INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Temodal 20 mg harde kapsler
temozolomid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Lagen har ordineret Temodal til Dem/dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Temodals virkning og hvad De skal bruge det til
Det skal De vide, for De begynder at bruge Temodal
Sadan skal De bruge Temodal

Bivirkninger

Sadan opbevarer De Temodal

Yderligere oplysninger
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1. TEMODALS VIRKNING OG HVAD DE SKAL BRUGE DET TIL
Temodal er et middel mod kraftsvulster.

Temodal kapsler er beregnet til behandling af patienter med:

- nydiagnosticeret glioblastoma multiforme (en specifik form for hjernesvulst) i
kombinationsbehandling med strlebehandling og efterfelgende som monoterapi behandling.

- malignt gliom, s& som glioblastoma multiforme eller anaplastisk astrocytoma (specifikke former
for hjernesvulster), med tegn pé recidiv eller progression efter standardbehandling.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE TEMODAL

Brug ikke Temodal

- hvis De er overfelsom (allergisk) over for temozolomid eller et af de ovrige indholdsstoffer.
- hvis De har haft en allergisk reaktion over for dacarbazin (DTIC).

- hvis visse former for blodceller er svart nedsat.

- hvis De er gravid.

- hvis De ammer et barn.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Temodal

- hvis De anvender Temodal i 42 dages regime i kombination med stralebehandling, vil Deres
leege ogsa udskrive medicin der kan hjelpe med at forebygge en alvorlig form for
lungebetaendelse kaldet Pneumocystis carinii lungebetandelse. Der kan vere en hgjere
forekomst af Pneumocystis carinii, ndr Temodal anvendes i et leengere dosisregime. Alle
patienter, der far Temodal, iser patienter der far steroider, ber imidlertid uanset regime folges
neje for udvikling af Pneumocystis carinii lungebetandelse.

- hvis De har anzemi (blodmangel), lave blodtal (sdésom antal hvide blodlegemer og antal
blodplader) eller problemer med blodets sterkning for behandling eller udvikler dem under
behandling. Deres lege kan vere nedsaget til at mindske dosis af Deres medicin eller Deres
medicin eller afbryde Deres behandling, eller De kan beheve en anden behandling. Deres lege
vil afgere, om det er nedvendigt at &ndre Deres behandling. I nogle tilfelde kan det vaere
nedvendigt helt at ophere med Temodal. De vil regelmaessigt f4 undersegt Deres blod for at
folge Deres tilstand.
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- kvalme og opkastning er meget almindeligt forbundet med Temodal. Hvis De bruger Temodal i
kombination med stralebehandling (nydiagnosticerede patienter), vil Deres laege eventuelt
udskrive medicin for at hjaelpe med at forhindre opkastning inden den forste dosis Temodal. I
monoterapi fasen (nydiagnosticerede patienter), vil Deres laege eventuelt ogsa udskrive medicin
for at hjeelpe med at forhindre opkastning.

Hvis De kun bruger Temodal (patienter med tilbagevendende eller fremadskridende malignt
gliom) og har oplevet kraftig opkastning, vil Deres leege eventuelt ogsa udskrive medicin for at
kontrollere opkastning. Hvis De ofte kaster op for eller under behandlingen, s sperg Deres
laege om behandling af opkastningerne, og om hvornar De helst skal tage Temodal, indtil
opkastningerne er under kontrol. Hvis De kaster op efter at have indtaget Deres dosis, skal De
ikke tage en anden dosis samme dag.

- hvis De udvikler feber eller infektionssymptomer, kontakt da straks Deres laege.

- abn ikke kapslerne. Hvis en kapsel er beskadiget, sa undgé at pulveret kommer i kontakt med
Deres hud, gjne eller nese. Undgé at indédnde pulveret. Hvis De ved et uheld fir noget i gjnene
eller neesen, sé skyl det pageldende sted med vand.

- der er ingen erfaringer med Temodal til bern under 3 &r, behandling af bern under 3 ar anbefales
derfor ikke.

- effektiv antikonception anbefales for mandlige og kvindelige patienter, der anvender Temodal.
Mandlige patienter anbefales til ikke at gore nogen gravid i op til 6 maneder efter afsluttet
behandling og at sege rad med hensyn til konservering af s&edvaske for behandling pé grund af
muligheden for irreversibel infertilitet efter behandling med Temodal.

/Eldre patienter
Hvis De er @ldre end 70 ar, kan De have risiko for @ndringer i Deres blodceller, som kan medfere
oget modtagelighed for infektion eller gget tendens til bla maerker og bladninger.

Problemer med lever eller nyrer

Hvis De har problemer med lever eller nyrer, skal Deres dosis af Temodal muligvis justeres. Deres
lege vil vaere nedt til at undersege Deres lever- eller nyrefunktion for at veere sikker pa, at De kan téle
Temodal.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Graviditet og amning
Fortael Deres leege hvis De er gravid. Temodal ber ikke anvendes af kvinder, som er gravide. Bade
mandlige og kvindelige patienter skal anvende sikre praeventionsmidler, mens de anvender Temodal.

Anvend ikke Temodal, hvis De ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nér De tager Temodal, kan De fole Dem trat eller sgvnig. I sa fald, ker ikke bil eller betjen verktej
eller maskiner.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Temodal

Hver kapsel indeholder en lille meengde lactose. Hvis De har féet at vide af Deres laege, at De ikke
taler visse sukkerstoffer, s& kontakt Deres leege for De tager dette leegemiddel.

3. SADAN SKAL DE BRUGE TEMODAL
Deres laege vil bestemme den rigtige Temodal dosis for Dem pa basis af Deres storrelse (hgjde og

vaegt) og hvorvidt De har faet kemoterapi. De vil evt. {4 ordineret anden medicin, der skal tages for
og/eller efter, De har taget Temodal, for at undga eller regulere kvalme.
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Tag den ordinerede Temodal dosis en gang om dagen. De skal tage dosis pa tom mave, for eksempel
mindst en time for De regner med at spise morgenmad. Abn eller tyg ikke kapslerne. Synk kapslerne
hele med et glas vand.

Hvis de tager Temodal i kombination med strilebehandling (nydiagnosticerede patienter):
Behandlingen vil forega i to faser: konkomitant fasen fulgt af monoterapi fasen.

Konkomitant fase
Konkomitant fasen er nar Temodal tages under igangverende stralebehandling.

Deres laege vil starte med en Temodal dosis pa 75 mg/m” og den aktuelle daglige dosis De vil tage, vil
athange af Deres hgjde og vaegt. De skal tage denne dosis hver dag i 42 dage (op til 49 dage) i
kombination med stralebehandling. Dette er den forste del af behandlingen kaldet “konkomitant
fasen”.

Afhangigt af Deres blodtal og/eller hvordan De taler Deres medicin under konkomitant fasen, kan
Temodal dosen udskydes eller afbrydes.

Nar stralebehandlingen er faerdig, vil De afbryde behandlingen i 4 uger for at give Deres krop en
chance for at komme sig.

Derefter vil De pabegynde monoterapi fasen.

Monoterapi fase
Dosen og maden, hvorpa De tager Temodal i denne fase, vil vere anderledes end den méde De tog

Temodal pé i konkomitant fasen. Der kan vare op til 6 behandlingsserier, og hver kan vare op til 28
dage. De skal tage Deres nye dosis af Temodal kapsler pa initialt 150 mg/m” en gang dagligt i de
forste fem dage (“doseringsdage”) i hver serie, efterfulgt af 23 dage uden Temodal; dette giver i alt en
28 dages behandlingsserie. Efter dag 28 vil den neste serie begynde, 1 hvilken De igen skal tage denne
medicin en gang dagligt 1 5 dage, efterfulgt af 23 dage uden Temodal. Afhengigt af Deres blodtal
og/eller hvordan De taler Deres medicin under hver behandlingsserie, kan Temodal dosen blive
justeret, udskudt eller afbrudt.

Hvis de kun tager Temodal (patienter med recidiv eller progression):

En behandlingsserie med Temodal bestar af 28 dage. De skal tage kapslerne én gang dagligt i de forste
5 dage ("doseringsdage") efterfulgt af 23 dage uden Temodal, hvilket i alt giver en 28 dages
behandlingsserie. Efter dag 28 vil den neeste serie begynde, hvor De igen vil skulle tage medicinen en
gang dagligt i fem dage efterfulgt af 23 dage uden Temodal. Fer hver ny behandlingsserie vil Deres
blod blive undersggt for at vurdere, om Temodal dosis skal justeres.

Hvis De ikke tidligere er blevet behandlet med kemoterapi, skal De tage Deres forste dosis af Temodal
pa 200 mg/m’ en gang dagligt i de forste fem dage (“doseringsdage”) efterfulgt af 23 dage uden
Temodal. Hvis De tidligere er blevet behandlet med kemoterapi, skal De tage Deres forste dosis af
Temodal pa 150 mg/m” en gang dagligt i de forste fem dage (“doseringsdage”) efterfulgt af 23 dage
uden Temodal.

Afhengigt af Deres blodpreveresultater, kan Deres leege justere Deres medicin i naste serie.

Hver gang De starter en ny behandlingsserie, sa var sikker pa, at De forstar pracis, hvor mange
kapsler af hver styrke De skal tage hver dag og hvor mange dage De vil f4 denne dosis.

Alle patienter

Temodal leveres i forskellige styrker kapsler (vist pa den ydre etiket i mg). Hver styrke har et
forskelligt farveband. Athangig af den dosis Temodal, som deres lege foreskriver, vil De méske
skulle tage flere kapsler pa hver doseringsdag i en behandlingsserie.
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. Ver sikker pa, at De forstar praecis, hvor mange kapsler De skal tage af hver styrke. Bed Deres
lege eller apotek skrive antallet af hver styrke (inkludér farve), som de skal tage hver

doseringsdag.

o Ver sikker pa, at De ved pracis hvilke dage, der er Deres doseringsdage.

o Serg for at gennemgé dosis med Deres sundhedspersonale, hver gang De pabegynder en ny
serie. Undertiden vil dosis eller blandingen af kapsler, De skal tage, vaere forskellig fra sidste
serie.

. Hvis De er forvirret eller usikker pa, hvordan De skal tage Deres dosis, nar De har taget

medicinen med hjem, sa ring efter fornyet instruktion, for De pabegynder behandlingsserien.
Fejl i hvordan De tager denne medicin kan have alvorlige helbredsmessige konsekvenser.

Hvis De har brugt for meget Temodal
Temodal skal tages, som den er ordineret til Dem. Hvis De ved en fejl tager flere Temodal kapsler end
foreskrevet, kontakt Deres leege eller en farmaceut.

Hvis De har glemt at bruge Temodal
Tag den glemte dosis sa snart som muligt samme dag. Hvis der er géet en hel dag, kontakt Deres laege.
De skal ikke tage dobbelt dosis naste gang, medmindre Deres lege beder Dem gore dette.

4. BIVIRKNINGER
Temodal kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Patienter, som tager Temodal i kombination med strdlebehandling, kan opleve andre bivirkninger end
patienter som tager Temodal alene.

Kontakt gjeblikkeligt Deres laege, hvis De far en kraftig allergisk reaktion (kleende udslet, hiven efter
vejret eller andet &ndedraetsbesvar), ukontrolleret bladning, anfald (kramper), feber eller en kraftig
hovedpine, som ikke gar vek.

Behandling med Temodal kan give et fald i antallet af visse typer blodceller. Det kan betyde, at De
lettere far bla mearker eller bleder, at De far aneemi (blodmangel), feber og/eller nedsat modstandskraft
over for infektioner. Dette fald i antallet af blodceller er oftest forbigdende, men i nogle tilfelde kan
det veere lengerevarende og medfere en meget alvorlig form for anaemi (aplastisk anemi). Deres leege
vil regelmessigt undersege Deres blod for evt. &ndringer, og vil afgere, om det er nedvendigt med
specifik behandling. I visse tilfeelde vil Deres Temodal dosis blive nedsat eller stoppet.

Folgende bivirkninger kan forekomme, hvis De tager Temodal i kombination med stralebehandling
(nydiagnosticerede patienter), og kan krave laegebehandling (hyppigheden af disse bivirkninger er
defineret som folgende: Meget almindelig (mere end 1 af 10 patienter); Almindelig (mindre end 1 af
10 men mere end 1 af 100 patienter); Usedvanlig (mindre end 1 af 100 men mere end 1 af

1.000 patienter)):

Meget almindelig: Tab af appetit, hovedpine, forstoppelse, kvalme, opkastning, udslat, hartab,
traethed.

Almindelig: Orale infektioner, sarinfektion, endring i antal blodceller (neutropeni, thrombocytopeni,
lymfopeni, leukopeni), eget sukkerindhold i blodet, vaegttab, @ndring 1 mental tilstand eller
arvagenhed, angst/depression, sevnighed, talebesver, forringet balanceevne, svimmelhed, forvirring,
glemsomhed, koncentrationsbesvaer, manglende evne til at falde i sevn eller sove igennem, prikken i
huden, bld merker, rysten, unormalt eller slaret syn, dobbeltsyn, forringet herelse, kortandethed,
hoste, blodansamlinger i benene, vesketilbageholdelse, haevede ben, diarré, mave- eller
underlivssmerter, halsbrand, urolig mave, synkebesvar, mundterhed, hudirritation eller redme, tor
hud, kleen, muskelsvaghed, ledsmerter, muskelsmerter, hyppig vandladning, svart ved at holde pé
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vandet, allergiske reaktioner, feber, stralebeskadigelse, hevelse i ansigt, smerte, &ndring i
smagsopfattelse, unormal leverfunktionstest.

Usadvanlig: Influenzalignende symptomer, rede pletter under huden, forekomst af haevet ansigt eller
muskelsvaghed, lavt kalium i blodet, vegtogning, humersvingninger, hallucinationer og forringet
hukommelse, delvis lammelse, forringet koordinationsevne, synkebesvar, forringet sansning, delvist
tab af syn, terre eller smertefulde gjne, devhed, mellemerebeteendelse, ringen for grerne, grepine,
rysten, blodansamling i lungerne, hgjt blodtryk, lungebetandelse, bihulebeteendelse, bronkitis,
forkelelse eller influenza, oppustet mave, besvaer med at kontrollere afferingen, haemorroider,
skaellende hud, eget lysfolsomhed af huden, &ndring i hudfarve, eget svedtendens, muskelskade,
rygsmerte, vandladningsbesver, vaginal bledning, sexuel impotens, udeblivende eller kraftige
menstruationer, vaginal irritation, brystsmerte, hedeture, skeelven, misfarvning af tungen, a&ndring af
lugtesansen, torst, tandlidelser.

Folgende bivirkninger kan forekomme hvis De tager Temodal alene (patienter behandlet for
recidiverende eller progressiv hjernesvulster) og kan krave legebehandling (hyppigheden af disse
bivirkninger er defineret som folgende: Meget almindelig (mere end 1 af 10 patienter); Almindelig
(mindre end 1 af 10 men mere end 1 af 100 patienter); Usadvanlig (mindre end 1 af 100 men mere
end 1 af 1.000 patienter); Sjeelden (mindre end 1 af 1.000 men mere end 1 af 10.000 patienter); Meget
sjelden (mindre end 1 af 10.000 patienter)):

Meget almindelig: Unormale blodvardier (neutropeni eller lymfopeni, thrombocytopeni), tab af
appetit, hovedpine, opkastning, kvalme, forstoppelse.

Almindelig: Vegttab, treethed, svimmelhed, prikken i huden, kortandethed, diarré, underlivssmerte,
urolig mave, udsleet, klgen, hartab, feber, svaghed, rysten, utilpashed, smerte, eendring i smag.

Usaedvanlig: Unormale blodvardier (pancytopeni, anemi, leukopeni).

Sjzlden: Hoste, infektioner inklusive midler forarsagende lungebetandelse.

Meget sjzelden: Rodmen af huden, nzldefeber, hududsleat, allergiske reaktioner.

Meget sjeeldne tilfeelde af udslet med havelser i huden, omfattende hdndfladerne og fodsélerne, eller
smertefuld redmen af huden og/eller blerer pa kroppen eller i munden har vaeret observeret. Kontakt

Deres laege, hvis dette forekommer.

Meget sjeldent kan patienter, som tager Temodal eller lignende medicin, have en lille risiko for andre
@ndringer i blodcellerne, inklusive leukami.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

5. SADAN OPBEVARER DE TEMODAL

Opbevares utilgaengeligt for bern, helst i et aflast skab. Indtagelse kan veere dedelig.

Brug ikke Temodal efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Ma ikke opbevares over 30 °C.

Underret en farmaceut, hvis De bemerker et endret udseende af kapslerne.
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6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Temodal indeholder

- Aktivt stof: Temozolomid. Hver kapsel indeholder 20 mg.

- @vrige indeholdsstoffer: I kapslen er vandfri lactose, vandfti silica kolloid, natrium-
glykolatstivelse, vinsyre, stearinsyre. Selve kapslen indeholder gelatine, titandioxid (E 171),
natriumlaurylsulfat, gul jernoxid (E 172) og barer et tryk med sort farmaceutisk tryksvaerte,
som indeholder shellac, propylenglycol, renset vand, ammoniumhydroxid, kaliumhydroxid og
sort jernoxid (E172).

Temodals udseende og pakningsstorrelse

Temodal 20 mg hérde kapsler har en uigennemsigtig hvid bund, en uigennemsigtig gul hatte og baerer

et tryk med sort tryksveaerte. De hérde kapsler til peroral brug udleveres i ravgule glasflasker, der

indeholder 5 eller 20 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen: SP Europe, Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles, Belgien

Fremstiller: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgien
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Hvis De vil have yderligere oplysninger om Temodal, skal De henvende dig til den lokale

repraesentant:

Belgié/Belgique/Belgien

Rue de Stalle/Stallestraat 73
B-1180 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32-(0)2 37092 11

Bnarapus

yi. "IIpod. Munko budes" Ne 7, et.3
BG-Codus 1504

Temn.: +359 2 944 1073

Ceska republika

Na Piikopé¢ 25
CZ-110 00 Praha 1
Tel: +420 221771250

Danmark
Lautrupbjerg 2
DK-2750 Ballerup
TIf: + 45-44 39 50 00

Deutschland
Thomas-Dehler-Straf3e 27
D-81737 Miinchen

Tel: +49-(0)89 627 31-0

Eesti

Jarvevana tee 9
EE-11314 Tallinn
Tel: + 372 654 96 86

EA\LGoa

Ayiov Anuntpiov 63
GR-174 55 Ahpog

TnA.: +30-210 98 97 300

Espaiia

Km. 36, Ctra. Nacional I

E-28750 San Agustin de Guadalix — Madrid
Tel: +34-91 848 85 00

France

92 rue Baudin

F-92300 Levallois-Perret
Tél: + 33-(0)1 41 06 35 00

Ireland

Shire Park

Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 I TW
Tel: +44-(0)1 707 363 636

Luxembourg/Luxemburg
Rue de Stalle 73

B-1180 Bruxelles/Briissel
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32-(0)2 370 92 11

Magyarorszag
Alkotas u. 53.
H-1123 Budapest
Tel.: +36 1 457-8500

Malta

168 Christopher Street
MT-VLTO02 Valletta
Tel: +356-21 23 21 75

Nederland
Maarssenbroeksedijk 4
NL-3542 DN Utrecht

Tel: + 31-(0)800 778 78 78

Norge

Pb. 398

N-1326 Lysaker

TIf: +47 67 16 64 50

Osterreich

Badener Strasse 23
A-2514 Traiskirchen
Tel: +43-(0)2252 502-0

Polska

Al. Jerozolimskie 195a
PL-02-222 Warszawa
Tel.: +48-(0)22 478 41 50

Portugal

Rua Agualva dos Agores 16
P-2735-557 Agualva-Cacém
Tel: +351-21 433 93 00

Roméinia

Sos. Bucuresti-Ploiesti, nr. 17-21, Bancasa
Center, et. 7, sector 1

RO-013682 Bucuresti

Tel: +40 21 233 35 30

Slovenija

Dunajska 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 01 3001070
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Island

Hoérgatn 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 53570 00

Italia

Via fratelli Cervi snc,

Centro Direzionale Milano Due
Palazzo Borromini

1-20090 Segrate (Milano)

Tel: +39-02 21018.1

Kvnpog

036 Ayiov NikoAdov, 8
CY-1055 Aevkooia
TnA: +357-22 757188

Latvija

Bauskas 58a -401
Riga LV-1004

Tel: +371-7 21 38 25

Lietuva

Kestucio g. 65/40
LT-08124 Vilnius
Tel. +370 52 101868

Slovenska republika
Strakova 5

SK-811 01 Bratislava
Tel: +421 (2) 5920 2712

Suomi/Finland

PL 3/PB 3

FIN-02201 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358-(0)20-7570 300

Sverige

Box 27190

S-102 52 Stockholm

Tel: +46-(0)8 522 21 500

United Kingdom

Shire Park

Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 1TW - UK
Tel: + 44-(0)1 707 363 636

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt den 25 juli, 2008

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

(EMEAs) hjemmeside http://www.emea.europa.eu/
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