvarigt och leda till en mycket
svar form av blodbrist (s.k. aplastisk anemi). Din likare kommer att kontrollera dina blodvidrden regelbundet
for att kunna upptéicka eventuella fordndringar och avgdra om nagon speciell behandling kravs. I vissa fall
kan din dos Temozolomid ratiopharm behdva minskas eller behandlingen avslutas.

Biverkningar som rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- aptitloshet, talsvérigheter, huvudvirk
- krikningar, illamiende, diarré, forstoppning
- utslag, haravfall
- trotthet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- infektioner, infektioner i munhélan
- minskat antal blodkroppar (brist pa neutrofiler, lymfocyter och blodplittar)
- allergiska reaktioner
- forhojt blodsocker
- forsdmrat minne, depression, angest, forvirring, ofdrméga att somna eller sova vidare
- forsdmrad koordnation, forsdmrad balans
- koncentrationssvarigheter, forandringar i sinnetillstind eller uppmérksamhet, glomska
- svindel, forsdmrad kénsel, stickningar, skakningar, smakforandringar
- partiell synforlust, onormal syn, dubbelseende, smértande 6gon
- dovhet, 6ronsus, 6ronvark
- blodpropp i lungorna eller benen, hogt blodtryck
- lunginflammation, andndd, bronkit (luftrérskatarr), hosta, bihdleinflammation
- mag- eller buksmaértor, orolig mage / halsbrdnna, sviljsvarigheter
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- torr hud, klada

- muskelskador, muskelsvaghet, muskelviark och muskelsmértor

- smérta i lederna, ryggsmértor

- tdta urintringningar, svarigheter att hdlla tatt

- feber, influensaliknande symtom, smérta, allmin sjukdomskénsla, forkyhing eller influensa
- vitskeansamling, svullna ben

- Okning av leverenzymer

- viktminskning, viktokning

- stralningsskador.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- hjirninfektioner orsakade av herpesvirus (meningoencefalit orsakad av herpesvirus; inklusive fall
med dodlig utgang)

- sarinfektioner

- nya eller reaktiverade cytomegalovirusinfektioner

- reaktiverade hepatit B-virusinfektioner

- andra cancerformer, inklusive leukemi

- minskat antal blodkroppar (pancytopeni, d.v.s. brist pa alla olika slag av blodkroppar; anemi, d.v.s.
brist pa rdda blodkroppar; leukopeni, d.v.s. brist pa vita blodkroppar)

- roda prickar under huden

- diabetes insipidus (med symtom som stora miangder urin och torst), liga kaliumvarden i blodet

- humorsvéingningar, hallucinationer

- partiell forlamning, luktféréindringar

- horselnedséttning, infektioner i mellandrat

- hjirtklappning (du kan kénna hur hjértat slar), heta vallningar

- uppblast mage, svérigheter att kontrollera tarmrérelserna (avforingsinkontinens), hemorrojder,
muntorrhet

- leverinflammation och leverskada (dven leversvikt med dodlig utgang), besvir med gallflodet
(kolestas), okat bilirubinvarde

- blasor pa kroppen eller i munnen, flagnande hud, utslag, smértsam hudrodnad, svara utslag med
hudsvullnad (dven i handflator och pé fotsulor)

- Okad hudkénslighet for solljus, urtikaria (nisselutslag), 6kad svettning, fordndrad hudfirg

- svarigheter att urinera

- vaginala blodningar, irritation i slidan, uteblivna eller kraftiga menstruationer, smértor i brosten,
sexuell impotens

- frossa, ansiktssvullnad, missfargningar av tungan, torst, tandbesvar

- torra ogon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Temozolomid ratiopharm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn, allra helst i ett last skap. Ett oavsiktligt intag kan
vara dodligt for barn.
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Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och ytterkartongen efter Utg. dat. eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Burk
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

Pase
Forvaras vid hogst 30 °C.

Tala om for apotekspersonalen om du observerar nigra synliga forsdmringar i preparatets utseende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration
Den aktiva substansen dr temozolomid. Varje kapsel innehéller 20, 100, 140, 180 eller 250 mg temozolomid.
Ovriga innehallsimnen ir:
e kapselinnehdll: laktos, kolloidal vattenfri kiseldioxid, natriumstérkelseglykolat (typ A), vinsyra,
stearmsyra.
Temozolomid ratiopharm 20 mg:
e kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), shellack, propylenglykol, para-orange (Sunset yellow
FCF, E110).
Temozolomid ratiopharm 100 mg:
e  kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172), shellack, propylenglykol, gul
jarmoxid (E172).
Temozolomid ratiopharm 140 mg:
e  kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), shellack, propylenglykol, indigokarminaluminiumlack
(E132).
Temozolomid ratiopharm 180 mg:
e  kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172), shellack, propylenglykol.
Temozolomid ratiopharm 250 mg:
e  kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), shellack, propylenglykol, svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Temozolomid ratiopharm 20 mg:

Den harda kapseln bestar av en vit, ogenomskinlig undre del och en vit, ogenomskinlig &vre del med
markning i orange blick. Den 6vre delen dr mérkt med tva rdnder och den undre delen med T 20 mg”.
Temozolomid ratiopharm 100 mg:

Den harda kapseln bestar av en vit, ogenomskinlig undre del och en vit, ogenomskinlig &vre del med
markning i Ljusrott blick. Den 6vre delen dr mérkt med tva rénder och den undre delen med T 100 mg”.
Temozolomid ratiopharm 140 mg:

Den harda kapseln bestar av en vit, ogenomskinlig undre del och en vit, ogenomskinlig 6vre del med
mérkning i blatt blick. Den 6vre delen dr mérkt med tva rdnder och den undre delen med T 140 mg”.
Temozolomid ratiopharm 180 mg:

Den harda kapseln bestar av en vit, ogenomskinlig undre del och en vit, ogenomskinlig &vre del med
mérkning 1 rott blick. Den 6vre delen dr markt med tvé rander och den undre delen med T 180 mg”.
Temozolomid ratiopharm 250 mg:

Den harda kapseln bestar av en vit, ogenomskinlig undre del och en vit, ogenomskinlig &vre del med
markning i svart blick. Den 6vre delen &r mérkt med tvd rander och den undre delen med T 250 mg”.
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Burk
Kapslarna tillhandahalls i bruna barnstensfargade glasburkar med 5 eller 20 kapslar i varje.
Multipelférpackningen innehaller 20 kapslar (4 burkar med 5 kapslar i var).

Pése
Varje kapsel ar enskilt packade i en pase. Varje forpackning innehaller 5 eller 20 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsiljining:
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89134 Blaubeuren
Tyskland

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Strafe 378
93055 Regensburg

Tyskland

Nerpharma S.R.L.
Viale Pasteur, 10
20014 Nerviano (MI)
Italien

Ytterligare upplysninear om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkdnnandet for

forsélining:

Teva Finland Oy
PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 18.1.2022
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