FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Temomedac

5 mg, 20mg, 100 mg, 140 mg, 180 mg, 250 mg harda kapslar
temozolomid (temozolomidum)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Temomedac ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Temomedac
3. Hur du tar Temomedac

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Temomedac ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Temomedac ar och vad det anvands for

Temomedac innehaller I1akemedlet temozolomid. Detta lakemedel
anvands for behandling av tumorer.

Temomedac anvands for behandling sarskilda former av
hjarntumorer:

hos vuxna med nydiagnostiserad glioblastoma multiforme.
Temomedac anvands forst tillsammans med stralning
(samtidig behandlingsfas) och darefter ensamt (behandlingens
monoterapifas).

hos barn aldre an 3 ar och vuxna patienter med malignt gliom,
sasom glioblastoma multiforme eller anaplastiskt astrocytom.
Temomedac anvands vid dessa tumorer om de aterkommer
eller fortsatter att utvecklas efter standardbehandling.

2. Vad du behover veta innan du tar Temomedac

Ta inte Temomedac

om du ar allergisk mot temozolomid eller nagot annat
innehallsdmne i detta |ldkemedel (anges i avsnitt 6)

om du har haft en allergisk reaktion mot dakarbazin (ett
lakemedel mot cancer, ibland kallat DTIC). Tecken pa allergisk
reaktion omfattar kansla av klada, andfaddhet eller véasande
andning, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg.
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® om vissa typer av blodkroppar minskar kraftigt
(myelosuppression), sasom de vita blodkropparna eller
trombocyterna. Dessa blodkroppar ar viktiga nar det galler att
bekampa infektioner och for en fungerande blodkoagulation.
Din l[akare kommer att kontrollera ditt blod for att forsakra sig
om att du har tillrackligt av dessa blodkroppar innan du
paborjar behandlingen

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar
Temomedac

® eftersom du ska féljas 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 Temomedac i 42 dagar i
kombination med stralning. | sa fall kommer din lakare aven att
forskriva lakemedel for att hjalpa dig att forebygga denna typ
av lunginflammation (PCP).

® om du nagon gang har haft eller mojligtvis nu har hepatit B
infektion.Temomedac kan namligen gora sa att hepatit B blir
aktivt igen och det kan i vissa fall leda till doden. Patienter
kommer att undersdkas noga av sin lakare med avseende pa
tecken pa denna infektion innan behandling paborjas.

® om du har lagt antal réda blodkroppar (anemi), vita
blodkroppar och blodplattar (trombocyter),
eller problem med blodkoagulationen innan behandlingen
paborjas, eller om du utvecklar dem under behandlingen. Din
lakare kan besluta om att sanka dosen, avbryta, avsluta eller
andra
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behandlingen du kan aven behova andra behandlingar. | vissa
fall kan det vara nodvandigt att avbryta behandlingen med
Temomedac. Ditt blod kommer att testas regelbundet under
behandlingen for att overvaka biverkningarna av Temomedac
pa blodkropparna.

® eftersom du kan ha en liten risk att fa andra férandringar av
blodkropparna, inklusive leukemi

® om du blir ilamaende och/eller kraks vilket ar mycket vanliga
biverkningar av Temomedac (se avsnitt 4), kan din lakare
skriva ut ett lakemedel (ett antiemetikum) for att forhindra
krakningar.

® om du kréks ofta fére och under behandlingen, fraga din lakare
nar det ar bast att ta Temomedac, till dess krakningarna ar
under kontroll. Om du kraks efter att du tagit din dos, ta inte
en andra dos samma dag.

® om du far feber eller symtom pa en infektion ska du
omedelbart kontakta din lakare.

® om du ar dver 70 ar kan du vara mer infektionskanslig, lattare
fa blamarken eller blédningar.

® om du har lever- eller njurbesvar kan din Temomedac-dos
behova justeras.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn yngre an 3 ar eftersom erfarenhet
saknas. Det finns endast begransad information hos patienter aldre
an 3 ar som har tagit Temomedac.

Andra lakemedel och Temomedac

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar nyligen har tagit
eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Du ska inte behandlas med Temomedac
om du ar gravid om inte din lakare klart sagt sa.

Effektiva preventivmetoder maste anvandas av kvinnliga patienter
som kan bli gravida under behandling med Temomedac och under
minst 6 manader efter avslutad behandling.

Du ska avbryta amningen medan du far behandling med
Temomedac.

Manlig fertilitet

Temomedac kan orsaka bestaende infertilitet. Manliga patienter
ska anvanda en effektiv preventivmetod och inte skaffa barn under
minst 3 manader efter avslutad behandling. Det rekommenderas
att man radfragar om frysning av sperma innan behandlingen
paborjas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Temomedac kan gora att du kanner dig trott eller somnig. Om sa ar
fallet, kor inte bil, anvand inte maskiner eller cykel tills du vet hur
du paverkas av detta lakemedel (se avsnitt 4).

Temomedac innehaller laktos

Temomedac innehaller laktos (en sockerart). Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Temomedac innehaller natrium
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Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
hard kapsel, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Tillaggsuppgifter fér Temomedac 20 mg harda kapslar
Tillsatsamnet para-orange (E 110) som finns i kapselhdljet kan ge
allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Temomedac

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosering och behandlingstid

Din lakare kommer att bestamma Temomedac dosen. Den baseras
pa din kroppsstorlek (langd och vikt) och pa om du har en
aterkommande tumor och tidigare har fatt kemoterapi.

Du kan bli ordinerad att ta andra lakemedel (antiemetika) som ska
tas fore och/eller efter att du har tagit Temomedac for att forhindra
eller kontrollera illamaende och krakningar.

Patienter med nydiagnostiserad glioblastoma multiforme
Om du ar en nydiagnostiserad patient kommer behandlingen att
ske i tva faser;

® behandling tillsammans med stralning (samtidig fas) forst
® f6ljt av behandling med enbart Temomedac (monoterapifas).

Under den samtidiga fasen kommer din lakare att starta med

Temomedac i en dos pa 75 mg/m2 (vanlig dos). Du kommer att ta
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denna dos varje dag i 42 dagar (upp till 49 dagar) i kombination
med stralbehandling. Temomedac dosen kan skjutas upp eller
avbrytas beroende pa dina blodvarden och pa hur du tal
lakemedlet under den samtidiga fasen.

Nar stralbehandlingen ar avslutad kommer du att gora ett
behandlingsuppehall i 4 veckor. Det kommer att ge din kropp en
mojlighet att aterhamta sig.

Déarefter kommer du att paborja monoterapifasen.

Under monoterapifasen kommer dosen och det satt pa vilket du tar
Temomedac att vara annorlunda. Din lakare kommer att rakna ut
exakt vilken dos du ska ha. Du kan fa upp till 6
behandlingsperioder (cykler). Var och en av dessa varar i 28 dagar.
Du kommer att ta enbart den nya Temomedac dosen en gang om
dagen de forsta 5 dagarna (”"doseringsdagarna”) i varje cykel. Den

forsta dosen kommer att vara 150 mg/mz. Darefter kommer du att
ha 23 dagar utan Temomedac. Sammanlagt blir det en 28 dagars
behandlingscykel.

Efter dag 28 borjar nasta cykel. Du kommer ater igen att ta
Temomedac en gang om dagen i 5 dagar f6ljt av 23 dagar utan
Temomedac. Temomedac dosen kan justeras, skjutas upp eller
avbrytas beroende pa dina blodvarden och pa hur du tal
lakemedlet under varje behandlingscykel.

Patienter med tumédrer som har kommit tillbaka eller forvarrats
(malignt gliom, sasom glioblastoma multiforme eller anaplastiskt

astrocytom) som far enbart Temomedac

En behandlingscykel med Temomedac varar 28 dagar.
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Du kommer att ta enbart Temomedac en gang dagligen 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 Temomedac vara 200 mg/m2 en gang dagligen de
forsta 5 dagarna. Om du tidigare behandlats med kemoterapi

kommer den forsta dosen Temomedac vara 150 mg/m2 en gang
dagligen de forsta 5 dagarna. Darefter kommer du att ha 23 dagar
utan Temomedac. Sammanlagt blir det en behandlingscykel pa 28
dagar.

Efter dag 28 borjar nasta behandlingscykel. Du kommer ater fa
Temomedac en gang dagligen i 5 dagar, f6ljt av 23 dagar utan
Temomedac.

Fore varje ny behandlingscykel kommer ditt blod att testas for att
se om Temomedac dosen maste justeras. Beroende pa resultatet
av dina blodprover kan din lakare justera doseringen till nasta
cykel.

Hur du tar Temomedac

Ta den ordinerade dosen av Temomedac en gang per dag, helst vid
samma tidpunkt varje dag.

Ta kapslarna pa fastande mage; till exempel minst en timme innan
du tanker ata frukost. Svalj
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kapseln/kapslarna hela tillsammans med ett glas vatten. Oppna,
krossa eller tugga inte kapslarna. Om en kapsel ar trasig, undvik
att pulvret kommer i kontakt med huden, 6gonen eller nasan. Om
du av misstag far nagot i dina 6gon eller nasa, skolj med vatten.

Beroende pa vilken dos som du har fatt ordinerad kan du behdva ta
flera kapslar samtidigt, eventuellt i olika styrkor (den aktiva
substansen raknat i mg). Fargen pa locket till kapseln ar olika for
de olika Styrkorna (se tabellen nedan).

Styrka Farg/markning

Temomedac 5 mg Tva rander med gront black pa
overdelen och “T 5 mg” med
gront black pa underdelen.

Temomedac 20 mg Tva rander med orange black pa
overdelen och "T 20 mg”"med
orange black pa underdelen

Temomedac 100 mg Tva rander med rosa black pa
overdelen och "T 100 mg”"med
rosa black pa underdelen

Temomedac 140 mg Tva rander med blatt black pa
overdelen och "T 140 mg”"med
blatt black pa underdelen

Temomedac 180 mg Tva rander med rott black pa
overdelen och "T 180 mg”"med
rott black pa underdelen

Temomedac 250 mg Tva rander med svart black pa
overdelen och "T 250 mg”"med
svart black pa underdelen

Se till att du forstar exakt och kommer ihag féljande:
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® hur manga kapslar du behdver ta varje doseringsdag. Be din
lakare eller apotekspersonalen skriva ner det (inklusive
fargen).

® vilka dagar som ar dina doseringsdagar.

Se till att ga igenom doseringen med din lakare varje gang du
startar en ny behandlingsperiod, eftersom den kan skilja sig fran
forra perioden.

Ta alltid Temomedac enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker. Felaktigheter i hur du tar
din medicin kan fa allvarliga konsekvenser for din halsa.

Om du har tagit for stor mangd av Temomedac

Om du av misstag rakar ta fler Temomedac-kapslar an du var
ordinerad att gora, kontakta omedelbart din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du har glomt att ta Temomedac

Ta den gldmda dosen sa snart som majligt under samma dag. Om
det redan gatt ett dygn, kontakta din ldkare. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos, om inte din ldkare sagt at dig att
gora sa.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,

apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.
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Kontakta omedelbart din lakare om du far ndgot av foljande:

® en svar allergisk (6verkanslighet) reaktion (nasselutslag,
vasande andning eller andra andningssvarigheter)
okontrollerad blodning

anfall (kramper)

feber

koldfrossa

svar huvudvark som inte ger med sig

Behandling med Temomedac kan medfora en minskning av vissa
sorters blodkroppar. Detta kan innebara att du lattare far
blamarken eller blédningar, blodbrist (brist pa roda blodkroppar),
feber och/eller minskad motstandskraft mot infektioner. Det
minskade antalet blodkroppar ar vanligtvis dvergaende. | vissa fall
kan det bli mer langvarigt och leda till en mycket svar form av
blodbrist (aplastisk anemi). Din lakare kommer att mata dina
blodvarden regelbundet for att kunna upptacka eventuella
forandringar och avgdra om nagon speciell behandling kravs. |
vissa fall kan din dos Temomedac minskas eller behandlingen
avslutas.

Ovriga biverkningar som har rapporteras finns angivna i listan
nedan:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

aptitléshet, talsvarigheter, huvudvark
krakningar, illamaende, diarré, forstoppning
utslag, haravfall

trotthet
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

12

infektioner, infektioner i munhalan

minskat antal blodkroppar (neutropeni, lymfopeni,
trombocytopeni)

allergisk reaktion

forhojt blodsocker

forséamrat minne, depression, angest, forvirring, oférmaga att
somna eller sova vidare

forsamrad koordination och balans
koncentrationssvarigheter, forandringar i sinnestillstand eller
uppmarksamhet, glomska

yrsel, forsamrad kansel, stickningar, skakningar,
smakforandringar

partiell synforlust, onormal syn, dubbelseende, smartande
ogon

dovhet, oronringningar, oronvark

blodproppar i lungor eller ben, hogt blodtryck
lunginflammation, andndd, bronkit, hosta, bihaleinflammation
mag-eller buksmartor, orolig mage/halsbranna,
svaljsvarigheter

torr hud, klada

muskelskador, muskelsvaghet, muskelvark och smarta
ledsmarta, ryggvark

tata urintrangningar, svarigheter att halla tatt

feber, influensaliknande symtom, vark, sjukdomskansla,
forkylning eller influensa

vatskeretention, bensvullnad

forhojda nivaer av leverenzymer

viktnedgang, viktuppgang
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stralskada

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

13

infektioner i hjarnan (meningoencefalit orsakad av herpesvirus)
som kan ha dodlig utgang

nya eller reaktiverade (aterkommande) infektioner med
cytomegalovirus

sarinfektioner

reaktiverade hepatit B-virusinfektioner

sekundar cancer inklusive leukemi

minskat antal blodkroppar (pancytopeni, anemi, leukopeni)
roda prickar under huden

diabetes insipidus (symtom innefattar dkad urinmangd och
torst), laga kaliumnivaer i blodet

humorsvangningar, hallucinationer

partiell forlamning, forandringar av luktsinnet

torra 6gon

forsamrad horsel, infektioner i mellanorat

hjartklappning (man kan kanna hjartslagen), varmevallningar
uppblast mage, svarigheter att kontrollera tarmrérelserna,
hemorrojder, muntorrhet

leverinflammation och leverskada (innefattar leversvikt med
dodlig utgang), kolestas, forhojd niva av bilirubin

blasor pa kroppen eller i munhalan, fjallande hud,
hudreaktioner, smartsam hudrodnad, allvarliga utslag med
hudsvullnad (pa handflator och fotsulor)

okad kanslighet for solljus, urtikaria (nasselfeber), okad
svettning, forandrad hudfarg

svarigheter att urinera
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® vaginala blédningingar, irritation i slidan, uteblivna eller
kraftiga menstruationer, smarta i brosten, sexuell impotens

® skakningar, ansiktssvullnad, missfargning av tungan, torst,
tandbesvar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Temomedac ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn, helst i ett
last skap. Intag av misstag kan vara dodligt for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och
kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Tillslut burken val.

Tala om for apotekspersonalen om du marker nagon forandring i
kapslarnas utseende.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar temozolomid.
Temomedac 5 mg harda kapslar: En kapsel innehaller 5 mg
temozolomid.
Temomedac 20 mg harda kapslar: En kapsel innehaller 20 mg
temozolomid.
Temomedac 100 mg harda kapslar: En kapsel innehaller 100
mg temozolomid.
Temomedac 140 mg harda kapslar: En kapsel innehaller 140
mg temozolomid.
Temomedac 180 mg harda kapslar: En kapsel innehaller 180
mg temozolomid.
Temomedac 250 mg harda kapslar: En kapsel innehaller 250
mg temozolomid.

® OQvriga innehallsdmnen ar:
Innehall i kapseln:
vattenfri laktos, natriumstarkelseglykolat, kiseldioxid, vinsyra,
stearinsyra (se avsnitt 2 "Temomedac innehaller laktos").
Kapselhdljet (inklusive tryckblack):
Temomedac 5 mg harda kapslar: gelatin, titandioxid (E 171),
shellack, propylenglykol, indigokarmin (E 132) aluminiumlack,
gul jarnoxid (E 172).
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Temomedac 20 mg harda kapslar: gelatin, titandioxid (E 171),
shellack, propylenglykol, para-orange aluminiumlack (E 110).
Temomedac 100 mg harda kapslar: gelatin, titandioxid (E 171),
rod jarnoxid (E 172), shellack, propylenglykol, gul jarnoxid (E
172).

Temomedac 140 mg harda kapslar: gelatin, titandioxid (E 171),
shellack, propylenglykol, indigokarmin (E 132) aluminiumlack.
Temomedac 180 mg harda kapslar: gelatin, titandioxid (E 171),
shellack, propylenglykol, rod jarnoxid (E 172)

Temomedac 250 mg harda kapslar: gelatin, titandioxid (E 171),
shellack, propylenglykol, svart jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Temomedac 5 mg harda kapslar har en vit ogenomskinlig underdel
och dverdel. Overdelen &r markt med 2 rander i gront black och
underdelen ar markt med “T 5 mg” med gront black.

Temomedac 20 mg harda kapslar har en vit ogenomskinlig
underdel och 6verdel. Overdelen &r méarkt med 2 réander i orange
black och underdelen ar markt med “T 20 mg” med orange black.

Temomedac 100 mg harda kapslar har en vit ogenomskinlig
underdel och 6verdel. Overdelen &r méarkt med 2 réander i rosa
black och underdelen ar markt med “T 100 mg” med rosa black.

Temomedac 140 mg harda kapslar har en vit ogenomskinlig

underdel och dverdel. Overdelen ar markt med 2 rander i blatt
black och underdelen &r markt med “T 140 mg” med blatt black.
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Temomedac 180 mg harda kapslar har en vit ogenomskinlig
underdel och 6verdel. Overdelen &r markt med 2 rénder i rétt black
och underdelen ar markt med “T 180 mg” med rott black.

Temomedac 250 mg harda kapslar har en vit ogenomskinlig
underdel och éverdel. Overdelen &r markt med 2 rénder i svart
black och underdelen ar markt med “T 250 mg” med svart black.

De harda kapslarna for oral anvandning tillhandahalles i
barnstensfargade glasburkar innehallande 5 eller 20 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 03/2022.

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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